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► Messwerte/Ergebnisse im 
Kalibrierschein mit beigeordneten 
Messunsicherheiten 

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Historie

heute

► Aussage zur Eignung des 
Messgerätes bezüglich festgelegter 
Anforderengen

► Beantwortung der Frage: „Ist mein 
Prüfmittel tatsächlich noch „in 
Ordnung“

► Objektive Bestanden / nicht 
Bestanden Bewertung → 
„Konformitätsbewertung“

Gestiegene Anforderungen an die Messtechnik 
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testo 175
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KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

zulässige 

Abweichung

Mess-

abweichung

Mess-

unsicherheit

Entscheidungs-

regel

Kalibrierung

Bewertung

 der 

Konformität

„Ist mein Gerät in Ordnung oder nicht“?
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► Zulässige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):

• Bezieht sich häufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN
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► Zulässige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):

• Bezieht sich häufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

► Messabweichung = Abweichung vom Messwert zum Bezugswert der Referenz

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN
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► Zulässige Abweichung = festgelegte Anforderungen (Toleranzintervall, Spezifikation):

• Bezieht sich häufig auf erlaubte Fehlergrenzen oder Genauigkeitsangaben des Herstellers

► Messabweichung = Abweichung vom Messwert zum Bezugswert der Referenz

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Herstellerspezifikation & Messabweichung
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► Messungen liefern keine exakten Werte

► Der wahre Wert einer Messgröße ist nie bekannt

► Quantitatives Maß für die Streuung der Messergebnisse 
→ Vergleichbarkeit von Messergebnissen
→ Aussage zur Qualität der Messergebnisse

► Grundlage für das Vertrauensniveau einer korrekten 
Entscheidung bei der Konformitätsbewertung 

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Messunsicherheit
Mess-

unsicherheit
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► Bewertung

• Werden die festgelegten Anforderungen eingehalten?

• Was ist mit der Messunsicherheit?

► Messunsicherheit

• Intervall von dem man glaubt, dass der wahre Messwert (Messabweichung) mit 
einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95% liegt. 

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Messunsicherheit
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands → Vertrauensniveau (direkter Zusammenhang 
zur Messunsicherheit)

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Entscheidungsregeln

I II III IV V

Untere

Toleranzgrenze

Obere

Toleranzgrenze

Z
u
lä

s
s
ig

e
 A

b
w

e
ic

h
u
n

g

Bezugswert

Entschei-

dungsregel

guard band

Akzeptanzbereich



16Testo Industrial Services16.11.2023

► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands → Vertrauensniveau

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Entscheidungsregeln
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands → Vertrauensniveau

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Entscheidungsregeln
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands → Vertrauensniveau

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Entscheidungsregeln

I II III IV V

✓ – pass X – fail

✓ X X X X VN 95

✓ ✓ X X X VN 85

Untere

Toleranzgrenze

Obere

Toleranzgrenze

Z
u
lä

s
s
ig

e
 A

b
w

e
ic

h
u
n

g

Bezugswert

Regel guard band Max. Risiko

binär

VN 95 1 U < 5 %

VN 85 ~0,5 U < 15 %

Entschei-

dungsregel



19Testo Industrial Services16.11.2023

► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands → Vertrauensniveau

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Entscheidungsregeln
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► Regel die beschreibt, wie die Messunsicherheit bei Konformitätsaussagen zu berücksichtigen ist

► Steuerung des Risikos falscher Annahme über guard bands → Vertrauensniveau

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Entscheidungsregeln
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► Vertrauensniveau 95 (stringente Annahme)

✓Kritische Messmittel und Prozesse

✓Hohe Sicherheit der korrekten Annahme, auch bei 
Messergebnissen nahe an der Toleranzgrenze

– erhöhte Quote an Ablehnungen, obwohl Messmittel 
eigentlich in Ordnung

• Nicht immer bezüglicher der Herstellerspezifikation 
oder normativen Anforderungen anwendbar

► Vertrauensniveau 85

✓Auch für kritische Messmittel und Prozesse

✓Kompromiss zwischen Sicherstellung der Qualität und 
Kosten

• Bewertung bezüglich Herstellerspezifikation oder 
normativen Anforderungen einfacher anwendbar

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
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► Vertrauensniveau 50 (einfache Annahme)

✓Unkritische Messmittel und Prozesse

✓Wenig fehlerhafte Ablehnungen

– Bei Messergebnissen nahe der Toleranzgrenze steigt 
das Risiko fehlerhafter Annahmen

• Teilw. einzige sinnvolle Bewertungsgrundlage für 
bestimmte Messmittel

► ILAC-G8 (nicht binär)

✓Höchster Informationsgehalt

✓Erweiterung / Kombination von VN 95 und VN 50

✓Flexibilität der Bewertung → Der Anwender fällt die 
Entscheidung der Eignung basierend auf den 
Ergebnissen

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
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Beispiele aus der Praxis

► Thermoregulierung in der neonatologischen 
Intensivstation

► Anforderung an Messtechnik

• Regelbereich: 34 °C bis 38 °C

• Prozesstoleranz: ± 0,20 K

• Auswahl/Spezifikation: 0,16 K (Pt100 A)

► Kritikalität → Kritisch

► Empfehlung Entscheidungsregel

• Vertrauensniveau 95 oder 85

• ILAC-G8 (pass)

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
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Beispiele aus der Praxis

► Temperaturüberwachung in Lagerhalle für Arzneimittel

► Anforderung an Messtechnik

• Regelbereich: 15 °C bis 25 °C

• Prozesstoleranz: ± 0,50 K

• Auswahl/Spezifikation: 0,3 K (NTC)

► Kritikalität → Unkritisch

► Empfehlung Entscheidungsregel

• Vertrauensniveau 50

• ILAC-G8 (cpass)

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet



25Testo Industrial Services16.11.2023

► Regelmäßige Kalibrierung und die Bewertung der 
Herstellerspezifikation die Qualität Ihrer Messergebnisse sichert

► Aufgrund der Messunsicherheit besteht das Risiko fehlerhafter 
Entscheidungen

► Entscheidungsregeln steuern das maximal zulässige Risko für die 
Bewertung der Messmittel

• Kritischer Prozess → Vertrauensniveau 95 oder 85

• Unkritischer Prozess → Vertrauensniveau 50

• Flexible Bewertung für kritische und unkritische Prozesse und 
Anwendungen → nicht-binäre Entscheidungsregel ILAC-G8

KONFORMITÄTSBEWERTUNGEN UND ENTSCHEIDUNGSREGELN

Zusammenfassung

► Die Wahl der Entscheidungsregel beginnt bei der Bewertung der eigenen Prozesse
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► Was wollen unsere Kunden?

• Neue Kalibriermarke auf dem Gerät

• Kalibrierschein mit der Konformitätsaussage: pass

• Die Dokumentation muss „auditsicher“ sein 

► Was benötigen unsere Kunden (ISO 9001 / IATF 16949)?

• Rückführungsnachweis 

• Nachweis der Eignung der Messmittel

► Was möchten die meisten Kunden nicht?

• Kalibrierschein „lesen“

• Messergebnisse auswerten und nutzen (Korrekturen, Drift, etc.)

• Rückfragen zu Auftrag oder Kalibrierverfahren (Messpunkte, Spezifikationen, etc.)

• Kalibrierschein mit der Konformitätsaussage: fail

Erwartungshaltung an den Kalibrierschein
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► Warum werden Kalibrierdaten nur selten genutzt?

• Kalibrierscheine sind nicht einfach zu lesen

o Zu viele Informationen unübersichtlich dargestellt

o Interpretation der Daten benötigt Know-How

• Kalibrierscheine von untersch. Laboren sind zu unterschiedlich

• Datenübertragung ist aufwändig und fehleranfällig

Erwartungshaltung an den Kalibrierschein
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AGENDA

► DIGITALE TRANSFORMATION – UTILITY MODEL

► DER DIGITALE KALIBRIERSCHEIN – DCC

► ANWENDUNG IM KALIBRIERPROZESS

► VORTEILE DCC
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DIGITALER KALIBRIERSCHEIN - DCC

Digitale Transformation – Utility Model

Level 0: Paper

Level 1: Digitales Dokument

Level 2: Maschinen lesbares Dokument

Level 3: Maschinen lesbarer und ausführbarer Inhalt

Level 4: Maschinen lesbarer und interpretierbarer Inhalt

Level 5: Maschinen kontrollierbarerer Inhalt

GP
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DIGITALER KALIBRIERSCHEIN - DCC

Was ist der DCC

Vergleich

Das Wichtigste:

Der DCC beinhaltet 

sämtliche Informationen des 

analogen Kalibrierscheins!

Authentifizierte, verschlüsselte und signierte Übertragung von einheitlich 

interpretierbaren Kalibrierergebnissen nach festem Schema
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Was ist der DCC?

Authentifizierte, verschlüsselte und signierte Übertragung von einheitlich 

interpretierbaren Kalibrierergebnissen nach festem Schema
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KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten

Kalibierauftrag
Kalibrierung 
durchführen

Zertifikat 
erstellen

Zertifikat und 
Marke zur 
Verfügung 

stellen

Prüfung und 
Freigabe

Einsatz 
Messmittel

Anforderungen,

Messpunkte,

Anweisungen,…

Anwender AnwenderKalibrierlaboratorium
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KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
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Anwender AnwenderKalibrierlaboratorium
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KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten

Kalibierauftrag
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Anwender AnwenderKalibrierlaboratorium
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KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
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KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
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KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten

Kalibierauftrag
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KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten

Kalibierauftrag
Kalibrierung 
durchführen

DCC 

erstellen

DCC 
übertragen
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analysieren
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einbinden + 
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Übertrag der 
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Anwender AnwenderKalibrierlaboratorium
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► Nicht alle Kunden werden das Potential durch die 
Verwendung der Kalibrierdaten aus dem DCC auch 
nutzen  wollen oder können

► Welche Vorteile bieten sich für diese Anwender von 
Messgeräten

KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Vorteile für alle Kunden
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► Nicht alle Kunden werden das Potential durch die 
Verwendung der Kalibrierdaten aus dem DCC auch 
nutzen  wollen oder können

► Welche Vorteile bieten sich für diese Anwender von 
Messgeräten

Neue Kalibriermarke auf dem Gerät

• Menschenlesbare Kalibriermarke wird durch 
maschinenlesbaren DCC ergänzt

KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Vorteile für alle Kunden

Geräte-

betreiber

download
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► Nicht alle Kunden werden das Potential durch die 
Verwendung der Kalibrierdaten aus dem DCC auch 
nutzen  wollen oder können

► Welche Vorteile bieten sich für diese Anwender von 
Messgeräten

Die Dokumentation muss auditsicher sein

• Menschenlesbare Kalibriermarke wird durch 
maschinenlesbaren DCC ergänzt

• Nutzer sieht sofort, ob Zertifikat gültig ist, die 
Rückführbarkeit gewährleistet wird und die 
vorgegebene Struktur (GP) benutzt wurde

KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Vorteile für alle Kunden

Geräte-

betreiber

download

sendet

Validierung
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► Nicht alle Kunden werden das Potential durch die 
Verwendung der Kalibrierdaten aus dem DCC auch 
nutzen  wollen oder können

► Welche Vorteile bieten sich für diese Anwender von 
Messgeräten

Keine Rückfragen stellen

• Durch das verwendete XML-Schemata (GP) sind die 
Inhalte klar und eindeutig definiert

• Der DCC speichert Messpunkte, -reihe, 
Spezifikation, Entscheidungsregel etc.

• Austauschbarkeit von Kalibriedienstleistern 
sichergestellt

• Erfordert DCC Standards für die Messgrößen 
und Messgeräte

• „Das Kalibrierzertifikat lesen zu müssen“ entfällt

KALIBRIERPROZESS, QM UND FERTIGUNG

Vorteile für alle Kunden

Labor A

Labor B

1:1 Inhaltsmatch
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► Frei von Medienbrüchen

• Im Kalibrierlabor

• Bei der Übertragung

• In Industrie (beim Einsatz)

► Datenintegrität

• Klare und fehlerlose Daten

• Weltweit einzigartig und klar

• Langfristige Bewahrung

• Echtheit / Sicherheit

► Schnelle Standardisierung (GP)

• Metrologische Netzwerke auf internationaler und 
nationaler Bühne

• Normierung und Richtlinien

DIGITALER KALIBRIERSCHEIN - DCC

DCC zusammengefasst

► Wirtschaftlichkeit

• Im Kalibrierlabor: geringer Migrationsaufwand 

• In Industrie: je nach Anforderung und IT-Kenntnis

• Höhere Prozesseffizienz (insbes. Industrie)

► Qualität

• Einfache und fehlerfreie Verwendung von 
Messergebnissen und Korrekturen

• Auditsicherheit durch Verwendung von 
standardisierten DCC Templates (GP)
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► Internationale Konferenzen zur Weiterentwicklung 

• 2023: 1146 Teilnehmer aus über 93 Ländern

• 2024: Nächster Termin im Februar geplant

► Kooperation mit Partnern aus der Industrie

• Vorstellung auf der IMEKO Konferenz 2024 in Hamburg

DIGITALER KALIBRIERSCHEIN - DCC

Wo stehen wir heute?
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DIGITALER KALIBRIERSCHEIN - DCC

PRIMAS exchange

Erlaubt automatisierten Zugriff oder Prüfmittelfreigaben 

direkt aus den Kundensystemen/-anwendungen – auch 

für Benutzer, die nicht bei PRIMAS online registriert sind.
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QUALITÄT IM DIALOG – LEIPZIG 

Vielen Dank für Ihre Teilnahme bei unserem „Qualität im Dialog“ in Leipzig.

Wir freuen uns bereits auf das nächste Treffen mit Ihnen!

Wir würden uns sehr über ein kurzes 

Feedback zum QiD Leipzig freuen!

Einfach den QR-Code scannen & ausfüllen.


	Standardabschnitt
	Folie 1: Impulse aus dem Bereich Kalibrierung & Prüfmittelmanagement
	Folie 2: Konformitätsbewertungen und Entscheidungsregeln 
	Folie 3: Historie

	Standardabschnitt
	Folie 4
	Folie 5
	Folie 6
	Folie 7
	Folie 8
	Folie 9: „Ist mein Gerät in Ordnung oder nicht“?
	Folie 10: Herstellerspezifikation & Messabweichung
	Folie 11: Herstellerspezifikation & Messabweichung
	Folie 12: Herstellerspezifikation & Messabweichung
	Folie 13: Messunsicherheit
	Folie 14: Messunsicherheit
	Folie 15: Entscheidungsregeln
	Folie 16: Entscheidungsregeln
	Folie 17: Entscheidungsregeln
	Folie 18: Entscheidungsregeln
	Folie 19: Entscheidungsregeln
	Folie 20: Entscheidungsregeln
	Folie 21: Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
	Folie 22: Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
	Folie 23: Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
	Folie 24: Welche Entscheidungsregel ist für mich geeignet
	Folie 25: Zusammenfassung

	Standardabschnitt
	Folie 26
	Folie 27
	Folie 28: Erwartungshaltung an den Kalibrierschein
	Folie 29: Erwartungshaltung an den Kalibrierschein
	Folie 30
	Folie 31: Digitale Transformation – Utility Model
	Folie 32: Was ist der DCC
	Folie 33: Was ist der DCC?
	Folie 34: Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
	Folie 35: Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
	Folie 36: Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
	Folie 37: Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
	Folie 38: Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
	Folie 39: Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
	Folie 40: Aufnahme und Weiterverarbeitung von Kalibrierdaten
	Folie 41: Vorteile für alle Kunden
	Folie 42: Vorteile für alle Kunden
	Folie 43: Vorteile für alle Kunden
	Folie 44: Vorteile für alle Kunden
	Folie 45: DCC zusammengefasst
	Folie 46: Wo stehen wir heute?
	Folie 47: PRIMAS exchange
	Folie 48


