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Kalibrieranforderungen fiir Priifstellen von Medizinprodukten

KURZFASSUNG: Die regelmafdige Kalibrierung von Mess- und Priifmitteln ist von
besonderer Bedeutung, um ein qualitatsgesichertes Messwesen sicherzustellen. Diese
Kalibrierungen in Priifstellen von Medizinprodukten gewahrleisten die notige Qualitat
und Zuverldssigkeit der Mess- und Priifmittel und haben in weiterer Folge eine
wesentliche Auswirkung auf die Qualitit von Medizinprodukten und die
Patientensicherheit. Mit dem, in dieser Arbeit, entwickelten Konzept wird die Einhaltung
aktuell existierender Kalibrieranforderungen realisiert. Diese Einhaltung wird durch die
Anwendung erstellter Checklisten, Vorgehensweisen und Vorlagen verwirklicht. Das
entworfene Konzept ermdglicht den Aufbau eines Messmittelmanagements fiir die
Kalibrierung, wobei die metrologische Riickfiihrbarkeit und die Ermittlung der
Messunsicherheit  besonders  berlicksichtigt ~werden. Anhand von  zwei
Berechnungsbeispielen wurde gezeigt, dass die Ermittlung der Messunsicherheit bei
internen Kalibrierungen praktisch umsetzbar ist. Im Zuge dieser Arbeit wurde ein
Entscheidungsmodell entwickelt, das bei der Einstufung von Kkalibrierpflichtigen
Gegenstdnden zu interner oder externer Kalibrierung unterstiitzt. Das entwickelte

Konzept richtet sich nach den aktuellen Anforderungen aus der EN ISO/IEC 17025.

Schliisselworter: Kalibrieranforderungen, Kalibrierung, Messunsicherheit, Metrologische

Rickfiihrbarkeit, Messmittelmanagement



Calibration Requirements for Testing Laboratories of Medical Devices

ABSTRACT: The regular calibration of measuring and testing equipment is of particular
importance to guarantee quality-assured metrology. Calibrations at medical device
testing laboratories ensure the necessary quality and reliability of the measuring and
testing equipment and subsequently have a significant impact on the quality of medical
devices and patient safety. With the concept developed in this thesis, compliance with
currently existing calibration requirements is realized. The compliance is realized by the
application of created checklists, procedures and templates. The concept of this work
enables the establishment of a management of equipment for calibration, with attention
to metrological traceability and determination of measurement uncertainty. Two
calculation examples were used to show that the determination of the measurement
uncertainty for internal calibrations can be implemented in practice. In the course of this
work, a decision model was developed to assist in the classification of objects requiring
calibration to internal or external calibration. The developed concept is based on the

current requirements from EN ISO/IEC 17025.

Keywords: calibration requirements, calibration, measurement uncertainty, metrological

traceability, management of equipment
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1 Einleitung

Der Fortschritt der Medizin hangt immer starker von ausgefeilter Technik und digitalen
Technologien ab. Ein Blick auf die letzten Jahre zeigt die rasanten und evolutiondren
(Weiter-) Entwicklungen sowie den Bedeutungszuwachs von medizintechnischen
Anwendungen und technisch gepragten Innovationen in der modernen Medizin und in
einem  hochwertigen = Gesundheitswesen. Die interdisziplindre Interaktion
verschiedenster (bio-) medizinischer Wissenschaften gilt als wesentlicher Faktor fiir
eine stetig verbessernde Gesundheitsversorgung und Innovation. Besonders
physikalische Messungen und biochemische Analysetechniken haben einen hohen Anteil
daran. Das Messwesen spielt in diesem Zusammenhang eine wesentliche Schliisselrolle,
um diese Interaktionen und Verkniipfungen zu verwirklichen und aufrechtzuhalten.
Dabei bilden prazise Messmethoden, zuverlassige Qualitatssicherung und vergleichbare
Daten die Grundlage fiir eine moderne Medizin. Die mit derartigen Methodiken
erlangten Informationen dienen als Basis fiir Entscheidungsprozesse wahrend der
Pravention, Diagnose, Therapie und Nachsorge von Patientinnen und Patienten.
Beispielsweise werden hochempfindliche und qualitatsgesicherte Messmethoden
eingesetzt, um Krankheiten frithzeitig zu erkennen und zielgerichtete Diagnosen zu
stellen. Uberdies finden diese Methoden bei der Zulassung neuer Medizinprodukte und

bei der Qualitatssicherung im klinischen Alltag bedeutende Anwendung. [1] [2]

Um ein qualitiatsgesichertes Messwesen sicherzustellen, braucht es regelmafiige interne
und externe Qualitatskontrollen in Form von Kalibrierungen der Mess- und Priifmittel.
Aufgrund dessen ist die Kalibrierung von Mess- und Priifmittel iiberall dort von
Bedeutung, wo diese Gegenstande fiir qualitatsrelevante Messungen eingesetzt werden.
Die Durchfiihrung von Kalibrierungen - als Qualitatssicherungsmafnahme - ermdéglicht
es, die Genauigkeit der verwendeten Messmittel zu kennen und tragt dazu bei, das
Risiko in Bezug auf die Sicherheit zu minimieren. Grundsatzlich sind alle Mess- und
Priifmittel wahrend der Nutzung und auch wahrend der Lagerung verschiedensten
Einfliissen ausgesetzt, die deren messtechnischen Eigenschaften nachhaltig verandern
kénnen. Demnach wird durch die Anwendung von Kalibrierungen festgestellt, ob Mess-
und Prifmittel die geforderten Genauigkeiten einhalten kénnen. Die regelmafiige

Kalibrierung eines Gegenstandes schafft somit das Vertrauen, dass sich die
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messtechnischen Eigenschaften innerhalb der vorbestimmten Spezifikationen befinden

und der Gegenstand bei einem sach- und fachgerechten Einsatz exakt misst. [3]

Insbesondere im Bereich der Medizintechnik und der Herstellung von
Medizinprodukten, ist es von duflerster Relevanz, Qualitdtskriterien und
vorgeschriebene Toleranzen einzuhalten. Dies ist nicht nur notwendig um Risiken,
welche von Medizinprodukten ausgehen, zu minimieren und dadurch die
Patientensicherheit bei der Anwendung zu steigern, sondern auch um eine

wirtschaftliche Stellung auf dem Markt halten und festigen zu kénnen. [3]

Diese geforderten Qualitatskriterien an Medizinprodukten werden von Priifstellen,
welche nach der Norm ISO/IEC 17025 akkreditiert sind, tiberpriift. Durch die Umstellung
auf die neue Fassung der Norm I[SO/IEC 17025:2017, scheint es von besonderer
Bedeutung, sich mit der Entwicklung eines Konzepts fiir die Kalibrierung von Mess- und
Prifmittel, die von Prifstellen von Medizinprodukten eingesetzt werden, genauer
auseinanderzusetzten. Ein derartiges Konzept soll somit eine gleichbleibende Qualitat
der Mess- und Priifmittel und die Einhaltung von Qualititsmerkmalen auf Dauer
gewahrleisten. Dies ist die Zielsetzung dieser Masterarbeit und wird in der

Aufgabenstellung unter Kapitel 2 genauer erlautert.

1.1 Definitionen der zentralen Leitbegriffe

Fir die Bearbeitung des zugrundeliegenden Interesses dieser Masterarbeit scheint es
notwendig, sich in einem ersten Schritt mit wesentlichen Begrifflichkeiten aus dem
Themenbereich der Kalibrierung etwas genauer zu beschiftigen. Das folgende
Subkapitel gibt daher einen Einblick zu Definitionen, Begriffen und Zusammenhangen

der Thematik.

Im Internationalen Worterbuch der Metrologie ist eine Reihe von Definitionen und
zugeordneten Benennungen fiir die Metrologie angegeben, um verwendete
Grundbegriffe zu beschreiben. Damit wird veranschaulicht, wie die wichtigsten Begriffe
des Messwesens zueinander in Beziehung stehen. Zusatzlich ist das Internationale
Wérterbuch der Metrologie dazu vorgesehen, die globale Harmonisierung der in der

Metrologie verwendeten Terminologie weiter zu férdern. [4]
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1.1.1 Metrologie

Im Allgemeinen umfasst die Metrologie alle theoretischen und praktischen Aspekte der
Messung, unabhdngig der Grofle der Messunsicherheit und in jedem
Anwendungsbereich der Wissenschaft und Technologie [5]. Im Internationalen

Wérterbuch der Metrologie [4] wird die Metrologie dabei beschrieben, als:
,Wissenschaft vom Messen und ihre Anwendungen.“

Die Metrologie ist demzufolge nicht nur der Wissenschaft vorbehalten, sondern ist auch
in all jenen Bereichen von hoher Bedeutung, wo ein effizienter und zuverlassiger Betrieb
auf die Messtechnik angewiesen ist. Beispielhaft hdngt der wirtschaftliche Erfolg eines
Unternehmens von der Fahigkeit ab, prazise gefertigte und getestete Produkte sowie
deren Komponenten herzustellen und damit zu handeln. Im Hinblick auf das
Gesundheitswesen, hiangt die menschliche Gesundheit entscheidend von der Fahigkeit
ab, exakte Diagnosen und Therapien zu stellen, wofiir zuverldassige Messungen von

Medizinprodukten unabdingbar sind. [5]

LAll forms of physical and chemical measurement affect the quality of the world in

which we live.”

Zitiert aus [5]

1.1.2 Kalibrierung

Die Kalibrierung ist ein Messprozess zur zuverldssigen, reproduzierbaren Feststellung
und Dokumentation der Abweichung eines Mess- oder Priifmittels zu einem
Kalibriernormal. Dies erfolgt mit einem geeigneten Messverfahren und unter
bestimmten Umgebungsbedingungen, beispielsweise einer definierten Temperatur und
Luftfeuchtigkeit. Mit der Durchfiithrung einer Kalibrierung wird festgestellt, wie weit das

Mess- oder Priifmittel vom Sollwert abweicht. [3]
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Unter dem Begriff Kalibrierung findet sich in [4] folgende Definition:

,Tdtigkeit, die unter festgelegten Bedingungen in einem ersten Schritt eine
Beziehung zwischen den durch Normale zur Verfiigung gestellten GrifSenwerten
mit ihren Messunsicherheiten und den entsprechenden Anzeigen mit ihren
beigeordneten Messunsicherheiten herstellt und in einem zweiten Schritt diese
Information verwendet, um eine Beziehung herzustellen, mit deren Hilfe ein

Messergebnis aus einer Anzeige erhalten wird.”

Anhand der Kalibrierung kann somit die Messgenauigkeit fiir ein Mess- oder Priifmittel
bestimmt werden. Die Messgenauigkeit beschreibt dabei, inwieweit ein einzelnes
Messergebnis dem wahren Wert der Grofde entspricht. Diese Genauigkeit wird nicht als
eine numerische Grofde ausgedriickt, sondern durch die Effekte der Messprazision und
der Messrichtigkeit beschrieben. In Abbildung 1 wird der Zusammenhang zwischen
Messgenauigkeit, Messprazision und Messrichtigkeit in einem Zielscheibenmodell
veranschaulicht. Die festgestellte Messgenauigkeit kann jedoch nicht dazu verwendet
werden, um die Zuverlassigkeit der Messergebnisse zu beschreiben. Diesbeziiglich ist

eine Ermittlung der Messunsicherheit erforderlich. [6]

a)

Verbesserung der Messrichtigkeit

-~

A
\

c)

Verbesserung der Messprazision

Abbildung 1: Zielscheibenmodell zur Darstellung der Messgenauigkeit mit Messrichtigkeit und
Messprazision [6]
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Die in Abbildung 1 beschriebenen Kombinationsmoglichkeiten zeigen richtige oder
falsche bzw. prazise oder unprazise Resultate. Die beste Genauigkeit und somit kleinste
Messunsicherheit wird in b) erreicht. In Zielscheibe a) sind die Resultate richtig
allerdings unprazise und in d) weisen die Ergebnisse einen Bias, d. h. eine Verschiebung
auf, sind aber prazise. Zielscheibe c) hat die schlechteste Genauigkeit, da die Ergebnisse

unprazise und falsch sind. [6] [7]

Bei der Durchfiihrung der Kalibrierung dokumentiert der sogenannte Kalibrierschein
die Messergebnisse und somit die messtechnischen Eigenschaften des Messmittels zum

Zeitpunkt der Kalibrierung. [3]

1.1.3 Messunsicherheit

Grundsatzlich bestehen Messungen bei Kalibrierungen aus mehreren Schritten und
erfordern verschiedene Gegenstinde zur Umsetzung. Dazu kdnnen etwa Werte von
Messgeraten, Kalibriernormalen und Referenzmaterialien zur Berechnung des
Messergebnisses beitragen. Alle diese Werte haben naturgemifé eine gewisse
Unsicherheit und tragen somit zur Messunsicherheit des Messergebnisses bei. Die
Messunsicherheit wird dabei als ein Intervall angegeben, von dem man ausgeht, dass
darin der Wert der Messgrofie liegt. Das bedeutet, dass es fiir ein bestimmtes,
ermitteltes Messergebnis nicht nur einen wahren Wert gibt, sondern einen Bereich von

wahren Werten der Grofie. [6]

Unter dem Terminus ,Messunsicherheit” findet sich im Internationalen Wérterbuch der

Metrologie [4] folgende Definition:

,Nichtnegativer Parameter, der die Streuung der Werte kennzeichnet, die der

Messgrofde auf der Grundlage der benutzten Information beigeordnet ist.”

Bei Kalibrierungen wird die Unsicherheit fiir gewdhnlich als erweiterte
Messunsicherheit angegeben. Dabei wird die Messunsicherheit mit einem
Erweiterungsfaktor = multipliziert und das Intervall zusatzlich mit einer
Uberdeckungswahrscheinlichkeit angegeben. Das Uberdeckungsintervall enthilt die
Menge der wahren Werte einer Messgrofie, auf der Grundlage der verfligharen
Informationen. Diesbeziiglich liefert die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit

eine quantitative Angabe zur Qualitit eines Messergebnisses. [6] [8]

15



1.1.4 Metrologische Riickfiithrbarkeit

Das Konzept der metrologischen Riickfiihrbarkeit, ist von besonderer Relevanz, um die
Vergleichbarkeit und das Vertrauen von Messergebnissen auf nationaler und
internationaler Ebene sicherzustellen. Folglich miissen Laboratorien sowie Priifstellen
von Medizinprodukten die metrologische Riickfiihrbarkeit der Messergebnisse, mittels

einer Kalibrierhierarchie einfithren und aufrechterhalten. [9]

Die metrologische Riickfiihrbarkeit wird im Internationalen Worterbuch der Metrologie

[4] auf folgende Weise beschrieben:

,Eigenschaft eines Messergebnisses, wobei das Ergebnis durch eine dokumentierte,
ununterbrochene Kette von Kalibrierungen, von denen jede zur Messunsicherheit

beitrdgt, auf eine Referenz bezogen werden kann.“

Somit ist es bedeutsam ein funktionierendes Messmittelmanagement fiir die
Kalibrierungen der eingesetzten Mess- und Priifmittel in einer Art Kalibrierhierarchie
aufzubauen. Dabei werden die Konzepte der Messunsicherheit und der
Kalibrierverfahren mit einbezogen, um die metrologische Rickfiihrbarkeit zu den

Messergebnissen im Laboratorium weiterzugeben. [10]

1.1.5 Konzeptdiagramm der Kalibrierung

Konzeptdiagramme werden in der Regel dazu verwendet, die Beziehungen zwischen
den Definitionen und Themenbereichen in visueller Form darzustellen und die
Zusammenwirkung zu verdeutlichen. In Abbildung 2 ist das erstellte Konzeptdiagramm
der Kalibrierung ersichtlich, welches die Schwerpunkte und Schritte rund um die
Kalibrierung skizziert. Im Kontext dieser Arbeit, liefert das Konzeptdiagramm
spezifische Informationen zum Themenbereich der Kalibrierung und dient als Basis und

Orientierung fiir die Identifizierung und Entwicklung weiterer Konzepte. [11]
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Abbildung 2: Konzeptdiagramm der Kalibrierung [11]

Die Darstellung und Auseinandersetzung mit wichtigen Grundbegriffen aus dem
Themenfeld der Kalibrierung sind von &dufderster Bedeutsamkeit, um die
Zusammenhidnge in diesem Bereich zu verstehen und in weiterer Folge die
Kalibrieranforderungen fiir Prifstellen von Medizinprodukten zu benennen und

dementsprechend einhalten zu kénnen.

1.2 ENISO/IEC 17025 und GUM als theoretische Grundlage

In diesem Kapitel werden zwei bedeutende Dokumente genannt, welche bei der
Durchfiihrung dieser Arbeit von wesentlichem Belang sind. Einerseits ist die
ENISO/IEC 17025 zu nennen, welche die allgemeinen Anforderungen an Priif- und
Kalibrierlaboratorien beschreibt. Die Auseinandersetzung mit dieser Norm ist vor allem
seit der neuen Ausgabe von Wichtigkeit, da einige ,neue” Aspekte und Anderungen in
Bezug auf Kalibrieranforderungen hinzugekommen sind. Diese aktualisierten
Kalibrieranforderungen beziehen sich auch auf die Durchfiihrung von internen
Kalibrierungen und wurden im Hinblick auf die Ermittlung der Messunsicherheit und
die Einhaltung der metrologischen Rickfiihrbarkeit angepasst. Der zu erwdhnende
Leitfaden ist der GUM (Guide to the expression of uncertainty in measurement), der seit
einiger Zeit das fundamentale Prinzip zur Ermittlung der Messunsicherheit bei

Messungen beschreibt.
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1.2.1 ENISO/IEC 17025:2017 - Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von

Priif- und Kalibrierlaboratorien

Die EN ISO/IEC 17025 ist eine europdische Norm, welche am 10. November 2017 in
einer revidierten Fassung angenommen wurde und nach einem dreijahrigen
Ubergangszeitraum am 30. November 20201 in Kraft tritt. Dieses Dokument wurde in
Zusammenarbeit von Technischen Komitees der ISO und dem CEN erarbeitet. In
Osterreich wurde dieser Labornorm der Status einer nationalen Norm erteilt und sie ist
somit eine ONORM, welche vom OVE verwaltet wird. Diese dritte Ausgabe Allgemeine
Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien ersetzt die zweite
Ausgabe (EN ISO/IEC 17025:2005) und wurde diesbeziiglich in technischer Hinsicht
liberarbeitet. [9] [12]

Das Hauptziel der Norm lautet nach [9] wie folgt:

,Dieses Dokument wurde mit dem Ziel entwickelt, das Vertrauen in die Arbeit von

Laboratorien zu fordern.”

Die Vorgaben, welche in dieser Norm genannt werden, sollen in Bezug auf die
Ergebnisse eines Laboratoriums die Glaubwiirdigkeit, Richtigkeit, Vergleichbarkeit und
die Nutzbarkeit fiir die Anwenderin bzw. den Anwender sicherstellen. Im weiteren
Sinne gewahrleistet eine Einhaltung der Vorgaben der EN ISO/IEC 17025, dass eine
Kundin bzw. ein Kunde eines Laboratoriums, Vertrauen in die Qualitdt und Richtigkeit
der Ergebnisse haben kann. Zudem kann angenommen werden, dass durch diese Norm,
die Kooperationen zwischen Laboratorien und anderen Stellen gesteigert, der Austausch
von Informationen und Erfahrungen geférdert und die Harmonisierung von Standards

und Verfahren forciert wird. [10]

Die EN ISO/IEC 17025 legt samtliche bedeutende Anforderungen an Laboratorien fest,
welche Priifungen und Kalibrierungen durchfiihren. Demzufolge dient diese Norm als
Basis fiir die Bestimmung von Kalibrieranforderungen und damit einhergehend als
Ausgangspunkt fiir diese Masterarbeit, um die Entwicklung eines Konzepts fiir die

Umsetzung von internen Kalibrierungen im Rahmen einer Priifstelle von

1 Aufgrund der Corona-Pandemie und den damit einhergehenden Einschrinkungen hat die ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation) die Umstellungsfrist der Labornorm bis zum 01. Juni 2021 verlangert. [12]
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Medizinprodukten voranzutreiben. Die detaillierten Erkenntnisse zu den Vorgaben aus

der EN ISO/IEC 17025 werden im Kapitel 3 ,,Methoden“beschrieben.

1.2.2 Guide to the expression of Uncertainty in Measurement (GUM)

Der GUM enthalt die Prinzipien und Regeln fiir die Bewertung und den Ausdruck von
Messunsicherheiten, welche fiir ein breites Spektrum von Messungen angewendet
werden. Entwickelt wurde der GUM von einer gemeinsamen Arbeitsgruppe aus
Expertinnen und Experten, die vom BIPM, der IEC, der ISO und der OIML ernannt
wurden. Dieser Leitfaden ermoglicht die Umsetzung eines leicht zu implementierenden,
verstandlichen und allgemein anerkannten Verfahrens zur Charakterisierung der
Qualitdat eines Messergebnisses. Mit diesem Verfahren wird die Ermittlung der
Messunsicherheit realisiert. Nur durch eine derartige Angabe der Messunsicherheit
konnen die Messergebnisse untereinander und mit Referenzwerten verglichen und auf

deren Zuverldssigkeit beurteilt werden. [13]

Aufgrund der Notwendigkeit der praktischen Umsetzung und Anwendung des GUM fiir
die Ermittlung der Messunsicherheit bei Kalibrierungen, beschaftigen sich
unterschiedliche Institutionen mit der Entwicklung von entsprechenden Leitfaden. Im
deutschsprachigen Raum haben in etwa die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKKS), die
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB) und der Verein Deutscher Ingenieure
(VDI) Leitfiden zur Ermittlung der Messunsicherheit entworfen. Eine der
bedeutendsten Publikationen in dem Themenbereich und somit auch eine wichtige
Referenz im Rahmen dieser Arbeit, ist die deutsche Fassung der EA-4/02 M:2013

Ermittlung der Messunsicherheit bei Kalibrierungen.

Wahrend der GUM allgemein giiltige Schritte fiir die Ermittlung und Angabe der
Messunsicherheit festlegt, hat der EA-4/02 M:2013 Leitfaden das Ziel, ein eindeutiges
und harmonisiertes Verfahren zur Ermittlung der Messunsicherheit bei Kalibrierungen
in der praktischen Anwendung zu beschreiben. Dieses Verfahren dient dazu, die
Messunsicherheiten zu erkennen und im Zuge dessen die erweiterte Messunsicherheit

bei Kalibrierungen von Mess- und Priifmitteln zu bestimmen. [14]
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Um die Qualitit der Messungen zu jeder Zeit sicherzustellen und die aktuellen
Kalibrieranforderungen gemafd der in Kraft getretenen EN ISO/IEC 17025 einzuhalten,
ist es fiir Priifstellen von Medizinprodukten faktisch unabdingbar, sich mit der
Entwicklung einer Vorgehensweise zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit

bei Kalibrierungen zu beschiftigen.
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2 Aufgabenstellung

Ziel dieser Masterarbeit ist es, ein praktikables Konzept fiir die Kalibrierung von Mess-
und  Priifmittel zu  entwickeln, welches die  Einhaltung  samtlicher
Kalibrieranforderungen an Priifstellen von Medizinprodukten gewahrleistet. Der Fokus
liegt dabei auf der Entwicklung eines Entscheidungsmodells, um Aussagen zu erhalten,

ob und inwiefern

1. interne Kalibrierungen an Priifstellen von Medizinprodukten zuldssig sind, und

2. unter welchen Bedingungen Kalibrierungen durchgefiihrt werden kénnen.

Die Vorbereitung umfasst in einem ersten Schritt eine Einarbeitung in die theoretischen
Grundlagen des Themenbereichs Kalibrierung. Dabei sind die Schwerpunkte der
metrologischen Riuckfiihrbarkeit und die Ermittlung der Messunsicherheit genauer zu

betrachten.

Im Zuge dieser Arbeit sind die bestehenden Vorschriften fiir Kalibrierungen von Mess-
und Priifmittel, die im Bereich der Medizinproduktepriifung eingesetzt werden, zu
analysieren. Hier ist vor allem die EN ISO/IEC 17025 Allgemeine Anforderungen an die
Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien zu untersuchen und zudem sind alle

bedeutenden Anforderungen aus dem CB-System miteinzubeziehen.

Im Anschluss an die Einarbeitung in die diversen Normen und Leitfidden, erfolgt die
Umsetzung des theoretischen Teils. Dieser beinhaltet die Entwicklung eines
Entscheidungsmodells, das dabei unterstiitzt eine Gerateliste mit intern und extern zu
kalibrierenden Gerdten zu definieren. Die Einteilung soll anhand von
Entscheidungskriterien mit dazugehorigen Fragestellungen erfolgen. Ein weiterer Teil
der Aufgabenstellung ist die Erstellung eines Dokuments zur theoretischen
Beschreibung der Vorgangsweise zur Erstellung einer Kalibiervorschrift. Dabei sind
Dokumente zu erstellen, um interne Kalibrierungen anhand der existierenden
Anforderungen zu ermdoglichen. Dies sind Dokumente wie der Kalibrierschein, eine
Vorgehensweise fiir die Ermittlung der Messunsicherheit sowie eine Vorgehensweise

fiir den Aufbau eines Messmittelmanagements fiir die Kalibrierung.

21



Der praktische Teil der Arbeit besteht in der Anwendung des Entscheidungsmodells und
der Verfassung von Kalibrieranweisungen entsprechend der theoretischen
Vorgehensweise. Es soll dabei eine beispielhafte Durchfiihrung von Kalibrierungen
erfolgen, bei der vor allem die Berechnung der erweiterten Messunsicherheit

vorgenommen wird.

Das Interesse der vorliegenden Masterarbeit liegt in der Einhaltung der aktuellen
Kalibrieranforderungen fiir Priifstellen von Medizinprodukten. Hierbei sind wéahrend

der Durchfiihrung die folgenden Fragestellungen leitend:

= Welche Geriite sind zu kalibrieren und welche Leitfdden/Guidelines gibt es dazu?
= Welche kalibrierpflichtigen Gerdte kénnen intern an einer Prlifstelle kalibriert
werden?

= Fiir welche Geridite ist dies nicht der Fall bzw. nicht méglich und warum?

Die Bearbeitung dieser Fragen und die Auswertungen der Ergebnisse, sollen dazu
beitragen, einen Vergleich zwischen internen und externen Kalibrierungen zu
ermoglichen. Die generierten Ergebnisse und der Vergleich mit externen

Kalibrierprotokollen sind aufschlussreich darzulegen und zu diskutieren.
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3 Methoden

Dieses Kapitel beschreibt die angewendete methodische Vorgehensweise, um die
Aufgabenstellung umzusetzen und erldutert im Detail das entworfene Konzept zur
Einhaltung der aktuell geforderten Kalibrieranforderungen an Priifstellen von
Medizinprodukten. Das entstandene Konzept ist dabei ein mehrschrittiges Vorgehen, um
samtliche Anforderungen einzuhalten. Des Weiteren wird ein Einblick gegeben, wie die
erstellten Dokumente dieser Arbeit entwickelt wurden und wie diese zur Einhaltung der

Kalibrieranforderungen angewendet werden.

3.1 Extraktion von Kalibrieranforderungen aus der EN ISO/IEC 17025 und
dem CB-System

Die grundsatzlichen Kalibrieranforderungen gehen aus der EN ISO/IEC 17025 hervor.
Wie bereits in Kapitel 1.2.1 genauer erldutert, werden in der Norm alle Festlegungen
und Vorgaben in allgemeiner Form beschrieben, wodurch ein Eindruck zur geforderten
Kompetenz an Priif- und Kalibrierlaboratorien méglich wird. Um einen ganzheitlicheren
Zugang zu wahlen, wurden zusatzlich zu den Kalibrieranforderungen aus der
ENISO/IEC 17025 Informationen und Bestimmungen aus dem I[ECEE CB-System

miteinbezogen.

Das [ECEE CB-System ist ein multilaterales Abkommen, um Herstellern von elektrischen
und elektronischen Produkten den Marktzugang zu erleichtern, indem die
Harmonisierung nationaler Standards mit internationalen Standards und die
Kooperation zwischen anerkannten nationalen Zertifizierungsstellen geférdert wird.
Das IECEE basiert dabei auf den internationalen Standards der IEC. Derartige Verfahren
sind von Bedeutung, damit der Hersteller die Sicherheit, Qualitit und Konsistenz von

Produkten gewdahrleisten kann. [15]
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Im Anschluss an die inhaltlichen Analysen der EN ISO/IEC 17025 und dem
IECEE CB-System wurde eine Mindmap erstellt, um einen Uberblick zu erhalten, welche
Anforderungen von Relevanz sind, um eine interne Kalibrierung zu ermdglichen. Die
entworfene Mindmap mit den Kalibrieranforderungen ist in Abbildung 3 ersichtlich. In
der Darstellung werden die Kalibrieranforderungen an ein Laboratorium oder eine
Priifstelle in drei Bereiche zusammengefasst. Der griine Bereich (A) beinhaltet die
Aspekte fiir die Einhaltung der grundsitzlichen Anforderungen an Laboratorien,
wohingegen im blauen Bereich (B) die Anforderungen zur Lenkung der Dokumente
beschrieben sind und der orange Bereich (C) die wesentlichen Schwerpunkte, im
Hinblick auf die Einhaltung der Kalibrieranforderungen benennt. Demzufolge gilt
Bereich (C) als Kernbereich fiir die Entwicklung und Umsetzung eines Konzepts zur

Einhaltung der Kalibrieranforderungen.
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3.1.1 Entwicklung der Checklisten zu den Kalibrieranforderungen

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die entwickelten Checklisten, die aus den erlangten
Erkenntnissen aus der EN ISO/IEC 17025 [9] und der IECEE OD-2005-2 [16] erstellt
wurden. Die entworfenen Checklisten richten sich nach Abbildung 3 und enthalten

einige Fragestellungen, um die Anforderungen im Bereich der Kalibrierung abzudecken.

Die drei Checklisten, welche im Rahmen dieser Masterarbeit erstellt wurden, enthalten

Fragen zu den folgenden Themenbereichen:

1. Checkliste: Anforderungen an eine Priifstelle fiir interne Kalibrierung
2. Checkliste: Anforderungen an die Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit

3. Checkliste: Anforderungen an einen Kalibrierschein

Diese entwickelten Checklisten dienen zur Bewerkstelligung der internen Kalibrierung
unter Einhaltung der Kalibrieranforderungen und sollen zu einem besseren Uberblick
bei der Abarbeitung der Anforderungen beitragen. Im Wesentlichen unterstiitzt die
Orientierung an einer Checkliste dabei, keine der genannten Punkte und Anforderungen
gemaf$ der Norm zu vergessen bzw. zu vernachlassigen. Ferner werden die Checklisten
bei der Entwicklung der Vorgehensweisen und Vorlagen fiir das Konzept der internen
Kalibrierungen verwendet. Mit diesen Checklisten soll vor allem eine systematische

Form der Kontrolle méglich sein.

Als Beispiel zur Verstdndlichkeit des Aufbaus und der Funktionsweise der Checklisten
dient die Frage in Tabelle 1 aus dem Dokument Checkliste_Anforderungen an eine

Priifstelle fiir interne Kalibrierung.

Tabelle 1: Auszug aus Checkliste_Anforderungen an eine Priifstelle fiir interne Kalibrierung

Ref. Anforderungen an eine Priifstelle fiir interne Kalibrierung (1s0 17025 + CB-Scheme) JA NEIN | N/A
Allgemeine Anforderungen aus der ISO/IEC 17025

Ist ein Programm zur Kalibrierung eingefiihrt, um das Vertrauen an den Kalibrierstatus zu
bewahren?

6.4.7

In den entworfenen Checklisten wird jeder Fragenpool mit einer Uberschrift eingeleitet,
die den Themenbereich benennt. ,Ref” bedeutet Referenz und verkniipft die jeweilige
Frage mit dem entsprechenden Paragraphen der EN ISO/IEC 17025 oder einem
Paragraphen eines Dokuments des CB-Systems. Um eine Frage zu beantworten, ist

entweder ,JA“, ,NEIN“ oder ,N/A“ (nicht anwendbar) anzukreuzen.
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Durch die drei entworfenen Checklisten, die auf den Erkenntnissen aus der
EN ISO/IEC 17025 und dem CB-System basieren, wird der Aufbau dieses Konzepts fiir

die Einhaltung der aktuellen Kalibrieranforderungen realisierbar.

3.2 Entscheidungsmodell und Entscheidungskriterien

Unter Entscheidung wird allgemein die Auswahl einer von mehreren moglichen
Handlungsalternativen verstanden. In erster Linie geht es darum, festzulegen was der
Entscheider erreichen will bzw. welches Ziel angestrebt wird. Im Entscheidungsmodell
werden die Probleme der Entscheidungsfindung unter verschiedenen Fragestellungen

behandelt. [17]

Entscheidungsmodelle finden ihren Einsatz bei der Losung von unterschiedlichen
praktischen Entscheidungsproblemen. In vielen wissenschaftlichen Disziplinen
angewandt, unterstiitzen sie im Entscheidungsprozess bei der strukturierten Ableitung
von Entscheidungen. Die Darstellung der Entscheidung als Prozess, wie etwa in der
Form eines Entscheidungsmodells, bietet daher einen Orientierungsrahmen zur
Beschreibung der Entscheidungshilfen fiir den Entscheider. Das Entscheidungsmodell
soll dem selbststindig urteilenden Entscheider die Entscheidung nicht vollstandig
abnehmen, sondern lediglich als Hilfsmittel zur Vorbereitung der Entscheidung dienen.

[17]

Das zentrale Ziel des entwickelten Entscheidungsmodells dieser Masterarbeit ist die
Zuteilung eines kalibrierpflichtigen Mess- oder Prifmittels zur Kategorie interne
Kalibrierung. Demzufolge soll die Frage geklart werden, ob fiir ein Mess- oder Priifmittel
eine interne Kalibrierung an einer Priifstelle fiir Medizinprodukte mit der bestehenden
Ressourcenausstattung effizient durchfiihrbar ist. Die Alternative ware in diesem Modell

die Einstufung in die Kategorie externe Kalibrierung.

Unter der Kategorie interne Kalibrierung wird die Kalibrierung eines Mess- und
Prifmittels verstanden, wenn diese in den Raumlichkeiten und durch das Personal einer
Priifstelle durchgefiihrt wird. Die Kategorie externe Kalibrierung, bezeichnet die
Kalibrierung eines Gegenstandes von einem externen Kalibrierlaboratorium, welches

nach der EN ISO/IEC 17025 akkreditiert ist.
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3.2.1 EntscheidungsKkriterien

Zu Beginn der Entwicklung dieses Entscheidungsmodells wurden elementare
Entscheidungskriterien festgelegt und definiert, welche bei der Entscheidungsfindung
eine wesentliche Bedeutung haben. Die Entscheidungskriterien entsprechen den
Entscheidungsproblemen bei der Entscheidungsfindung. Die identifizierten

Entscheidungskriterien sind in Abbildung 4 zusammengefasst dargestellt.
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Abbildung 4: Entscheidungskriterien

Anhand der festgelegten Kriterien wurde eine Checkliste mit einigen Fragestellungen
erstellt. Diese Checkliste unterstiitzt bei der strukturierten Feststellung, ob die
Entscheidungskriterien eingehalten werden und die Zielsetzung interne Kalibrierung
erreicht werden kann. In Tabelle 2 sind samtliche Fragen zu den Entscheidungskriterien

ersichtlich.

In der erstellten Checkliste Erfiillung der Entscheidungskriterien miissen alle Fragen mit
JA“ beantwortet werden, damit ein Mess- oder Prifmittel zur internen Kalibrierung
eingestuft wird. Falls dies nach einer durchgefiihrten Auswertung nicht der Fall sein
sollte, wird dem Mess- oder Priifmittel die Kategorie externe Kalibrierung zugeordnet

bzw. miissen weitere Anpassungen erfolgen, um eine interne Kalibrierung zu realisieren.
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Tabelle 2: Checkliste zur Erfilllung der Entscheidungskriterien - Fragestellungen zu den

Entscheidungskriterien

Checkliste zur Erfiillung der Entscheidungskriterien

JA NEIN N/A

Sind Wissen und Erfahrung fiir die Durchfiihrbarkeit der Kalibrierung im Laboratorium vorhanden?

Ist geeignetes und angemessen ausgebildetes Personal fiir die Kalibrierung eingesetzt?

Ist die Richtige Handhabung vom Kalibriergegenstand gewahrleistet?

Konnen die Qualitatskriterien der Priifstelle im Hinblick auf die Durchfiihrung der Kalibrierung
eingehalten werden?

Sind alle bendtigten Einrichtungen und Raumlichkeiten zur Durchfiihrung der Kalibrierung
vorhanden?

Kénnen die Umgebungsbedingungen eingehalten werden?

Sind die notigen Ressourcen (z. B. Kalibrator), Referenzdaten, Referenzmaterialien und Normale
vorhanden?

Kann die metrologische Rickfiihrbarkeit, mit einer Art Kalibrierhierarchie fir den zu kalibrierenden
Gegenstand ermoglicht und aufrechterhalten werden?

Kann die erweiterte Messunsicherheit (in einem angemessenen Umfang) an der Prifstelle ermittelt
werden?

Liegt die Durchfiihrung der Kalibrierung in einem angemessenen Zeitaufwand fir die Prifstelle?

Ist ausreichend Personal fiir die Abarbeitung der Kalibrierung an der Priifstelle verfligbar? Kann die
Einhaltung der Kalibrierintervalle mit der Personalausstattung umgesetzt werden?

Status der Kalibrierung des zu kalibrierenden Gegenstands:

Interne Kalibrierung/
Externe Kalibrierung

3.2.2 Entscheidungsmodell

Im Anschluss an die Festlegung der Entscheidungskriterien, wurde das dazugehorige

Entscheidungsmodell entwickelt. Dieses Modell ist in Form eines Flussdiagramms

realisiert und visualisiert den Prozess zur Bestimmung der Entscheidung. In

Abbildung 5 ist das Entscheidungsmodell, das im Zuge dieser Arbeit erstellt wurde,

ersichtlich.
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Prifmittel

Leitfdden

Richtiinien Evaluierung der
Varschriften Kalibrierung
Hersteller-

dokumente

Evaluierung der

Entscheidungskriterien Integrieren der Anpassungen

Checkliste zur
Erfillung der
Entscheidungs-
kriterien

Einhaltung der
Entscheidungs-
kriterien?

Anpassungen
moglich?

Magliche

n NEIN Anpassungen:
Referenzmat,
Anschaffungen,
Verfahren,
Schulungen, .

Festlegung des Festlegung des
Kalibrierungsintervalls Kalibrierungsintervalls

Interne Nachvollziehbarkeit Externe

Kalibrierung {Bericht, Dokument) Kalibrierung

Abbildung 5: Entscheidungsmodell - Flussdiagramm

Das entwickelte Flussdiagramm dient zur Unterstiitzung bei der Entscheidungsfindung,
die nachvollziehbar mit einem Bericht belegt sein muss. Fiir die abschlieféende
Dokumentation der festgelegten Einstufung eines Mess- oder Priifmittels kann das
entworfene Dokument Bericht zur Entscheidung verwendet werden. Diese
Berichtsvorlage beinhaltet das Entscheidungsmodell, eine Abhandlung der
Entscheidungskriterien, die abgearbeitete Checkliste und ein Statement zur getroffenen

Entscheidung.
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3.3 Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung

Beim Aufbau eines Qualititsmanagementsystems nach der EN ISO 9001 werden einige
Anforderungen an die Ressourcen einer Organisation festgelegt, die fiir Uberwachungen
und Messungen verwendet werden [18]. Demzufolge erscheint es unabdingbar, ein
Messmittelmanagement fiir Mess- und Priifmittel zu realisieren. Detaillierte Anreize und
Informationen zur Verwirklichung eines Messmittelmanagements werden in der EN ISO

10012 und in der DIN 32937 gegeben.

Die EN ISO 10012 beschreibt Anforderungen und Anleitungen fiir die Umsetzung eines
Messmittelmanagementsystems und kann bei der Verbesserung der Messprozesse und
der Produktqualitdt von Bedeutung sein. Ein wirksames Messmittelmanagementsystem
zeichnet sich dadurch aus, dass das Risiko falscher Messergebnisse minimiert und
beherrscht wird, sowie die Qualitdtsziele der hergestellten Produkte erreicht werden.
Des Weiteren wird damit gewahrleistet, dass Mess- und Priifmittel fiir den

bestimmungsgemafien Einsatz geeignet sind. [19]

Der Aufbau eines funktionierenden Messmittelmanagements fiir die Kalibrierung
erscheint von hochster Relevanz, um die metrologische Riickfithrbarkeit der
Messergebnisse von den Mess- und Priifmittel zu gewahrleisten. Ein Ansatz fiir die
Verwirklichung eines Messmittelmanagements fiir Prifstellen von Medizinprodukten
wird im Zuge diese Arbeit gegeben und in den folgenden Subkapiteln dargelegt. Im
Mittelpunkt des demonstrierten Messmittelmanagements stehen die Schwerpunkte
rund um die Kalibrieranforderungen der Mess- und Priifmittel. Dabei geht es vor allem
darum, eine Kalibrierhierarchie der Gegenstidnde aufzubauen, um die metrologische

Ruckfuhrbarkeit sicherzustellen.

3.3.1 Kalibrierkategorien

Zum Aufbau eines Messmittelmanagements fiir die Kalibrierung erfolgt in diesem Absatz
die Gruppierung der Mess- und Priifmittel in Kalibrierkategorien. Diesbeziiglich wurde
das Dokument Vorgehensweise zur Gruppierung der Mess- und Priifmittel entwickelt und
verwendet, um die Gegenstdnde in drei Kalibrierkategorien einzuteilen. Die wichtigsten
Erkenntnisse fiir die Erstellung und Funktionsweise dieser Vorgehensweise wurden aus
dem Buch von JAGER Messmittelmanagement und Kalibrierung [20] und der Schrift

DAkkS-DKD-4 - Riickfiihrung von Mess- und Priifmitteln auf nationale Normale [21]
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erlangt. Diese Vorgehensweise unterstiitzt bei der Einteilung der Mess- und Priifmittel,
um eine Entscheidung zu treffen, ob fiir einen Gegenstand eine interne Kalibrierung,

externe Kalibrierung oder keine Kalibrierung notwendig ist.

In erster Hinsicht muss bei der Einstufung eines Gegenstandes, zu einer der drei
Kalibrierkategorien festgestellt werden, was mit dem Mess- oder Priifmittel gemessen
wird. Hier sind im Speziellen die Einsatzbereiche der Messgegenstinde gemeint und
nicht die MessgréfRe selbst, wie Strom, Spannung oder Temperatur. Uberdies soll fiir ein
Mess- oder Priifmittel festgelegt werden, ob es fiir qualitiatsrelevante Messungen zum

Einsatz kommt. [20]

Die folgenden Fragestellungen unterstiitzen dabei eine erste Feststellung zu treffen, in
welche Kalibrierkategorie ein Gegenstand einzustufen ist. Gemafd JAGER lauten einige

Fragen in [20] wie folgt:

»  Wird der Gegenstand nur zu Uberwachungszwecken verwendet?

»  Wird der Gegenstand nur fiir den routinemdfsigen Tagesgebrauch
(Gelegenheitsmessungen) verwendet?

» Werden mit dem Gegenstand regelmdfSige, kritische oder qualitdtsrelevante
Messungen durchgeftihrt?

»  Werden mit dem Gegenstand sogar Kalibrierungen und Uberpriifungen von

anderen Messmitteln durchgefiihrt?

Die drei Kalibrierkategorien werden in den folgenden Abschnitten explizit beschrieben,
um einen Eindruck davon zu erhalten, welche Gegenstinde und Arten von Mess- und

Priifmittel zu den drei Kategorien zugehorig sind.

In den Kategorien wird zwischen priif- und Kkalibrierpflichtigen Gegenstidnden
unterschieden. Unter dem Begriff priifpflichtig ist zu verstehen, dass regelmafdige
Funktions- und Vergleichspriifungen von Gegenstinden durchzufiihren sind, um die
Funktionsfahigkeit zu tberpriifen und die stérungsfreie Nutzung sicherzustellen. Der
Ausdruck kalibrierpflichtig bedeutet, dass eine regelmafdige Kalibrierung eines
Priiffmittels verpflichtend ist, damit gewadhrleistet wird, dass die festgelegten
Spezifikationen des Gegenstandes eingehalten sind und innerhalb der erweiterten

Messunsicherheiten liegen. [20] [22]
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Kategorie 1: NCR

Die erste Kalibrierkategorie hat das Kiirzel NCR fir ,no calibration required”, Dieser
Kategorie sind somit sdmtliche Betriebsinstrumente zu zuteilen, welche nicht
kalibrierpflichtig oder prifpflichtig sind. Dazu zdhlen Messgerdte, mit denen keine
exakten Messungen durchzufiihren sind, sondern nur schnelle Abschatzungen getatigt
werden (z.B. Schalt- und Anzeigetafel zur Uberwachung). Diese Gegenstinde kommen
nur dann zur Anwendung, wenn Kkeine qualitativen oder sicherheitsrelevanten
Messungen erforderlich sind. Bei der Zuordnung zu dieser Kategorie geht es vor allem
darum, keinen existierenden Gegenstand an einer Priifstelle zu vergessen bzw. zu

vernachlassigen. [20]
Kategorie 2: TEST

Die zweite Kalibrierkategorie ist mit TEST benannt und beinhaltet all jene Gegenstdnde,
welche sich einer Funktions- und/oder Vergleichsprifung zu unterziehen haben. Diese
Gegenstdnde sind priifpflichtig, jedoch nicht kalibrierpflichtig. Die Kategorie enthalt zum
einen alle funktionswichtigen Gegenstande fiir hohe Toleranzen und zum anderen jene
Gegenstdnde, die sich fiir keine ,echten” Messungen eignen. Demnach kommen diese
Gegenstdnde nicht bei der Ermittlung von qualitativen Messergebnissen zum Einsatz.
Sie haben etwa eine schlechte Reproduzierbarkeit und sind gegebenenfalls nicht
kalibrierfahig. Mit dieser Kalibrierkategorie soll eine storungsfreie Funktion der

Gegenstdande vor der Verwendung gewahrleistet sein. [20]
Kategorie 3: KAL

Die dritte Kalibrierkategorie mit der Abkiirzung KAL umfasst samtliche Mess- und
Priifmittel, welche kalibrierpflichtig sind. In diese Kategorie sind alle qualitatsrelevanten
Gegenstdnde, die fiir qualitative und quantitative Beurteilungen herangezogen werden,
einzuordnen. Diese Gegenstinde werden fiir die Ermittlung bekannter Eigenschaften
wie etwa bestimmte Parameter oder Toleranzen verwendet. Anwendungsbereiche
dieser Gegenstinde konnen in der Produktion, Wartung oder auch bei der Testung
liegen. In dieser Kategorie sind auch samtliche Gebrauchsnormale einer Priifstelle mit

einbezogen. [20]
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Die Gegenstinde und Gerdte an einer Priifstelle werden am haufigsten in die Kategorie
KAL eingestuft, da vor allem bei der Priifung von Medizinprodukten eine hohe

Genauigkeit und Qualitat von essenzieller Bedeutung ist.

Die Abbildung 6 zeigt eine schematische Darstellung der Gruppierung der Mess- und

Priifmittel anhand der drei festgelegten Kalibrierkategorien.

Gegenstande/Gerate

) (1) NCR
Uberwachungsgegenstande
(Betriebsinstrumente)

‘ Mess- u. Prifmittel |

Nicht kalibrierpflichtige
Gegenstande

Kalibrierpflichtige
Gegenstande

|
l i

Kalibrierpflichtige Prufmittel
(Gebrauchsmaterial)

‘ (2) TEST

‘ (3) KAL |

‘ Gebrauchsnormal |

Abbildung 6: Gruppierung der Mess- und Priifmittel in die drei Kalibrierkategorien

Fir ein funktionierendes Messmittelmanagement sind alle eingestuften Mess- und
Prifmittel mit dem Kiirzel der jeweiligen Kalibrierkategorie zu versehen und zusatzlich
in ein Mess- und Prifmittelverzeichnis einzutragen. Mit der Einstufung in
Kalibrierkategorien und dem Aufbau eines Verzeichnisses soll der vollstandige Bestand

an Gegenstdanden an einer Priifstelle registriert und tiberwachbar werden.

3.3.2 Kalibrierhierarchie

Die weitere Unterteilung der kalibrierpflichtigen Gegenstdnde, also alle jene Geradte die
mit KAL gekennzeichnet sind, erfolgt mit einer Kalibrierhierarchie. Eine
Kalibrierhierarchie wird im Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung verwendet, um
eine ununterbrochene Kette von Kalibrierungen der Mess- und Priifmittel zu
gewahrleisten und dadurch die metrologische Riuckfiihrbarkeit einhalten zu kénnen.

[21]
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In Abbildung 7 ist die Kalibrierhierarchie in der Form einer Pyramide ersichtlich. Diese
zeigt die Rangfolge der Normale und gibt eine messtechnische Organisationsstruktur

zur Riickfithrung von Messungen und Priifergebnissen fiir Unternehmen vor [21].

Voraussetzung | Dokumentation
Normal (Prifmittel) Anwender Aufgaben der Kalibrierung/ | der Kalibrierung/
Messung Messung
Gesetzlicher Auf-
Bereithaltung | trag zur Darstel- 4 .
Metrologisches | und Weitergabe g‘;?ﬁ‘r“eu’%'zli'p' E]e:hbr\erscheln
Staatsinstitut | dernationalen Sicherung der Bezugsnormal
Normale internationalen
Vergleichbarkeit
Kalibrierschein
2 Sicherungder | desStaats- Kalibrierschein
A':(k;ﬁgr':;?e metrologischen | institutes oder far
Bezugsnormal laboratorien Infrastruktur einesanderen | Gebrauchs-oder
einesLandes akkreditierten Werksnormal
Laboratoriums
i Kalibrierschein
2 g a i Prafmittel- des Staats- Werks-
Gebrauchsnormal nne}z ﬁg'? iche | Uberwachung institutes oder | Kalibrierschein,
Werksnormal | bal Miers fur o eines Kalibrierzeichen
aboratorien | innerbetriebliche| gureditierten | 0.4. fur Prifmittel
Zwecke Laboratoriums
Messungen und
alle Prifungenim Werks-
Priffmittel Unternehmens- | Rahmenvon Kalibrierschein, | Prifzeichen
bereiche Qualitats- Kalibrierzeichen | 0.a.
sicherungs- 0.4,
Mafnahmen

Abbildung 7: Die Kalibrierhierarchie der kalibrierpflichtigen Mess- und Priifmittel fiir die Einhaltung der
metrologischen Ruckfithrbarkeit - DAKkS-Pyramide [21]

Durch die Einfiihrung dieser Kalibrierhierarchie, wird ermdéglicht, dass die Mess- und
Prifmittel einer Priifstelle in einer Stufe oder in mehreren Stufen auf ein nationales
Normal bezogen werden. Auf jeder Ebene der Pyramide wird eine Kalibrierung mit
einem Normal durchgefiihrt, wobei die messtechnische Qualitdt dieses Normals bereits
durch eine Kalibrierung mit einem hoherwertigen Normal bestimmt wurde. In den
meisten Fillen wird mit den nationalen Normalen die Riickfiihrung auf eine der

entsprechenden SI-Einheiten ermdglicht. [21]

Im Hinblick auf die Unterteilung der kalibrierpflichtigen Priifmittel kénnen diese
beziiglich ihrer Einsatzgebiete explizit in Gebrauchsnormale und Gebrauchsmateriale
aufgeteilt werden. Dabei sind Gebrauchsmateriale, simtliche Mess- und Priifmittel einer
Priifstelle, welche in grofderer Stiickzahl vorliegen (z. B. Multimeter, Oszilloskope und
Mikrometerschrauben). Hingegen sind Gebrauchsnormale jene Priifmittel einer
Priifstelle, die zur Priifmitteliiberwachung fiir innerbetriebliche Kalibrierungen
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verwendet werden. Demzufolge ist ein Kalibrator, der zur Uberpriifung und
Kalibrierung der unternehmenseigenen Multimeter herangezogen wird, ein
Gebrauchsnormal. Gebrauchsmateriale kénnen daher durch eine innerbetriebliche
Kalibrierung mit einem Gebrauchsnormal kalibriert werden. Die Gebrauchsnormale
eines Betriebs sind durch ein akkreditiertes Kalibrierlabor zu kalibrieren, damit diese
auf nationale Normale riickfiihrbar sind und dadurch der Aufbau einer

Kalibrierhierarchie nach Abbildung 7 an einer Priifstelle umsetzbar wird. [20]

Bei Priifstellen von Medizinprodukten kommen in der Kalibrierhierarchie aus
Abbildung 7 in den meisten Fillen die zwei unteren Ebenen der DAKkS-Pyramide in
Betracht. Den Mess- und Priifmittelbestand einer Priifstelle fiir Medizinprodukte pragen

daher Gebrauchsnormale und Gebrauchsmateriale.

Fiir das bessere Verstindnis dieser Thematik wird in den nachstehenden Absitzen noch
ein Einblick zu den Unterschieden zwischen innerbetrieblichen Kalibrierungen und

externen Kalibrierungen gegeben.
Innerbetriebliche Kalibrierung

Eine innerbetriebliche Kalibrierung bzw. Werkskalibrierung ist im Zuge dieser Arbeit
dann gemeint, wenn von interner Kalibrierung gesprochen wird. Die regelmaflige
innerbetriebliche Kalibrierung der Mess- und Priifmittel mit den Gebrauchsnormalen
eines Unternehmens gewahrleistet, dass alle kalibrierpflichtigen Gegenstinde eines

Betriebs metrologisch riickgefiihrt sind [21].

Bei einer innerbetrieblichen Kalibrierung werden die anzuwendenden Normen und
Vorschriften meist in vereinfachter Form angewendet. Dies ermdéglicht die Realisierung
einfacher und Kkostengiinstiger, aber dennoch technisch korrekter Kalibrierungen.
Allerdings ist darauf zu achten, dass beim Berichten der Messergebnisse, die
Messunsicherheit mit ihren Anteilen ausgewiesen ist. Dementsprechend ist eine
innerbetriebliche Kalibrierung nur von Nutzen, sofern eine Angabe der

Messunsicherheit getdtigt wird. [20]
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Der Umfang einer innerbetrieblichen Kalibrierung liegt meist im Ermessensbereich des
Unternehmens. Die Kalibrierung muss dem Anwendungsbereich angepasst sein, damit
die Messergebnisse mit den Mess- und Priifmitteln ausreichend genau und zuverlassig
sind. Aufgrund dessen ist eine innerbetriebliche Kalibrierung in den meisten Fallen
weniger genau, als eine Kalibrierung von einem akkreditierten

Kalibrierlaboratorium. [21]
Externe Kalibrierung

Im Unterschied zur internen Kalibrierung ist die externe Kalibrierung eine Kalibrierung
die von einem akkreditierten Kalibrierungslabor durchgefiihrt wird. Dieses
Kalibrierungslabor muss fiir die Kalibrierung einer bestimmten Messgrofie nach
EN ISO/IEC 17025 akkreditiert sein. Im Hinblick auf die Kalibrierhierarchie miissen alle
Gebrauchsnormale eines Unternehmens von einem akkreditierten
Kalibrierlaboratorium oder von einem metrologischen Staatsinstitut kalibriert werden.
Fiur diese Gegenstande ist somit eine externe Kalibrierung verpflichtend, um die

metrologische Riickfithrbarkeit der Mess- und Priifmittel sicherzustellen. [21]

3.3.3 Mess- und Priifmittelverzeichnis fiir die Kalibrierung

Um ein strukturiertes Messmittelmanagements fiir die Kalibrierung aufzubauen,
braucht es zusatzlich zur Gruppierung der Gegenstinde in die Kalibrierkategorien ein
Mess- und Prifmittelverzeichnis. Dieses Mess- und Priifmittelverzeichnis ist ein Register
mit dem Gesamtbestand der Mess- und Priifmitteln einer Priifstelle und erméglicht eine
systematische Kalibrieriibersicht der Gegenstdnde sowie der tatsdchlich anfallenden
Kalibrierungen. Eine entsprechende Vorlage wurde im Rahmen dieser Arbeit mittels
Microsoft  Excel  erstellt.  Ein  Ausschnitt aus der Vorlage  Mess-
Priifmittelverzeichnis_Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung (Vorlage) mit einem
beispielhaften Eintrag fiir ein Multimeter ist in Abbildung 8 ersichtlich. Zur besseren
Darstellung wurde das Verzeichnis in Abbildung 8 geteilt. Bei der Originalvorlage

schlief3t die Spalte ,Kalibrierart” direkt an ,Datum der letzten Kalibrierung“ an.
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material, Gebrauchs- | Dokument
normal

Abbildung 8: Mess- und Priifmittelverzeichnis fiir die Kalibrierung - mit einem beispielhaften Eintrag

eines Multimeters

Samtliche Gegenstdnde sind anhand der Kalibrierkategorien, mit den entsprechenden
Abkurzungen in das Verzeichnis einzutragen. Dieses Verzeichnis besteht aus den
Stammdaten der Gegenstande eines Unternehmens und den wichtigsten Daten in Bezug
auf die Kalibrierung eines Mess- und Priifmittels. In Abbildung 8, dem erstellten Mess-
und Prifmittelverzeichnis sind die Stammdaten: die Gerateart, der Typ, der Hersteller,
die Seriennummer und die Inventarnummer. Diese Stammdaten sind statische Daten
und unterliegen keinen Veranderungen. Die Informationen, die durch die Kalibrierung
gewonnen werden, sind in den Spalten Kalibrierart, Daten der Kalibrierung,
Kalibrierintervall, Kalibrierdienst, Werte, Bemerkung und Kalibrierschein festgehalten.
Diese Daten sind variabel und dndern sich nach jeder Kalibrierung. Damit die Daten der
Kalibrierung der Gegenstande fortlaufend angepasst werden konnen, ist es

entscheidend, dass dieses aufgesetzte Register dynamisch ist. [20]

Das  erstellte Mess- und  Priifmittelverzeichnis  unterstiitzt bei  der
Messmitteliiberwachung der kalibrierpflichtigen Gegenstinde an einer Priifstelle fiir

Medizinprodukte.
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3.3.4 Kennzeichnung des Kalibrierstatus

Ein weiterer wesentlicher Schritt beim Aufbau eines funktionsfahigen
Messmittelmanagements fiir die Kalibrierung ist die Kennzeichnung aller Mess- und
Priifmittel in einem Betrieb. Die Kennzeichnung im Rahmen der Kalibrierung dient dazu
den Kalibrierstatus eines Gegenstandes bestimmen zu kdnnen. Dementsprechend ist
zumindest jeder kalibrierpflichtige Gegenstand mit einer Kalibriermarke zu versehen.
Die Kalibriermarke ist dabei ein Aufkleber, der die wesentlichen Eintrage der
Messmitteliiberwachung enthdlt. Die Angabe soll auf das Notwendigste beschrankt sein,

damit die wichtigsten Fakten zum Kalibrierstatus auf einen Blick ersichtlich sind. [20]

Zum aktuellen Zeitpunkt gibt es noch keine Richtlinie fiir die Erstellung einheitlicher
und normierter Kalibriersticker. Daher ist die =zusidtzliche Verwendung von
einheitlichen, firmeneigenen Kalibriermarken fiir den internen Gebrauch von
Bedeutung. Bei DAkkS-Kalibrierungen gibt es diese normierte Form von
Kalibriermarken bereits. Bei firmeneigenen erstellten Kalibriermarken sind einige
wesentliche Angaben am Aufkleber empfohlen. Hierzu zahlen der Firmenname oder das
Firmenlogo, der Name des Bearbeiters oder der Kalibrierstelle, die Auftragsnummer,
sowie der aktuelle Kalibrierstatus mit Datum der nachsten Kalibrierung. Mit der Angabe
einer Auftragsnummer wird eine Verkniipfung zum dazugehorigen Kalibrierschein

moglich. [20]

Grundsatzlich sind Kalibriermarken gut ersichtlich an den Gegenstianden anzubringen,
damit vor Beginn jeder Tatigkeit der Kalibrierstatus und demzufolge die Giiltigkeit einer

Kalibriermarke tiberpriift werden kann.

3.3.5 Kalibrierintervall

Die richtige Festlegung von Kalibrierintervallen ist fiir den fortlaufenden Nachweis der
Qualitat der Mess- und Priifmittel von hoher Relevanz. Im Blick auf die regelmafiigen
erforderlichen Kalibrierungen ist bei der Auslegung der Kalibrierintervalle ein
Kompromiss zwischen dem Risiko von Fehlmessungen und den Kosten des
Messmittelmanagements zu treffen. Durch eine sachgerechte Festlegung des
Kalibrierintervalls, soll das Risiko von Fehlmessungen minimiert und das Entstehen von
Folgekosten vermieden werden. In den meisten Fallen kann davon ausgegangen werden,

dass durch kiirzere Kalibrierintervalle der Gegenstande, die Kosten héher ausfallen. [23]
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Gegenwartig existieren keine standardisierten Normen, welche exakte Zeitintervalle flir
Kalibrierungen von Mess- und Priifmitteln festlegen. Es gibt allerdings einige Leitfaden
und Richtlinien, welche Vorgehensweisen fiir die Festlegung von Kalibrierintervallen in
der Praxis beschreiben. Im Leitfaden “ILAC-G24: Guidelines for the determination of
calibration intervals of measuring instruments” und in der Richtlinie des CB-Systems
“IECEE OD-5011: Requirements for Traceability of Calibrations and Calibration Intervals”

sind detaillierte Informationen zur Festlegung der Kalibrierintervalle erldutert. [24] [25]

In den Richtlinien des CB-Systems ist festgelegt, dass jedes kalibrierpflichtige Mess- oder
Priifmittel vor der Inbetriebnahme einer Erstkalibrierung zu unterziehen ist. Das
anfangliche Kalibrierintervall wird dabei fiir elektrische, elektronische und mechanische
Mess- und Priifmittel auf ein Jahr und fiir mechanische Priifmittel aus festen Materialien
auf drei Jahre festgelegt. Zusatzlich ist im CB-System angefiihrt, dass
Herstellerempfehlungen zu Kalibrierintervallen eines Gegenstands zu berticksichtigen
sind. Das Kalibrierintervall kann auf Basis der erlangten Ergebnisse der Kalibrierungen,
der Nutzungshaufigkeit und der Nutzungsbedingungen iiber die Zeit variieren und
angepasst werden. Die Festlegung eines Intervalls soll dabei die Erfahrungen des
Anwenders, die Empfehlungen des Herstellers und Daten aus friheren Kalibrierungen
mitbertiicksichtigen. Nach einer Anpassung muss trotzdem sichergestellt sein, dass die
Genauigkeit des Gegenstandes im gesamten Zeitintervall in den vorbestimmten

Spezifikationen bleibt. [25]

In [20] ist ein typisches Intervallraster fiir kalibrierpflichte Gegenstinde beschrieben,

welches in Tabelle 3 ersichtlich ist.

Tabelle 3: Typisches Intervallraster fiir Kalibrierintervalle Vgl. [20]

Kalibrierintervall

3 Monate
6 Monate
12 Monate
24 Monate
36 Monate
48 Monate
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Nach den Ausfiihrungen von JAGER, hat sich in der Praxis gezeigt, dass der grofite
Bestand an kalibrierpflichtigen Gegenstinden in die Kalibrierintervalle 12 und 24
Monate fallen. Dabei ist zu erwdhnen, dass eine einheitliche Vorgabe der Intervalle fiir
jeden Messgeratetyp anzustreben ist. Dies bedeutet, dass Gegenstinde des gleichen

Geratetyps, wenn moglich die gleichen Kalibrierintervalle besitzen sollen. [20]

Bei Kalibrierscheinen und Kalibriermarken, welche im Zuge einer Kalibrierung von
akkreditierten Kalibrierlaboratorien nach EN ISO/IEC 17025 erstellt und angebracht
werden, dirfen keine Empfehlungen zum Kalibrierintervall enthalten sein.
Ausnahmeregelungen koénnen nur individuell mit dem Kunden abgestimmt werden.
Daher ist jedes Unternehmen fiir die Festlegung und Einhaltung der Kalibrierintervalle
seiner Gegenstande eigenstandig verantwortlich und muss dafiir Sorge tragen, dass

diese Intervalle ordnungsgemaf? ausgelegt werden. [9]

Resultierend daraus ist ein gut etabliertes und dokumentiertes Verfahren zur
Einstellung der Kalibrierintervalle fiir kalibrierpflichtige Mess- und Prifmittel von
Noten, um die korrekte Anpassung der Kalibrierintervalle der Gegenstinde zu

gewahrleisten.

Auf ein derartiges Konzept, fiir die richtige Auslegung von Kalibrierintervallen, wird
allerdings nicht explizit eingegangen bzw. dessen Entwicklung ist nicht Bestandteil

dieser Masterarbeit.

3.4 Kalibrierschein

Die ermittelten Ergebnisse, die wahrend einer Kalibrierung eines Gegenstandes
aufgezeichnet werden, sind in einem Ergebnisbericht, den sogenannten Kalibrierschein
festzuhalten. Genauigkeit, Klarheit und Eindeutigkeit der Aussagen sowie Objektivitat
sind dabei wichtige Qualitatskriterien. Der Kalibrierschein muss sowohl Informationen
zur Interpretation der Ergebnisse enthalten als auch Details des angewendeten
Verfahrens dokumentieren. In der EN ISO/IEC 17025 sind die Anforderungen an die
Erstellung von Kalibrierscheinen festgelegt, die bei der Entwicklung einer Vorlage fiir

einen Kalibrierschein zu beachten sind. [10]

Die Vorlage fiir den Kalibrierschein, die im Zuge dieser Masterarbeit erstellt wurde,
orientiert sich hinsichtlich Form und Inhalt an die Anforderungen aus der

EN ISO/IEC 17025 und wurde zusatzlich mit der erstellten Checkliste Anforderungen an
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einen Kalibrierschein Uberprift. Die erstellte Vorlage des Kalibrierscheins wurde in
Anlehnung an den DAKkkS-Kalibrieschein und nach einer Mustervorlage der

Akkreditierung Austria erstellt.

Die in dieser Arbeit entwickelte Vorlage, dient zur Anwendung bei internen

Kalibrierungen und ist demzufolge als innerbetrieblicher Kalibrierschein zu verwenden.

3.5 Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit

Dieses Kapitel beschaftigt sich mit einem weiteren wesentlichen Themenbereich dieser
Masterarbeit, der Entwicklung einer Vorgehensweise zur Ermittlung der erweiterten
Messunsicherheit bei Kalibrierungen. Das entwickelte Dokument Vorgehensweise zur
Ermittlung der Messunsicherheit ist eine Schritt fiir Schritt Anleitung, in der die
Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit fiir die praktische Anwendung bei

Kalibrierungen beschrieben ist.

Die Informationen zur Entwicklung der Vorgehensweise wurden aus der deutschen
Fassung der Publikation EA-4/02 M:2013 Ermittlung der Messunsicherheit bei

Kalibrierungen erlangt, welche sich wiederum nach dem Prinzip des GUM richtet.

In den folgenden Subkapiteln werden die Inhalte der Vorgehensweise im Detail
beschrieben. Zur besseren Nachvollziehbarkeit wird eine schrittweise Anweisung mit
samtlichen Formeln und einer schematischen Darstellung des Prinzips dargelegt.
Zusatzlich dazu wird das entwickelte Messunsicherheitsbudget erlautert und haufige
Quellen der Messunsicherheiten mit Zuhilfenahme eines Ursache-Wirkungs-Diagramms

beschrieben.

3.5.1 Anweisung zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit

Die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit ldsst sich in drei Hauptphasen
gliedern. Die erste Phase wird als Analysephase bezeichnet und setzt sich mit der
Analyse der Einflussgrofien und der Messgrofde des Kalibrierverfahrens auseinander.
Die zweite Phase wird als Auswertungsphase benannt und dient der Berechnung
samtlicher Parameter, die fiir die anschlieRende Ermittlung der erweiterten
Messunsicherheit erforderlich sind. Die dritte und letzte Phase wird als Ergebnis-
Beschreibungsphase bezeichnet und beschaftigt sich mit der richtigen Darlegung des

vollstiandigen Messergebnisses. Schlussendlich wird das erlangte vollstindige
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Messergebnis, in korrekter Darstellung aufbereitet, damit es in den Kalibrierschein

eingetragen werden kann.

Im Folgenden werden die einzelnen Schritte der drei Hauptphasen, die in der

entwickelten Vorgehensweise enthalten sind, erldutert. Simtliche benétigten Formeln

und Tabellen, die vor allem in der Auswertungsphase verwendet werden, sind im

nachstehenden Kapitel 3.5.2 Formeln und Tabellen zur Berechnung der erweiterten

Messunsicherheit beschrieben.

Analysephase

(1)

(2)

(3)

(4)

Der erste Schritt beschiftigt sich mit der Analyse der Aufgabenstellung der
Kalibrierung. Dies enthdlt die Spezifizierung des Messverfahrens und der
Messgrofde (Y) (= Ergebnisgrofie).

Im zweiten Schritt sind die einzelnen Eingangsgrofden (X;), welche die Messgrofie
(Y) beeinflussen zu ermitteln, bewerten und zu strukturieren. Es findet somit eine
Identifikation der bedeutendsten Unsicherheitsquellen statt.

Die Aufstellung des mathematischen Modells der Messung, beschreibt den
Zusammenhang zwischen der Messgrofde (Y) und den erkannten
Eingangsgrofden (X;). Die aufgestellte Modellgleichung sollte dabei alle
Eingangsgrofien (Xi), Korrektionen und Korrelationskoeffizienten (r) beinhalten,
welche einen signifikanten Einfluss auf die Messunsicherheit der Messgrofie
haben. Eine derartige Beziehung kann allgemein in folgender Form beschrieben

werden:

Y = f(X1, X0 o) Xp) )

Zu diesem Zeitpunkt sind alle bedeutenden Korrektionen festzustellen und
anzuwenden. Diese sollten zu einer Reduktion der Messabweichungen und

unerwunschter Einflisse fuhren.
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(5)

Der abschlief3ende Schritt in der Analysephase beschaftigt sich mit der Erstellung
einer Messunsicherheitsanalyse, welche zur Bestimmung und Auflistung aller
Eingangsgrofien (Xi) mit dazugehorigen Wahrscheinlichkeitsverteilungen und
Gewichtungsfaktoren (G) beitragt. Dabei entspricht fiir eine Normalverteilung der
Gewichtungsfaktor G = 1, fiir eine Rechteckverteilung wird G = 1/v/3
angenommen und fir eine Dreieckverteilung entspricht der
Gewichtungsfaktor G = 1/4/6. Eine Messunsicherheitsanalyse wird meist in
einem Messunsicherheitsbudget als Tabelle realisiert. Die dazugehorige
entworfene Vorlage fiir ein Messunsicherheitsbudget in tabellarischer Form wird

in Kapitel 3.5.3 Messunsicherheitsbudget im Detail beschrieben.

Auswertungsphase

(6)

(7)

(8)

Im ersten Schritt der Auswertungsphase wird fiir jede Eingangsgrofie (Xi) der
Erwartungswert (xi) (Schatzwert), die Standardmessunsicherheit (u(x;)) und der
Sensitivitatskoeffizient (ci) berechnet. Die Berechnungen fiir eine bestimmte
Eingangsgrofie konnen hierbei nach zwei Ermittlungsmethoden erfolgen. Die
Ermittlungsmethode A wird auch als statistische Art bezeichnet und ist die
Ermittlung der Standardmessunsicherheit (u(xi)) und des Schatzwertes (xi) durch
eine Auswertung von wiederholten Messungen bzw. Beobachtungen. Dabei soll in
Abhangigkeit der Anzahl der wiederholten Messungen (n) der Studentfaktor (t)
aus der Studentverteilung berticksichtigt werden. Ermittlungsmethode B ist eine
nicht statistische Art und beschreibt die Auswertung von Informationen aus
anderen Angabequellen. Diese Informationen fiir die Generierung der Parameter
einer Eingangsgrofde konnen etwa aus Kalibrierscheinen, Kalibrierzertifikaten,
Herstellerangaben, Geratespezifikationen sowie Referenzdaten aus der Literatur
oder aus Erfahrungen und Erkenntnissen fritherer Messungen erlangt werden.

Im Punkt (7) werden die Korrektionen und Korrelationskoeffizienten (r) bestimmt
und berechnet, falls diese fiir die aufgestellte Modellgleichung notwendig sind.
Dies ist nur dann zu beachten, wenn zwei Eingangsgrofien zu einem gewissen Grad
korreliert sind und eine gegenseitige Abhdngigkeit existiert.

Nun wird der Schatzwert (y) der Messgrofde (Y) aus den Erwartungswerten (xi)

der Eingangsgrofien (X;) berechnet.
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(9) Im neunten Schritt erfolgt die Berechnung der kombinierten Standardunsicherheit
(u(y)) der Messgrofie (Y), mit den einzelnen Unsicherheitsbeitragen (ui(y)) der
Eingangsgrofien (Xi). Die jeweiligen Unsicherheitsbeitrage (ui(y)) werden mit den
Messunsicherheiten (u(xi)) und den dazugehorigen Sensitivitatskoeffizienten (ci)
berechnet. Die Ermittlung der kombinierten Standardunsicherheit (u(y)) fir die
Messgrofie (Y) erfolgt anhand dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gauf3.

(10) Die Berechnung der erweiterten Messunsicherheit (Ux) wird mit einem
Erweiterungsfaktor (k) durchgefiihrt. Dieser Erweiterungsfaktor wird bei den
meisten Kalibrierungen mit k = 2 angenommen. Die erweiterte Messunsicherheit
entspricht dann einem Uberdeckungsintervall von 95 %.

(11) Zum Abschluss der Auswertungsphase sind samtliche Auswertungen in die

Messunsicherheitsbudgettabelle einzutragen.
Ergebnis-Beschreibungsphase

(12) Das vollstindige Ergebnis der Messung ist mit dem Schatzwert (y) der
Messgrofde (Y), der beigeordneten erweiterten Messunsicherheit (Ug), dem
Erweiterungsfaktor (k) und dem Uberdeckungsintervall anzugeben. Das Ergebnis
ist mit der dazugehérigen Einheit anzufiihren und kann in der folgenden

Darstellungsform angegeben werden:
Y = (y + Up)[Einheit] (k, Uberdeckungsintervall) )

Im Anschluss an die Durchfiihrung der erforderlichen Schritte aus Analyse-,
Auswertungs- und Ergebnis-Beschreibungsphase erhilt man die beigeordnete erweitere
Messunsicherheit fiir eine durchgefiihrte Kalibrierung. Hierbei ist anzumerken, dass die
ermittelte erweiterte Messunsicherheit mit hochstens zwei signifikanten Stellen
anzugeben ist. Die restlichen Stellen sollten dementsprechend gerundet werden. Beim
Runden ist darauf zu achten, dass in den meisten Fallen aufgerundet werden sollte,

damit sich die Messunsicherheit durch Runden nicht verringert. [8]

Flir ein besseres Verstindnis der Vorgehensweise und zur Visualisierung des Konzepts
der Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit, wurde eine schematische Darstellung

des Prinzips entworfen.
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Die entwickelte schematische Darstellung zur Ermittlung der erweiterten

Messunsicherheit ist in Abbildung 9 ersichtlich.

« Eingangsgrofien
« Streuungen
« Verteilungen

/ « Schatzwerte

- Normal- - Dreieck- - Rechteck-
Analyse der X1 - Normal X2 - Dreieck X3 - Rechteck
Messung verteilung (N) verteilung (D) verteilung (R)

Kenntnisse Uber + Messunsicherheiten

. x1, u(x1), G1, ¢l X2, u(x2), G2, c2 x3, u(x3), G3, c3 + Gewichtungsfaktoren

die MESSUHQ « Sensitivitatskoeffizienten
Y
n Modellgleichun
o Y =1(X1, X2, X3, . Xn) gle 9
Auswertung der - Fehlerfortpflanzung nach Gauf [Ux = k- u(y) = k ‘Z (6 - ul))? Messunsicherheitsbudget
Daten \I =1 Kombinierte Standardunsicherheit

Erweiterte Messunsicherheit

S TI T

U

¥
B hreib Messgrolie mit Schatzwert und
aeschreibung _ erweiterter Messunsicherheit
der Ergebnisse Y =y U (k, Grad des Vertrauens) [Einheit] mit Grad des Vertrauens
(Uberdeckungsintervall)

Abbildung 9: Schematische Darstellung des Prinzips zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit

Diese Darstellung verdeutlicht prazise, welche Schritte bei der Bestimmung der
erweiterten Messunsicherheit bei Kalibrierungen zu beachten sind und in welcher
Reihenfolge diese Punkte bearbeitet werden. Wichtig scheint an dieser Stelle zu
erwahnen, dass die angefiihrten Schritte nicht immer exakt in dieser Rangfolge erfolgen
miissen, sondern ineinander tibergehen sowie riickwirkend iiberarbeitet werden

konnen.

3.5.2 Formeln und Tabellen zur Berechnung der erweiterten Messunsicherheit

Samtliche Formeln zur Berechnung der erweiterten Messunsicherheit, welche in diesem

Subkapitel gezeigt werden, wurden aus der EA-4/02 M:2013 entnommen. [14]
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Ermittlungsmethode A

Hier werden samtliche Gleichungen beschrieben, welche fiir die Berechnung der
Standardmessunsicherheit (u(xi)) und des Schatzwertes (xi) einer bestimmten
Eingangsgrofie (Xi) im Rahmen der Ermittlungsmethode A notwendig sind. Nach
Ermittlungsmethode A wird eine Messreihe aufgenommen, um die Parameter fiir eine
bestimmte Eingangsgrofie (Xi) zu berechnen. Die einzelnen Messungen werden dabei
mit q; (j = 1, 2, .., n) beschrieben, wohingegen n die Gesamtanzahl der Messungen

beschreibt.

Der Arithmetische Mittelwert(g), welcher den Schatzwert (x;) einer Eingangsgrofde (Xi)

beschreibt, wird wie folgt ermittelt:

SR

xi=6_1=

z”: qj (3)
j=1

Die empirische Standardabweichung der Einzelmessungen (s(q)) wird mit der

nachstehenden Gleichung beschrieben:

n
1
S@= [ - @
j=1

Die empirische Standardabweichung des Mittelwertes (s(gq)) , welche die
Standardmessunsicherheit (u(x;)) zur Eingangsgrofie beschreibt, lasst sich mit der

folgenden Formel berechnen:

1 n
ww) =s@="P = |- (- ) 5
=1

Wenn die Anzahl der Messungen (n) ausreichend grofd ist, kann die Formel ohne
Beriicksichtigung des Studentfaktors (t) verwendet werden. Wird nur eine kleine
Messreihe aufgenommen, mit einer Anzahl an Messungen (n) kleiner als 10, sollte

zusatzlich der Studentfaktor (t) hinzumultipliziert werden [8].
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Somit ergibt sich die Formel fiir die Standardmessunsicherheit (u(x;)) wie folgt:

1 n
ulx;) =t-s(q) = t'% =t mz‘(% - 67)2 (6)
j=1

Die Studentverteilung sollte immer dann in Betracht gezogen werden, wenn bei einer
aufgenommen Messreihe nicht von einer Normalverteilung ausgegangen werden kann.
In der Literatur ist nicht definiert, ab wann von einer Normalverteilung der Messreihe
auszugehen ist. Es gibt keinen festgelegten Standard an einer Mindestanzahl an
Messungen (n). So wird in einigen Fillen schon ab einer Anzahl von 10 Messungen von
einer Normalverteilung ausgegangen, wahrend in anderen Fillen erst ab einer Anzahl
von 21 Messungen eine normalverteilte Messreihe angenommen wird. Mit
Zuhilfenahme des Studentfaktors (t) kann die Abweichung zwischen Studentverteilung
und Normalverteilung angepasst werden. Der Studentfaktor (t) ist somit ein
Erweiterungsfaktor, um die gleiche Uberdeckungswahrscheinlichkeit wie fiir eine
Normalverteilung zu erlangen. In den meisten Fallen ist bei Kalibrierungen eine

Uberdeckungswahrscheinlichkeit von 95 % empfehlenswert. [8]

Einige Werte fiir den Studentfaktor (t), in Abhdngigkeit der Anzahl der Messungen (n)

und der Uberdeckungswahrscheinlichkeit sind in Tabelle 4 ersichtlich.

Tabelle 4: Studentfaktor (t) in Abhdngigkeit von der Anzahl der Messungen (n) und der
Uberdeckungswahrscheinlichkeit Vgl. [8]

Anzahl der Studentfaktor (t)
Messungen Uberdeckungswahrscheinlichkeit von:
(n) 68,3 % 90 % 95 % 99 %
2 1,84 6,31 12,71 63,70
3 1,32 2,92 4,30 9,93
4 1,20 2,35 3,18 5,84
5 1,14 2,13 2,78 4,60
6 1,11 2,02 2,57 4,03
8 1,08 1,89 2,37 3,50
10 1,06 1,83 2,26 3,25
20 1,03 1,73 2,09 2,86
50 1,01 1,68 2,01 2,68
100 1,01 1,66 1,98 2,63
@ 1,00 1,65 1,96 2,58
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Ermittlungsmethode B

In diesem Abschnitt werden samtliche Gleichungen beschrieben, welche fiir die
Ermittlung der Standardmessunsicherheit (u(xi)) und des Schatzwertes (xi) einer
bestimmten Eingangsgrofde (Xi) anhand der Ermittlungsmethode B erforderlich sind.
Ermittlungsmethode B wird angewendet, wenn Werte aus bestimmten Informationen

von Angabequellen berechnet werden.

Ist die Eingangsgrofie (Xi) mit einer Obergrenze (a:) und einer Untergrenze (a.)

angegeben, kann der Schatzwert (xi) wie folgt berechnet werden:

(ay +a.)
=T (7)

Die dazugehorige Halbweite (a) kann mit der nachstehenden Formel kalkuliert werden:

a=— (8)
Die beizuordnende Standardmessunsicherheit (u(xi)) fiir eine Rechteckverteilung wird

wie folgt ermittelt:

a+_a_

u(x;) = J12 9)

Durch Einsetzen der Halbweite (a) wird der Gewichtungsfaktor (G = 1/+/3) ersichtlich
und die Standardmessunsicherheit (u(xi)) lasst sich bei einer Rechteckverteilung

darstellen als:
a
ux;) = ﬁ (10)
Fiir eine Dreieckverteilung lasst sich die beizuordnende Standardmessunsicherheit
(u(xi)) bei bekannter Halbweite (a) mit dem dazugehorigen Gewichtungsfaktor
(G = 1//6), folgendermafen darstellen:
a
u(x;) = ﬁ (11)
In den meisten Fillen, bei denen keine exakten Informationen zur Verteilung der Grofie
vorliegen, wird bei einer Angabe eines Intervalls mit Ober- und Untergrenzen eine
Rechteckverteilung angenommen. Bei Rechteckverteilungen gilt die Annahme, dass die

Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Wertes in den Intervallgrenzen immer gleich
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ist. Die Dreieckverteilung wird nur dann in Betracht gezogen, wenn davon ausgegangen
werden kann, dass sich die Werte an einen Haufungspunkt anndhern und gegen die
Intervallgrenzen linear abnehmen. Die Annahme einer Dreieckverteilung setzt demnach
Informationen zur Verteilung der Messwerte voraus, wogegen die Rechteckverteilung

keine Vorerkenntnisse verlangt. [8]

Bei einer Angabe des Schatzwertes (xi) und der erweiterten Messunsicherheit (Ux) mit
Erweiterungsfaktor (k), berechnet sich die beizuordnende

Standardmessunsicherheit (u(xi)) der jeweiligen Eingangsgrofde (Xi) mit:

Uy
u(x;) = m (12)

Erweiterte Messunsicherheit nach dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gauf3

An dieser Stelle werden die Gleichungen angegeben, welche zur Ermittlung der
erweiterten Messunsicherheit nach dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gaufs benotigt

werden.

Der Sensitivitatskoeffizient (c;) fiir eine Eingangsgrofde (Xi) wird iiber die partielle
Ableitung der Funktionsgleichung (f) nach der jeweiligen Eingangsgrofie (Xi) wie folgt
bestimmt:

o7

¢ = X, (13)

Die Funktionsgleichung (f) entspricht dabei der aufgestellten Modellgleichung fiir die zu
bestimmende Messgrofie (Y).

Die einzelnen Unsicherheitsbeitrage (ui(y)) der Eingangsgrofden (Xi), welche zur
kombinierten Standardmessunsicherheit (u(y)) beitragen, werden folgendermafien

berechnet:

wi(y) = ¢; - ulx;) (14)
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Mit dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gaufd wird die kombinierte Messunsicherheit
(u(y)) fiir die Messgrofie (Y), mit den ermittelten Unsicherheitsbeitragen (ui(y)) auf
folgende Art und Weise berechnet:

n

v = D wte) = | ) (- u@)y (15)
i=1

i=1

Die erweiterte Messunsicherheit (Ux) lasst sich mit der kombinierten
Messunsicherheit (u(y)) multipliziert mit dem Erweiterungsfaktor (k) ermitteln.
Letztendlich stellt sich die angestrebte Gleichung fiir die erweiterte Messunsicherheit

(Uk) wie folgt zusammen:

U = k- u@) =k | Y (e u(x)? (16)

3.5.3 Messunsicherheitsbudget

Ein Messunsicherheitsbudget wird im Zuge der Ermittlung der erweiterten
Messunsicherheit verwendet, um eine iibersichtliche Darstellung aller Quellen zu
ermoglichen, die zur Unsicherheit bei der Durchfiihrung der Messung beitragen.
Aufgrund der besseren Ubersichtlichkeit wird ein Messunsicherheitsbudget in
tabellarischer Form empfohlen. Eine derartige Tabelle beinhaltet die ermittelten
Parameter zu den jeweiligen Einflussgrofien, welche wahrend der Auswertungsphase
generiert werden. Dabei sollte jede Eingangsgrofde (Xi) zumindest mit dem Schatzwert
(xi), der dazugehorigen Standardmessunsicherheit (u(x;), dem Sensitivitatskoeffizienten
(ci) sowie dem Unsicherheitsbeitrag (ui(y)) angegeben sein. Fir jede dieser
Eingangsgrofden (Xi) ist eine separate Zeile anzulegen, in der die dazugehoérigen
Parameter angefiihrt sind. Samtliche Eintrage sind in der
Messunsicherheitsbudgettabelle mit den entsprechenden Einheiten anzugeben,

ausgenommen sind dimensionslose Zahlenwerte. [14]
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Im Verlauf dieser Masterarbeit wurde ein Messunsicherheitsbudget in tabellarischer
Form entwickelt, das zur Unterstiitzung und leichteren Ubersichtlichkeit bei der
Vorgehensweise zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit beitragt. Das
nachstehende Messunsicherheitsbudget in Tabelle 5 wurde mit den Erkenntnissen aus
[8] entworfen. Dazu ist zu erwdhnen, dass die zwei untersten Zeilen der Tabelle die

Fuf3zeile darstellen.

Tabelle 5: Messunsicherheitsbudget in tabellarischer Form Vgl. [8]

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
Einfluss- . Halbweite . Gewicht- Standard- Sensitivitats Unsicher-
.. Schatzwert des Verteilung messun- .. . .
grolke ungsfaktor . . -koeffizient | heitsbeitrag
Intervalls sicherheit
Xi Xi ai Gi u(Xi) Ci ui(y)
X1 X1 a1 G1 u(x1) c1 ui(y)
XN XN an GN u(xn) CN un(y)
Y y u(y)
Uk

In den folgenden Aufzdhlungen werden die durchnummerierten Spalten der Tabelle 5
erlautert. Zusatzlich dazu werden die Eintrage, die in den zwei Fufdzeilen vorzunehmen
sind, beschrieben. Die nachstehende Erlduterung vermittelt einen Eindruck davon, wie

das entwickelte Messunsicherheitsbudget bestmoglich zu verwenden und zu lesen ist.

In Tabelle 5 sind die Spalten (1) bis (8) entsprechend auszufiillen:

(1) In der ersten Spalte werden die einzelnen Messunsicherheitseinfliisse (Xi)
namentlich aufgelistet. Diese sind mit den gleichen Symbolen bzw. Benennungen,
wie in der aufgestellten Modellgleichung zu versehen.

(2) In Spalte (2) ermittelten

werden  die Schiatzwerte  (xi)  der

messunsicherheitsbehafteten Einflussgrofien (X;) angefiihrt. Diese Eintrage
werden liber die Ermittlungsmethode A oder B erlangt.

(3) In Spalte (3) wird die Halbweite (aj) eingetragen, welche durch die Angabe einer
Ober- und Untergrenze ermittelt wird. Dieser Wert wird zur Berechnung der
Messunsicherheit bendtigt, vor allem wenn nach Ermittlungsmethode B
vorgegangen wird.

(4) Die Art der Verteilung wird in der vierten Spalte eingetragen. Dabei steht N fiir

Normalverteilung, D fiir Dreieckverteilung und R fiir Rechteckverteilung.
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(5) Entsprechend der vorliegenden Verteilung wird in Spalte (5) der dazugehorige
Gewichtungsfaktor (G) eingetragen.

(6) In der sechsten Spalte werden die berechneten Standardmessunsicherheiten
(u(xi)) fiir die jeweiligen Einflussgrofde (Xi) eingetragen.

(7) Spalte (7) zeigt die ermittelten Sensitivitidtskoeffizienten (c;) zu den einzelnen
Einflussgrofien (Xi) an.

(8) In Spalte (8) wird der berechnete Unsicherheitsbeitrag (ui(y)) angefiihrt, welcher
aus der Multiplikation der Standardmessunsicherheit (u(xi)) mit dem
Sensitivitatskoeffizienten (ci) erfolgt. Diese Unsicherheitsbeitrage (ui(y)) werden
daraufhin zur Berechnung der kombinierten Messunsicherheit (u(y))

herangezogen.

Die nachstehenden Punkte beschreiben die Eintrage, die in der ersten Zeile der Fufzeile

zu tatigen sind.

(1) In der ersten Spalte ist der Name der Messgrofde (Y) festzuhalten. Dieser
beschreibt die Ergebnisgrofie und sollte wiederum das gleiche Symbol bzw. die
gleiche Benennung wie in der aufgestellten Modellgleichung besitzen.

(2) In Spalte (2) ist das berechnete Messergebnis (y) zur Messgrofde (Y) einzutragen.
Dieser Wert wird aus den einzelnen Schiatzwerten (xi;) der Einflussgrofden
berechnet, welche in der Tabelle dariiber aufgelistet sind.

(8) Die berechnete kombinierte Messunsicherheit (u(y)) wird in der Spalte (8) der
ersten Fufdzeile eingetragen. Diese wird mit den einzelnen Unsicherheitsbeitragen
(ui(y)) tuber das Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gaufd ermittelt. Die
Unsicherheitsbeitrage (ui(y)) sind wiederrum aus den dartiber liegenden Zeilen zu

entnehmen.
In der zweiten Zeile der Fufzeile ist folgendes anzugeben:

(8) In Spalte (8) ist die ermittelte erweiterte Messunsicherheit (Ux) einzutragen,
welche aus der kombinierten Messunsicherheit (u(y)) multipliziert mit dem

Erweiterungsfaktor (k = 2) berechnet wird.

Die dunkelgrauen Kastchen in der Fufdzeile der Messunsicherheitsbudgettabelle sind
nicht auszufillen. Das Ausfiillen des Messunsicherheitsbudgets kann in der Art und

Weise zusammengefasst werden, dass in einem ersten Schritt die ermittelten Daten der
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einzelnen Einflussgréfien (Xi) von links nach rechts in der Tabelle berechnet und
eingetragen werden. Anschlieffend daran, werden die Werte der Fufdzeile fiir die
Messgrofde (Y) eingetragen, die aus den jeweiligen Werten in den dartiber liegenden

Zeilen berechnet werden.

Diese entworfene Messunsicherheitsbudgettabelle unterstiitzt bei der Analyse und
Berechnung der Daten. Derartige Messunsicherheitsbudgets finden auch bei der

Berichtslegung der Ergebnisse in Kalibrierscheinen ihren Einsatz.

3.5.4 Haufige Quellen der Messunsicherheit

Aufgrund des Auftretens verschiedener Quellen der Messunsicherheit kann das
Ergebnis einer Messung nicht durch einen einzelnen Wert reprasentiert und
beschrieben werden. Vielmehr ist eine unendliche Menge an Information nétig, um die
vollstandige Kenntnis und eine Allgemeingiiltigkeit zu erlangen. Der Begriff der
Messunsicherheit beschreibt daher die nicht vollstandige Kenntnis iiber den Wert der

Messgrofde. [14]

Dieser Abschnitt tragt zum Erkennen, Bewerten und Beschreiben von haufigen Quellen
der Messunsicherheit bei. Diese Messunsicherheitsquellen konnen als Eingangsgrofden
bei der Messunsicherheitsanalyse eine entscheidende Bedeutung haben und zur
Berechnung der kombinierten Messunsicherheit herangezogen werden. Folglich wurde
erganzend zur Vorgehensweise ein Ursache-Wirkungs-Diagramm erstellt, welches die
Einfliisse von verschiedensten Quellen von Messunsicherheiten auf den Messwert

verdeutlichen soll.

Um die Einflisse durch Quellen der Unsicherheiten bei der Ermittlung der
Messunsicherheit zu reduzieren, miissen laut [26] Entscheidungen in den folgenden

Bereichen getroffen werden:

»= Auswahl des geeigneten Messverfahrens
» (Gestaltung des Messaufbaus
*  Durchfiihrung der Messungen

* Auswertung der Messungen

Im entwickelten Ursache-Wirkungs-Diagramm  werden die Quellen der

Messunsicherheit in fiinf Haupteinflussgruppen unterteilt: Messgerat, Messobjekt
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(Normal), Umgebungsbedingungen, beobachtende Person und Messverfahren

(Messprozess).

Einige Beispiele von haufigen Quellen der Messunsicherheit sind im entwickelten
Ursache-Wirkungs-Diagramm in Abbildung 10 ersichtlich. Es muss hier angemerkt
werden, dass die angefiihrten Quellen der Unsicherheiten keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit erheben, sondern durchaus weitere Unsicherheitsbeitrage existieren.
Die Erkenntnisse zur Entwicklung dieses Ursache-Wirkungs-Diagramms basieren auf
dem Leitfaden zur Ermittlung von Messunsicherheiten bei quantitativen Priifergebnissen
[7] von EUROLAB und dem Leitfaden DKD-L 13-1: Praxisgerechte Ermittlung der
Messunsicherheit [26] von der PTB.

Bei Kalibrierungen ist in den meisten Fallen eine Vielzahl von Unsicherheitsbeitragen zu
beachten. Diese sind je nach Ausmaf’ des Einflusses und der Haufigkeit des Auftretens in
der Messunsicherheitsanalysephase zu beriicksichtigen. Die entsprechenden
Unsicherheitsbeitrage konnen, wie bereits beschrieben tber das statistische Verfahren
der Ermittlungsmethode A oder aus bestimmten Angabequellen abgeleitet iiber

Ermittlungsmethode B bestimmt werden. [7]

Messgerat

‘ Messobjekt (Normal) ‘ ‘ Umgebungsbedingungen

Material Temperatur

Messabweichung Beleuchtung

_— Luftdruck
-  »
Luftfeuchte
- 0
Vibration
-

Sauberkeit
Interne und externe Abgleiche
-  0»

Drift
[

Aufldsung
- 0»

Temperatur
Elektromagnetische Felder

Keine exakten Werte .
Gravitation

Alterung/Drift Umgebendes Medium

_

Schmutz

Rauschen

Verformung, Elastizitat Netzstérungen

Oberflache, Abmessungen

»| Messwert

Unzureichende Definition der Prozessgleichung

Rickwirkung des Messobjektes
e ——

Ein- und Ausgangsimpedanzen

Personliche Einfliisse bei der Ablesung
J—
Anwesenheit des Beobachters . R
Vereinfachende N&herungen und Annahmen
L Isolationswiderstande
Erfahrung, Fertigkeit
Leitungs- und Kontaktiibergangswiderstande
Leitungsfiihrungen
Handhabung, Sorgfalt
e — Versorgungsspannungen
. Schirmung und Erdung

Justierfehler

J—
Thermospannungen

Beobachter

‘ Messverfahren/Messprozess

Abbildung 10: Haufige Quellen der Messunsicherheit - Ursache-Wirkungs-Diagramm
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Das entwickelte Dokument Vorgehensweise zur Ermittlung der Messunsicherheit kann als
Leitfaden fiir Priifstellen von Medizinprodukten eingesetzt werden, wenn diese fiir
Messverfahren wie etwa Kalibrierungen die erweiterte Messunsicherheit nachzuweisen
haben. Diese aufgestellte Vorgehensweise eignet sich somit nicht nur zur Orientierung
bei der Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit, sondern dient auch als Anreiz zur

Identifizierung haufiger Quellen der Messunsicherheit.

3.6 Erstellung von Kalibriervorschriften

Unter einer Kalibriervorschrift ist eine Anweisung zu verstehen, die im Detail
beschreibt, wie bei einer internen Kalibrierung vorzugehen ist. Diese Vorschrift
erlautert prazise die Arbeitsschritte einer Kalibrierung und legt zusatzlich fest, in
welchem Umfang ein zu kalibrierender Gegenstand zu kalibrieren ist. Damit dies in
Qualitait und Umfang bei jeder Kalibrierung gleich ist, braucht es eine konkrete
Anweisung, worin beschrieben wird, wie die Struktur und der Aufbau dieser

Kalibriervorschriften auszusehen hat.

Um zukiinftig auf eine Orientierungshilfe bei der Erstellung von Kalibriervorschriften
zurickgreifen zu konnen, wurde im Zuge dieser Arbeit eine entsprechende
Vorgehensweise entwickelt. Darin sind bedeutsame Aspekte und zu erfiillende Kriterien
einer Kalibiervorschrift angefithrt. Das entwickelte Dokument Vorgehensweise zur
Erstellung von Kalibriervorschriften wurde in Anlehnung an die erlangten Informationen
aus den verschiedenen Richtlinien zu Kalibrierungen von elektrischen und
mechanischen Grofden der Institutionen DAKKS, PTB, EURAMET, UKAS und VDI
erarbeitet. Explizit sind hier die beriicksichtigten Erkenntnisse aus den
Kalibrierbeispielen des Dokuments EA-4/02 M:2013 und des Leitfadens Technischer
Bericht 2/2006 von EUROLAB zu nennen. [7] [14]

Bei der Erstellung einer Kalibriervorschrift sind folgende Anforderungen und Kriterien

zu berticksichtigen:

(1) Die Kalibriervorschrift ist mit einem kurzen beschreibenden Titel zu versehen, der
den Zweck und Geltungsbereich der Kalibrierung benennt. Dabei soll festgelegt
werden, fiir welche zu kalibrierenden Mess- und Prifmittel die Vorschrift
anzuwenden ist. Zusatzlich ist ein Verweis anzufiihren, nach welcher Richtlinie

oder nach welchem Leitfaden bei der Kalibrierung vorgegangen wird.
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(2) Im zweiten Punkt ist eine Angabe zu den verwendeten Priifmitteln beispielweise

Normale, Normalmesseinrichtungen, Hilfsmittel, Referenzmaterialien oder

Referenzdaten etc. zu machen. Diese Angabe soll mit einem Verweis zur

Riickfiihrbarkeit der Kalibrierungen von den verwendeten Priifmitteln erfolgen.

(3) Das Kernstiick einer Kalibriervorschrift ist die detaillierte Beschreibung des

Kalibriervorganges. Die folgenden Unterpunkte sind hierbei von wesentlicher

Bedeutung und sollten moglichst detailgenau und objektiv beschrieben werden:

Der Umfang der Kalibrierung sollte exakt benannt sein.

Samtliche Vorbereitungen zur Kalibrierung, wie zum Beispiel die Reinigung,
Sichtpriifung und Temperierung der Gegenstdnde sollte beschrieben sein.
Die Einstellungen am Gerat und die Einsatzbedingungen sind anzugeben.
Die Beschreibungen der durchzufiihrenden Verfahren der Kalibrierung sind
im Detail darzulegen.

Die wesentlichen Daten und Formeln fiir die Durchfithrung der Kalibrierung
sind anzuftihren.

Bei der Verwendung von Messschaltungen, sollten auch diesbeziiglich
Informationen enthalten sein.

Des Weiteren sollten Festlegungen zu den Umgebungsbedingungen

beschrieben sein.

(4) Ferner ist eine fachliche Begriindung anzugeben, aus welchen Griinden die

ausgewadhlten Verfahren und Messungen bei der Kalibrierung angewendet

wurden. Dies kann exemplarisch mit den folgenden Statements erfolgen:

Es wird nach Anweisungen des Herstellers im Benutzerhandbuch des
Gerats kalibriert.

Die Vorgangweise wird nach EURAMET Calibration Guides oder nach
DAKKS-, PTB-, UKAS- oder VDI- Richtlinien durchgefiihrt.

Kalibrierverfahren werden nach Kundenanforderungen oder

Kundenanfragen angewendet.
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(5) Eine Kalibriervorschrift muss die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit zu

den entsprechenden Messergebnissen, sprich zu den einzelnen Messwerten

beschreiben. Das entwickelte Dokument Vorgehensweise zur Ermittlung der

Messunsicherheit kann dafiir verwendet werden. Zusammengefasst miissen bei

einer durchzufiihrenden Kalibrierung folgenden Punkte fiir die Ermittlung der

erweiterten Messunsicherheit berticksichtigt werden:

Die verwendete Modellgleichung ist zur Auswertung mit einer Liste der
verwendeten Zeichen und Symbolen anzugeben.

Eine ausfiihrliche Aufzdhlung der einzelnen Einflussgroffen mit den
dazugehorigen Symbolen, der kurzen Beschreibung ihrer Bedeutung sowie
der Art der Ermittlung der Grof3en ist dazustellen.

Eine Beschreibung zu den durchzufiihrenden Beobachtungen sowie zu den
Berechnungen der Parameter fir die Messunsicherheitsanalyse ist
anzufiihren.

Des Weiteren ist ein Messunsicherheitsbudget in tabellarischer Form
einzufiigen. Dabei kann das entwickelte Messunsicherheitsbudget als
Vorlage verwendet werden.

Abschliefdend ist noch eine Angabe zu machen, wie die erweiterte
Messunsicherheit (Ux) mit dem dazugehorigen Erweiterungsfaktor (k) und

dem Uberdeckungsintervall anzugeben ist.

(6) Neben den bisher angefiihrten Aspekten, ist in einer Kalibriervorschrift eine

Angabe zum vollstdndigen Messergebnis anzufiihren. Dabei ist zu beschreiben, wie

die Angabe der Kalibrierergebnisse im Kalibrierschein erfolgt. Demnach ist zu

benennen, welche bestimmten Kennwerte und Messdaten mit den dazugehorigen

Messunsicherheiten im Kalibrierschein anzufiihren sind.

Im Hinblick auf die Anwendung der erstellten Vorgehensweise, ist abschliefend zu

erwahnen, dass der Inhalt einer Kalibriervorschrift, nicht nur auf die hier genannten

Punkte beschrankt ist, sondern jederzeit adaptiert werden kann. Die in der

Vorgehensweise zur Erstellung von Kalibriervorschriften beleuchteten Aspekte,

ermoglichen allerdings ein strukturiertes und einheitliches Vorgehen bei internen

Kalibrierungen.
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3.7 Praktische Anwendung

Dieses Kapitel beschreibt die methodische Vorgehensweise bei der Anwendung der
erstellten Dokumente und der praktischen Erprobung. In Absprache mit dem Betreuer
dieser Arbeit und durch die enge Zusammenarbeit mit der Europapriifstelle fir
Medizinprodukte am Institut fiir Health Care Engineering, wurde der Fokus auf die

Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit fiir Kalibrierungen gelegt.

Diese Herangehensweise ist insbesondere darauf zuriickzufiihren, da die Ermittlung der
erweiterten Messunsicherheit in dieser detaillierten Ausfiihrung erst seit der
Neuauflage der EN ISO/IEC 17025 hinzugekommen ist. Es ist dabei in der
EN ISO/IEC 17025 eindeutig festgeschrieben, dass auch Priiflaboratorien, welche interne
Kalibrierungen durchfithren, die erweiterte Messunsicherheit fiir samtliche
Kalibrierungen zu ermitteln haben. Demnach miissen Priiflaboratorien fiir diese
Kalibrierverfahren geeignete Methoden zur Abschatzung der Messunsicherheit besitzen
und umsetzten. Da die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit bei internen
Kalibrierungen ein komplexer und zeitintensiver Arbeitsschritt ist, erscheint die
Auseinandersetzung im Rahmen dieser Masterarbeit besonders relevant und tragt zu

neuem Erkenntnisgewinn bei. [10]

Die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit, unter Zuhilfenahme der erstellten
Vorgehensweise, wird beispielhaft bei der Kalibrierung einer elektrischen und einer
mechanischen Messgrofie durchgefiihrt. Als elektrische Messgrofie wird die Messung
einer Gleichspannung mit einem Digitalmultimeter verwendet. Fiir die Berechnung der
erweiterten Messunsicherheit bei einer mechanischen Messgrofde wird der

Durchmesser eines Stahlpriifstiftes betrachtet.

Die wesentlichen Schwerpunkte, die bei der Ermittlung der erweiterten
Messunsicherheit mit der praktischen Anwendung des Dokuments Vorgehensweise zur

Ermittlung der Messunsicherheit verdeutlicht werden sollen, sind hier angefiihrt:

* Analyse des zu kalibrierenden Gegenstandes
*  Analyse der Kalibrierung mit dem dazugehodrigen Gebrauchsnormal
» Aufstellung der Modellgleichung fiir die Messgrofde

* Analyse und Festlegung der bedeutenden Einfliisse der Messunsicherheit
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= Samtliche Berechnungen bis zur erweiterten Messunsicherheit inklusive
Vorgehen bei der Ermittlungsmethode A und B
»  Aufstellung eines Messunsicherheitsbudgets

» Korrekte Darstellung des vollstindigen Messergebnisses

Die Berechnung anhand dieser zwei genannten Beispiele dient primar dazu, die
Vorgehensweise zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit in einer
beispielhaften Anwendung mit samtlichen Analysen, Berechnungen und Entscheidungen

zu verdeutlichen.
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4 Ergebnisse

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse dargelegt, welche aus dieser Masterarbeit
entstanden sind. Dabei werden samtliche entwickelte Dokumente mit Titel und
Verwendungszweck aufgelistet. Des Weiteren werden die Ergebnisse zu den zwei
beispielhaften Berechnungen der Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit

dargestellt.

4.1 Liste der entwickelten Dokumente

In diesem Teil der Ergebnisse werden die erstellten Dokumente des Konzepts in einer
Liste in Tabelle 6 angefiihrt. Die Dateien sind dabei mit einer Dokumentnummer, dem
Dokumenttitel und der Dokumentart angegeben. Die Dokumentnummer systematisiert
die erstellten Dokumente und gibt zugleich an, in welcher Reihenfolge beim Umsetzen
des Konzepts vorgegangen werden soll. Die Dokumentart benennt diesbeziiglich den

Verwendungszweck des jeweiligen Dokuments.

Tabelle 6: Liste der entwickelten Dokumente - Angabe mit Dokumentnummer, -titel und -art

Dokumentnummer Dokumenttitel Dokumentart
01 Allgemeine Kalibrieranforderungen Informationsblatt
02 Che.ck{iste_Anforderungen an eine Priifstelle fiir interne Checkliste
Kalibrierung

03 Checklist?_Anfor‘derungen an die Riickfiihrbarkeit und Checkliste
Messunsicherheit

04 Checkliste_Anforderungen an einen Kalibrierschein Checkliste

05 Bericht z.ur Entsc‘heic.jung_Entscheidungsmodel/ und Bericht
Entscheidungskriterien

06 Vorgehensweise zur Gruppierung der Mess- und Priifmittel Vorgehensweise

07 Me.ss-.PrUfmittelverzeichnis_Messmittelmanagement fiir die Verzeichnis
Kalibrierung (Vorlage)

08 Vorgehensweise zur Erstellung von Kalibriervorschriften Vorgehensweise

09 Vorgehensweise zur Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

10 Kalibrierschein (Vorlage) Bericht

Die inhaltliche Darstellung zum Grofsteil der entwickelten Dokumente aus Tabelle 6
wurde im Detail in Kapitel 3 Methoden vorgenommen. Die Inhalte der Checklisten 02, 03
und 04 sowie die Vorlage fiir den Kalibrierschein (10) wurden hingegen aus Griinden
des Umfangs der vorliegenden Arbeit im Kapitel 3 Methoden nicht ausfiihrlich

dargestellt. Sie befinden sich im Anhang.
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4.2 Berechnungsbeispiele zur Ermittlung der erweiterten

Messunsicherheit

Im Ergebnissteil werden die durchgefiihrten Berechnungen aus der praktischen
Anwendung gezeigt, welche in Kapitel 3.7 Praktische Anwendung beschrieben sind. Die
exemplarischen Berechnungen zeigen die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit
fir eine elektrische und eine mechanische Messgrofde. Anhand dieser
Berechnungsbeispiele soll das Prinzip der Vorgangsweise bei der Ermittlung der
erweiterten Messunsicherheit verdeutlicht werden. Samtliche Formeln, welche fir diese
Berechnungen angewendet werden, sind in Kapitel 3.5.2 Formeln und Tabellen zur
Berechnung der erweiterten Messunsicherheit dargelegt und beschrieben. Es ist
auflerdem zu erwahnen, dass die Zahlenwerte beispielhafte Werte sind und nicht aus

durchgefiihrten Messungen erlangt wurden.

4.2.1 Ermittlung der Messunsicherheit bei einer Kalibrierung eines

Digitalmultimeters (DMM) bei einer Gleichspannung (Vpc) von 10 V

Als Beispiel fiir die Kalibrierung einer elektrischen Messgrofie wird ein
Digitalmultimeter bei einer Gleichspannung von 10 V mit einem Kalibrator als
Gebrauchsnormal kalibriert. Dabei wird am Kalibrator eine Gleichspannung von 10 V
eingestellt und der Ausgang des Kalibrators mittels geeigneten Messkabeln mit dem
Eingang des Digitalmultimeters verbunden. Nach einer ausreichenden Stabilisierzeit
kann an der DMM-Anzeige abgelesen werden. Die Messabweichung der Anzeige des

DMM wird unter Berticksichtigung der Kalibratoreinstellungen berechnet. [14]

Die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit fiir diese Kalibrierung wird nach der
Publikation FEA-4/02 M:2013, welche dem Prinzip des GUM folgt, durchgefiihrt.
Zusatzlich dazu wird das entwickelte Dokument Vorgehensweise zur Ermittlung der

Messunsicherheit verwendet.
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Gegenstand: Digitalmultimeter - Metrix MTX 3283

Technische Spezifikationen sind in der Bedienungsanleitung des DMM [27] angegeben
mit:

* Eingestellter Bereich des DMM: 10 V

* Auflésung: 0,1 mV=0,0001V

*  Genauigkeit (Spezifikation): 0,02 % + 8D
Umgebungsbedingungen fiir das DMM sind laut [27] angegeben mit:

* Hohe: <2000 m

*  Bezugstemperatur: 23 °C £5 °C

*  Betriebstemperatur: 0 °C bis 55 °C

* Relative Feuchte: 0 % bis 80 % von 0 °C bis 35 °C

Gebrauchsnormal: Kalibrator - Fluke 5700A

Technische Spezifikationen sind im Technischen Datenblatt [28] angegeben mit:
* Auflésung: 100 nV
*  Messunsicherheit: (7 + 1) (ppm output + uV) (95 % Vertrauensbereich)
- bei 10V entspricht: +0,000071 V
Technische Spezifikation aus dem Kalibrierschein (19BE3441) des Gebrauchsnormals
fiir den Messbereich von 10 V:
e Messunsicherheit: +0,0000516 V
Umgebungsbedingungen fiir den Kalibrator sind laut [28] angegeben mit:
*  Temperatur bei der Kalibrierung: 15 °C bis 35 °C
*  Betriebstemperatur: 0 °C bis 50 °C
* Relative Feuchte: <80 % bis 30 °C und < 70 % bis 40 °C

¢ Nach dem Einschalten mindestens 30 Minuten Aufwirmzeit

Es wird bei der Kalibrierung und den Berechnungen angenommen, dass die
Umgebungsbedingungen laut Herstellerangeben des DMM und des Kalibrators bei der

Durchfiihrung der Kalibrierung zu jeder Zeit eingehalten sind.
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Modellgleichung
Die Messabweichung (MAx) der Anzeige des zu kalibrierenden DMM ergibt sich mit der
folgenden Modellgleichung:

MAx: UDMM_UK+6UA_6US (17)
Auflistung der Eingangsgroéfien

Upmm ist die vom DMM angezeigte Spannung bzw. der Mittelwert der Messreihe
fir n Beobachtungen, ermittelt liber die Ermittlungsmethode A.

Abweichung des  Anzeigewertes bei  mehreren  Messungen

(Beobachtungen).

Uk ist die vom Kalibrator erzeugte Spannung.

oUa ist die Korrektion fiir die endliche Auflosung der angezeigten Spannung
des DMM.

6Us benennt sonstige Korrektionen des Kalibrators (wie Temperatur,

Luftfeuchtigkeit, Netzspannung, ...) aus den angegeben Spezifikationen

des Kalibrators seitens des Herstellers.

Berechnung der einzelnen Messunsicherheiten der Eingangsgréfien
In diesem Abschnitt erfolgt die Ermittlung der Messunsicherheiten der jeweiligen

Eingangsgrofden tiber die Ermittlungsmethode A oder Ermittlungsmethode B.

Ermittlungsmethode A

Upmm:
Wird bei den angezeigten Werten an der DMM-Anzeige keine Streuung beobachtet, kann
die DMM-Anzeige als prazise angenommen werden. Ist dies der Fall, wird nur ein

einzelner Wert an der DMM-Anzeige aufgenommen.
Zum Beispiel: XpMM = UDMM = 10,0004‘ %

Ist die Anzeige nicht prazise und streuen die Werte, sollte eine Messreihe aufgenommen
werden, die entsprechende Vorgangsweise wird in der nachstehenden Tabelle 7
veranschaulicht. Die Berechnungen der Werte iiber die Messreihe wird beispielhaft -
zwischen den horizontalen Linien - verdeutlicht. Fiir die weiteren Berechnungen wurde

allerdings die prazise Annahme verwendet.
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In Tabelle 7 ist eine Messreihe mit beispielhaften Zahlenwerten angefiihrt.

Tabelle 7: Messreihe mit beispielhaften Zahlenwerten fiir Upmm - bei einer nicht prazisen DMM-Anzeige

Messung (n) Messwert (q;)
(V]
10,0005
10,0012
9,9985
10,0020
9,9990
10,0010

Ol bhfWIN|F

Der Mittelwert der Messreihe berechnet sich wie folgt:

n
1
q=- Z q; = 10,000367 V (18)
j=1

Die empirische Standardabweichung des Mittelwertes (ohne Studentfaktor (t)) ist dann:

n
_ _ _s(@) 1 z 5
w@P=s@)=—"= |——— . — )2 =0,0005518 V (19)
Wird der Studentfaktor (t) fiir eine Messreihe mit n = 6 und einer geforderten
Uberdeckung von 95 % zusitzlich beriicksichtigt, ergibt sich der Wert multipliziert mit

dem Studentfaktor t = 2,57 zu:

PN C) NI N S S MUY 20)
u (@ =t-s(@ =t \/H—t n(n_l);(q, 7)? = 0,00141813 V

Ermittlungsmethode B

Uk:

Laut dem Kalibrierschein des Kalibrators ist angegeben, dass bei einer eingestellten
Spannung von 10 V die erweiterte Messunsicherheit (U) +0,0000516 V
(Erweiterungsfaktor k = 2) betragt. Somit betragt die Standardunsicherheit:

U 0,0000516

ug(y) = P 5 =0,0000258 V (21)
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SUa:

Die Anzeige hat eine Auflosung (Werteschritt) von 0,0001 V. Jede DMM-Anzeige hat
aufgrund der endlichen Auflésung der Anzeige eine Korrektion, die in diesem Fall auf
+0,00005 V (d. h. der Halfte des Werteschrittes) geschatzt wird. Es wird dabei eine
Rechteckverteilung mit G = 1/4/3 angenommen und somit betrigt die

Standardunsicherheit:

0,00005 22)
uy(y) = 55 - 0,0000289 V (

6Us:

Die Angaben der Spezifikationen fiir Gleichspannungen aus dem technischen Datenblatt
des Kalibrators werden verwendet, unter Einhaltung der Umgebungsbedingungen. Es
wird eine Rechteckverteilung mit G = 1/+/3 angenommen und aus den technischen

Spezifikationen lasst sich folgende Standardunsicherheit ermitteln:

0,000071
us(y) = 5

Da die Umgebungsbedingungen erfiillt sind und die Kalibrierhistorie des Kalibrators

= 0,00004099V (23)

zeigt, dass man sich auf die Herstellerspezifikation verlassen kann, werden keine

weiteren Korrektionen angewendet.
Kombinierte Messunsicherheit (u(y))

Die kombinierte Messunsicherheit (u(y)) berechnet sich mit den einzelnen

Unsicherheitsbeitragen (ui(y)) zu:

n

z ui(y) = /u,% +u? +uZ =0,0000564 V (24)

=1

u(y) =

Erweiterte Messunsicherheit (Ux)

Fir die erweiterte Messunsicherheit (Ux) ergibt sich mit dem Erweiterungsfaktor k = 2

und einem Uberdeckungsgrad von 95 % folgender Wert:

U = k-u(y) =2+ 0,0000564 V = 0,0001128 V (25)
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Messunsicherheitsbudget

In Tabelle 8 wird das dazugehorige Messunsicherheitsbudget mit den berechneten

Werten angefiihrt.

Tabelle 8: Messunsicherheitsbudget zur Ermittlung der Messunsicherheit bei einer Kalibrierung eines

Digitalmultimeters (DMM) bei einer Gleichspannung (Vpc) von 10 V

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
Einfluss- .. Halbweite . Gewicht- Standard- Sensitivitats Unsicher-
.. Schatzwert des Verteilung messun- .. . .
grole ungsfaktor . . -koeffizient heitsbeitrag
Intervalls sicherheit

Xi Xi ai Gi u(xi) Ci ui(y)
Upmm 10,0004V - - - - R R
Uk 10,0000V - N 1 0,0000258V | -1 -0,0000258V
6Ua 0 0,00005V R 1/\/§ 0,0000289 V 1 0,0000289V
6Us 0 0,000071V R 1/\/§ 0,00004099V | -1 0,00004099V

u(y) =

MAx 0,0004 V 0,0000564 V

Uk=
0,0001128V

Ergebnis fiir MAx (Y)
Y =(0,0004 + 0,0001) V (k = 2 mit 95 % Uberdeckungswahrscheinlichkeit)
Vollstindiges Messergebnis

Die Messabweichung der DMM-Anzeige bei einer Gleichspannung von 10 V betragt
(0,0004 = 0,0001) V. Angegeben ist die erweiterte Messunsicherheit (Ux), die sich aus

(u(y))

Erweiterungsfaktor (k = 2) ergibt. Sie entspricht bei einer Normalverteilung der

der kombinierten Messunsicherheit durch Multiplikation mit dem
Abweichungen vom Messwert einer Uberdeckungswahrscheinlichkeit von etwa 95 %

[14].
Anmerkung

In diesem Berechnungsbeispiel sind die einzelnen Einfllisse der Messunsicherheiten von
uk(y), ua(y), und us(y) relativ ausgeglichen, da dieses Multimeter eine sehr prazise
endliche Auflésung hat. Bei Digitalmultimetern ist diese Ausgeglichenheit der
Messunsicherheiten nicht immer der Fall, da vielmehr die endliche Auflésung dominiert.
Dies gilt in der Regel fiir alle Kalibrierungen von Anzeigegeraten mit geringen

Auflésungen. [14]
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4.2.2 Ermittlung der Messunsicherheit bei einer Kalibrierung eines Priifstiftes

mit dem Nenndurchmesser von 10 mm

Bei dieser Kalibrierung wird ein Stahlpriifstift mit NennaufRendurchmesser Dx = 10 mm
mit einem Kalibrierverfahren kalibriert, das in EURAMET cg-6 beschrieben ist. Die
Kalibrierung erfolgt durch den Vergleich mit Hilfe eines Langenkomparators und eines
kalibrierten Stahlpriifstiftes (Referenznormal), dessen Durchmesser Ds = 40 mm ist und
betrachtlich von dem des zu kalibrierenden Stiftes abweicht. Somit tibernehmen der
Langenkomparator und der Referenzpriifstift die Rolle von Gebrauchsnormalen. Der
tatsachliche Durchmesser des zu kalibrierenden Priifstiftes (dx) ergibt sich aus dem
tatsachlichen Durchmesser des Referenzstiftes (ds) und der Durchmesserdifferenz (Al)

der beiden Stifte. [14] [29]

Die Bestimmung der Durchmesser erfolgt in drei Ebenen (E1, E2, E3), in welchen jeweils
vier Messungen pro Ebene auf den Umfang zu verteilen sind. Die Messebenen werden in
der Regel etwa bei der halben Priifstiftlange und in der Nahe der Enden gewahlt. In der
Skizze in Abbildung 11 sind die Ebenen eingezeichnet, in denen die Messungen

stattfinden sollten. [30]

Beschriftung

A

i E3

E2

E1

Abbildung 11: Skizze eines Priifstiftes mit den Ebenen (E1, E2, E3) fiir die Messungen [30]

Die Stifte werden bei den Messungen mit den kugeligen Antastspitzen, die auf der
Messspindel des Langenkomparators befestigt sind, angetastet. Die Messkraft wird von
einem Spanngewicht erzeugt und gewdhrleistet eine konstante Kraft von nominal 1,5 N
iiber den gesamten Messbereich. Die Messspindel ist dabei starr mit dem Messkopf
eines Stahl-Strichmafdstabs mit einer Auflosung von 0,1 pm verbunden. Die
Umgebungstemperatur wird tiberwacht, um die fiir das Kalibrierverfahren genannten

Umgebungsbedingungen aufrechtzuerhalten. Die Temperatur im Arbeitsvolumen des
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Komparators wird innerhalb von +0,5 °C auf 20 °C gehalten. Es wird darauf geachtet,
dass die Stifte und die Strichskala die liberwachte Temperatur wahrend der gesamten

Kalibrierung beibehalten. Die Referenztemperatur (to) betragt demnach 20 °C. [14]

Die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit fiir diese Kalibrierung wird
wiederrum nach der Publikation EA-4/02 M:2013, welche sich nach dem Prinzip des
GUM richtet, durchgefiihrt. Zusatzlich dazu wird - wie in der vorherigen Berechnung mit
der elektrischen Messgrofie - das entwickelte Dokument Vorgehensweise zur Ermittlung
der Messunsicherheit verwendet.

Gegenstand: Stahlpriifstift mit Auf3endurchmesser von Dx = 10 mm

Gebrauchsnormale: Liangenkomparator wund Referenzstahlpriifstift mit

Aufendurchmesser von Ds = 40 mm
Modellgleichung
Der Durchmesser (dx) des zu kalibrierenden Priifstiftes ergibt sich mit der folgenden
Modellgleichung:
dy = dg + Al + 6lp + 8l; + 8lp + 8l + 6l + 61y (26)

Auflistung der Eingangsgrofden

dr ist der Durchmesser des Referenzmafdes bei der Bezugstemperatur
to =20 °C.
Al benennt die beobachtete Durchmesserdifferenz zwischen dem

Referenzmafd und dem unbekannten Durchmesser des zu kalibrierenden

Priifstiftes.

olp beschreibt die Durchmesserdnderung des Referenzmafies seit seiner

letzten Kalibrierung infolge von Drift.
ol ist die Korrektion fiir die Messabweichung der Anzeige des Komparators.

olr benennt die Korrektionen fiir Temperatureffekte des zu kalibrierenden

Priifstiftes, des Referenzstiftes und der Strichskala des Komparators.
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olk gibt die Korrektion fiir die koaxiale Fehljustierung der Taster
(Messspindelspitzen) in Bezug auf die Messlinie (nicht-zentrische

Antastung) an.

Olg ist die Korrektion fiir die Differenz in den elastischen Verformungen des

zu kalibrierenden Priifstiftes und des Referenzpriifstiftes.

Sla gibt die Korrektion fiir die Differenz der Abbe-Fehler des Komparators, bei

den Messungen der Durchmesser an.
Berechnung der einzelnen Messunsicherheiten der Eingangsgréfien

In diesem Abschnitt erfolgt die Ermittlung der Messunsicherheiten der jeweiligen

Eingangsgrofden tiber die Ermittlungsmethode A oder Ermittlungsmethode B.

Ermittlungsmethode A

Al:
Die Bestimmungen der Differenzen der Durchmesser erfolgen in den drei Ebenen und
jeweils an vier Messpunkten pro Ebene, die gleichmafdig auf dem Umfang der Stifte

verteilt werden.

Die folgenden Beobachtungen werden in Bezug auf den zu kalibrierenden Priifstift und
den Referenzstift gemacht. Zuerst wird der Referenzstift gemessen und die Anzeige der
Skala des Langenkomparators auf null gesetzt. Im Anschluss wird durch Messen am zu

kalibrierenden Priifstift die Differenz ermittelt.

In Tabelle 9 ist die Messreihe mit beispielhaften Zahlenwerten angefiihrt. Die Anzahl der

Differenzmessungen betragt demnach n = 12.
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Tabelle 9: Messreihe fiir beispielhafte Zahlenwerte bei der Differenzmessung

. Beobachtung
Messung Messobjekt (Differenz)
Ebene 1
0
0 Referenzstift (Die Anzeige wird
auf null gesetzt)
1 zu kalibrierender Stift -29,99935 mm
2 zu kalibrierender Stift -29,99911 mm
3 zu kalibrierender Stift -29,99972 mm
4 zu kalibrierender Stift -29,99954 mm
Ebene 2
0
0 Referenzstift (Die Anzeige wird
auf null gesetzt)
1 zu kalibrierender Stift -29,99945 mm
2 zu kalibrierender Stift -29,99905 mm
3 zu kalibrierender Stift -29,99952 mm
4 zu kalibrierender Stift -29,99924 mm
Ebene 3
0
0 Referenzstift (Die Anzeige wird
auf null gesetzt)
1 zu kalibrierender Stift -29,99915 mm
2 zu kalibrierender Stift -29,99928 mm
3 zu kalibrierender Stift -29,99985 mm
4 zu kalibrierender Stift -29,99937 mm

Der Mittelwert der Messreihe fiir die Differenz mit n = 12 betragt:

Al =

SIF—‘

n
z = —29,99939 mm @7

Die empirische Standardabweichung des Mittelwertes berechnet sich folgendermafien:

1 n
un () =s(@) = Sj%) WZ(% —§)? = 0,07025 pm (28)
j=1

Der Studentfaktor (t) wird in dieser Berechnung nicht miteinbezogen, da in diesem Fall

eine Messreihe mit mehr als 10 Messungen vorliegt.
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Ermittlungsmethode B

dr:

Der Durchmesser, des als Gebrauchsnormal verwendeten Stahlpriifstiftes
(Referenzmaf3), ist im Kalibrierschein mit der erweiterten Messunsicherheit mit
40,0007 mm 0,2 pm (Erweiterungsfaktor k = 2) angegeben.

Somit betragt die Standardunsicherheit:

0,22um — 01 um (29)

ur(y) =
Slp:
Der zeitliche Drift des Durchmessers des Referenzstiftes wird aufgrund der Erfahrungen
friherer Kalibrierungen auf null mit maximalen Abweichungen von +30 nm (+0,03 pm)
abgeschatzt. Erfahrungswerte mit Stahlpriifstiften dieses Typs weisen darauf hin, dass
ein Nulldrift hochst wahrscheinlich ist und dass eine Dreieckverteilung (D) mit
G = 1//6 fiir etwaige Abweichungen angenommen werden kann. Somit betrigt die

Standardunsicherheit:

0,03 pm
up(y) = Tﬁ =0,012248 pm (30)

Sli:

Die Messabweichung der Strichskala wird vom Hersteller mit den Grenzen von *(0,3 pm
+ 1,5 106 - I;) angegeben, wobei [; die angezeigte Lange ist. Daraus folgt, dass fiir die
tatsachliche Langendifferenz von Ii = DS - DX = 30 mm die Grenzen auf * 0,345 pm
geschitzt sind. Es wird eine Rechteckverteilung mit G = 1/+/3 angenommen und die
Standardunsicherheit betragt somit:

0,345 pm
u;(y) = T = 0,19919 pm (31)
Slr:
Es wird sorgfaltig darauf geachtet, dass der zu kalibrierende Priifstift, der Referenzstift
und die Komparatorskala die iliberwachte Temperatur beibehdlt. Aus friiheren
Messungen und allgemeinen Erfahrungen ist man sich sicher, dass die

Temperaturabweichung dieser 3 Komponenten zur Umgebungstemperatur innerhalb

von 0,2 K bleibt.

72



Diese Korrektion wird am besten durch die Abweichungen der Temperaturen des zu
kalibrierenden Priifstifts, des Referenzstiftes und der Komparatorskala von der
Umgebungstemperatur beschrieben.

Diese Korrektion fiir die Temperatureinfliisse lasst sich mit dem folgenden separaten

Teilmodel bestimmen:
6lT= Ds'as'atg_DX'(XX'(StX—(DS—DX)'aR'6tR (32)

Dx Ds beschreibt den Durchmesser des zu kalibrierenden Prifstiftes

(Dx = 10 mm) und des Referenzstiftes (Ds = 40 mm)

ox Os OoR sind die Langenausdehnungskoeffizienten des zu kalibrierenden Stiftes,

des Referenzstifts und der Komparatorstrichskala ((11,5 + 1,0) 10-¢ K-1).

Ots Otx 6tr ist die Abweichung des zu kalibrierenden Stiftes, des Referenzstifts und

der Komparatorstrichskala zur Umgebungstemperatur (0,2 K).

Die einzelnen Produktterme lauten nach der Modellgleichung fiir 8l wie folgt:
* Olps = Ds-as- Ot
* Olry = Dy -ay- Oty
* Olrg = (Ds — Dx) - ag - Oty
Auf Grundlage des Kalibrierscheins fiir den Referenzstift, der Herstellerdaten fiir den zu

kalibrierenden Priifstift und der Komparatorskala wird angenommen, dass die

Langenausdehnungskoeffizienten im Intervall (11,5 + 1,0) 10-¢ K-1 liegen.

Dabei werden Rechteckverteilungen mit G = 1/+/3 angenommen und somit berechnen

sich die beigeordneten Standardmessunsicherheiten zu den einzelnen Produkttermen

folgendermafien:
Dg-ag-6tg  0,04pm-11,5 -107¢-0,2
wure(Sly) = = = 0,05312 um (33)
TS( T) \/-3—) \/’§ 3
DX * aX * 8tX 0,01 pm - 11,5 10_6 * 0,2
ury (8ly) = = =0,01328 um (34)
rx(8lr) /3 73 8
De — Dy) - ap - Ot 0,04 um — 0,01 um)-11,5107%-0,2
wrg(8ly) = (Ds x) " Qg Oty _ ( W pHm) — 0,04 um (35)
V3 V3
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Aus diesen Werten wird die der Kkombinierten Temperaturkorrektion (8lr)
beigeordneten Standardmessunsicherheit liber die Fehlerfortpflanzung nach Gaufd

berechnet:

ur () = urs(8lr)? + urx (617)% + ure (8l7)? = 0,06781pm (36)
Slk:
Auf der Grundlage von Erfahrungswerten ist der Einfluss der koaxialen Fehljustierung
unter den vorliegenden Messbedingungen als relativ gering anzunehmen und wird auf
innerhalb +0,02 um geschitzt. Es wird eine Rechteckverteilung mit ¢ = 1/v/3
angenommen und die Standardunsicherheit betragt daher:

0,02 um
ug(y) = \/; = 0,01155 pm (37)

81]5:

Auf der Grundlage von bisherigen Erfahrungen werden die sich aus elastischen
Verformungen ergebenden Effekte auf innerhalb +0,03 pm geschatzt. Es wird eine
Rechteckverteilung mit G = 1/4/3 angenommen und somit betrigt die

Standardunsicherheit:

0,03 uym
ug(y) = \/; =0,01732 pm (38)

Sla:

Durch Erfahrungswissen und auf Basis von Daten periodischer Uberpriifungen des
Komparators werden die Effekte von Abbe-Fehler auf innerhalb +0,02 pum geschatzt. Es
wird eine Rechteckverteilung mit G = 1/+/3 angenommen und somit betrigt die

Standardunsicherheit:

0,02 uym
u(y) = \/; = 0,01155 pm (39)

Kombinierte Messunsicherheit (u(y))

Die kombinierte Messunsicherheit (u(y)) berechnet sich mit den einzelnen

Unsicherheitsbeitragen (ui(y)) zu:

n

z w2 (y) = 0,2448 pm (40)

i=1

u(y) =
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Erweiterte Messunsicherheit (Ux)

Fiir die erweiterte Messunsicherheit (Ux) ergibt sich mit dem Erweiterungsfaktor k = 2
und einem Uberdeckungsgrad von 95 % folgender Wert:

Ug =k-u(y) =2+ 0,2448 pm = 0,4896 pm (41)
Messunsicherheitsbudget
In Tabelle 10 wird das dazugehorige Messunsicherheitsbudget mit den berechneten

Werten angefiihrt.

Tabelle 10: Messunsicherheitsbudget zur Ermittlung der Messunsicherheit bei einer Kalibrierung eines

Priifstiftes mit dem Nenndurchmesser von 10 mm

Ergebnis fiir dx (Y)

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
Einfluss- . Halbweite . Gewicht- Standard- Sensitivitats Unsicher-
groRe T eES VR ungsfaktor |'~nessun? -koeffizient heitsbeitrag
Intervalls sicherheit
Xi Xi ai Gi u(Xi) Ci ui(y)
dr 40,0007 mm 0,2 um N 1 0,1 um 1 0,1 um
Al -29,99939 mm | - N 1 0,07025um | 1 0,07025 pm
8lp 0 mm 0,03 um D 1/V6 0,01225um | 1 0,01225 um
Sl 0 mm 0,345 pm R 1/x/§ 0,19919 pm | 1 0,19919 pm
St 0 mm - N 1 0,06781 ym | 1 0,06781 um
Slk 0 mm 0,02 um R 1/\/§ 0,01155um | 1 0,01155 pm
Sli 0 mm 0,03 um R 1/V3 0,01732pm | 1 0,01732 um
Sla 0 mm 0,02 um R 1/\/§ 0,01155um | 1 0,01155 um
dx 10,00131 mm 3'(232;3 m
Uk=
0,4896 pm

Y = (10,00131 + 0,00049) mm (k = 2 mit 95 % Uberdeckungswahrscheinlichkeit)

Vollstandiges Messergebnis

Der Durchmesser des Priifstiftes betragt (10,00131 + 0,00049) mm.

Angegeben ist die erweiterte Messunsicherheit (Ux), die sich aus der kombinierten
Messunsicherheit (u(y)) durch Multiplikation mit dem Erweiterungsfaktor (k = 2)
ergibt. Sie entspricht bei einer Normalverteilung der Abweichungen vom Messwert

einer Uberdeckungswahrscheinlichkeit von etwa 95 % [14].
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Anmerkung

In diesem Berechnungsbeispiel wird ersichtlich, dass die Einfliisse der
Messunsicherheiten von ur(y) und ui(y) den hochsten Einfluss auf die kombinierte
Messunsicherheit haben. In diesem Fall ist die Messunsicherheit aufgrund von

Einfliissen des Referenzpriifstiftes und der Anzeige des Langenkomparators dominiert.
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5 Diskussion

Dieses Kapitel diskutiert die Ergebnisse, die im Zuge dieser Masterarbeit entstanden
sind und beleuchtet das entwickelte Konzept zur Einhaltung samtlicher
Kalibrieranforderungen an Priifstellen von Medizinprodukten. Zusatzlich dazu findet ein
Vergleich zwischen internen und externen Kalibrierungen statt, um eine

Entscheidungsbasis fiir Priifstellen von Medizinprodukte zu schaffen.

5.1 Diskussion zum Konzept und den entwickelten Dokumenten

Bei der Durchfiihrung dieser Masterarbeit zeigte sich deutlich, dass zur Einhaltung von
Kalibieranforderungen gemiaf3 der EN ISO/IEC 17025 ein einheitliches Konzept
erforderlich ist. Das hier entwickelte und skizzierte Konzept ermdéglicht die Einhaltung
der Anforderungen und tragt dazu bei, dass die Umsetzung von internen Kalibrierungen
an Prifstellen fir Medizinprodukte auch weiterhin moéglich ist. Dies wird durch die
Anwendung der entwickelten Dokumente, welche in Tabelle 6 benannt sind, realisiert.
Im Speziellen ist die Einhaltung der Anforderungen an die metrologische
Ruckfiihrbarkeit, die Ermittlung der Messunsicherheit und an das Berichten von
Ergebnissen mit einem Kalibrierschein durch die schrittweise Anwendung dieser

Dokumente zu nennen.

Des Weiteren ist von wesentlicher Relevanz, dass alle entworfenen Dokumente die
aktuell existierenden Standards nach EN ISO/IEC 17025 und dem CB-System erfiillen
bzw. nach diesen Standards entworfen sind. Daher sind diese Dokumente nicht nur fiir
Priifstellen von Medizinprodukten von dufierster Bedeutung, sondern kénnen auch von
anderweitigen Testlaboratorien und Kalibrierlaboratorien zur Einhaltung von
Kalibrieranforderungen eingesetzt werden. Uberdies lassen sich die entworfenen
Dokumente auch dazu verwenden, um bei Audits einen Nachweis zu erbringen, mit
welchen Prozessen die internen Kalibrieranforderungen eingehalten und liberwacht

sind.

Im Rahmen der Recherche dieser Arbeit hat sich gezeigt, dass die Anforderungen an die
metrologische Rickfiihrbarkeit, vorzugsweise mit einem funktionsfahigen und
strukturierten Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung, einzuhalten sind. Um dies
sicherzustellen, wurde ein Ansatz zur Umsetzung eines derartigen

Messmittelmanagements in diesem Konzept dargelegt. Der Aufbau wird mit dem
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Dokument Vorgehensweise zur Gruppierung der Mess- und Priifmitte]l und mit dem
Verzeichnis Mess-Priifmittelverzeichnis_Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung
(Vorlage) realisiert. In diesem Zusammenhang ist zu erwahnen, dass diese Dokumente
und das konzipierte Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung als Erweiterung an das

Qualitdtsmanagement an einer Priifstelle integriert werden kénnen.

Im Hinblick auf die leitenden Forschungsfragen der Arbeit wurde sichtbar, dass die
Einstufung der Gegenstinde anhand des entwickelten Entscheidungsmodells mit
Entscheidungskriterien fiir ein funktionierendes Messmittelmanagement unverzichtbar
ist, damit die Kalibrierungen aller Gegenstinde in einem Unternehmen mit den
dazugehorigen Kalibrierintervallen iliberwacht werden koénnen. Die Einhaltung der
metrologischen Riickfithrbarkeit mit dem erlauterten Messmittelmanagement wird vor
allem durch den Aufbau einer Kalibrierhierarchie seiner kalibrierpflichtigen Mess- und
Prifmittel verwirklicht. Dadurch wird der Anschluss an nationale/internationale

Normale und zu guter Letzt an die SI-Einheit realisierbar.

Die Entwicklung eines einheitlichen Dokuments fiir die Erstellung von
Kalibriervorschriften, bei dem viele verschiede Mess- und Prifmittel mit
unterschiedlichsten Messgrofen miteinbezogen werden, war ein komplexer
Arbeitsschritt im Zuge dieser Masterarbeit. Um einen geeigneten Rahmen fiir die
Vielzahl an verschiedenen Mess- und Priifmittel zu gestalten, wurde die erstellte
Vorgehensweise zur Erstellung von Kalibriervorschriften in recht allgemeiner Form
aufgebaut. Die aktuelle Vorgehensweise gibt an, welche inhaltlichen Punkte eine
Kalibriervorschrift behandeln muss und welche Daten, Beschreibungen und
Hintergrundinformationen zur Kalibrierung enthalten sein sollen. Dieses entworfene
Dokument kann somit als Unterstitzung dienen, um das Erstellen von
Kalibriervorschriften zu erleichtern. Da die unterschiedlichen Messgrofien sehr
vielseitig sind, muss die Erstellung einer Kalibriervorschrift fiir eine Messgrofde bzw.
einen Gegenstand mit der erstellten Vorgehensweise und der praktischen Umsetzung
einer internen Kalibrierung an einer Priifstelle abgeglichen werden. Das entwickelte
Dokument wird insofern verwendet, um Kalibriervorschriften in Abhangigkeit des
Gegenstandtyps - wie beispielsweise fiir Multimeter, Funktionsgenerator, Priifstifte bis
hin zum Messschieber - zu erstellen. Ziel ware es, fiir jeden zu kalibrierenden

Gegenstand an einer Priifstelle fiir Medizinprodukte eine Kalibriervorschrift zu besitzen.
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Diese Kalibriervorschriften sind folglich innerbetriebliche Dokumente, welche bei den
internen Kalibrierungen zum Einsatz kommen. Aufgrund der Vielseitigkeit der
Kalibrierungen und der Messgrofien sollte insbesondere fiir das Dokument
Vorgehensweise  zur  Erstellung von Kalibriervorschriften anhand mehrerer
Anwendungsdurchgange und Praxiserprobungen an einer Priifstelle evaluiert werden,

ob und inwiefern Adaptionen und Erweiterungen der Vorlage erforderlich sind.

In Bezug auf die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit hat sich mittels der
aufgestellten Berechnungsergebnisse aus Kapitel 4.2 Berechnungsbeispiele zur
Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit gezeigt, dass die Ermittlung mit dem
Dokument Vorgehensweise zur Ermittlung der Messunsicherheit realisierbar ist. Dies
wird durch die schrittweise Anweisung, das Messunsicherheitsbudget und die Analyse

von haufigen Quellen der Messunsicherheit gelost.

Zusammenfassend ist fiir die entworfenen Dokumenttypen festzuhalten, dass jedes der
Dokumente adaptierbar ist und besonders in Bezug auf die verschiedensten

Anwendungen und Anforderungen erweitert werden kann.

5.2 Diskussion zur praktischen Anwendung

In der praktischen Anwendung dieser Arbeit wurde die Ermittlung der erweiterten
Messunsicherheit anhand der Verwendung des erstellten Dokuments Vorgehensweise
zur  Ermittlung der  Messunsicherheit  verdeutlicht. Die zwei gezeigten
Berechnungsbeispiele in Kapitel 4.2 Berechnungsbeispiele zur Ermittlung der erweiterten
Messunsicherheit, dem Ergebnisteil der Arbeit, prazisieren dabei, wie die Ermittlung der
erweiterten Messunsicherheit fiir eine elektrische und eine mechanische Messgrofie
erfolgt. Diese modellhaften Berechnungen, dienen in der dargestellten Art als
unterstiitzende Anhalts- und Ausgangspunkte fiir Priifstellen von Medizinprodukten,
sofern diese fiir dhnliche Gegenstinde und Messgrofden bei der Kalibrierung die
erweiterte Messunsicherheit anzugeben haben. Prinzipiell zeigte sich, dass beim Losen
der Berechnungen die entwickelte Vorgehensweise als praktikable Leitlinie dienlich ist,
um samtliche Berechnungen bei der Ermittlung zu erméglichen. Das Aufstellen der
Modellgleichung, das Ausfiillen des Messunsicherheitsbudgets und die Ermittlung der
jeweiligen Quellen von Messunsicherheiten, sind aber fiir die unterschiedlichen

Kalibrierungen bzw. unterschiedlichen Messgrofien stets angepasst durchzufiihren.
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Die anspruchsvollsten Schritte sind in der Analysephase auszumachen. Insbesondere
sind hier das Aufstellen der Modellgleichung fiir die Messgrofie und das Identifizieren
der bedeutenden Einflussgrofden zu nennen. In diesen Teilschritten muss primar
entschieden werden, welche Einflussgrofien bei der Ermittlung in Betracht zu ziehen
sind. Eine Schwierigkeit besteht darin, zu verhindern, dass wesentliche Einfliisse
vernachlassigt oder gar nicht erst berticksichtigen werden. Da in den meisten Fallen nur
wenige Daten und Fakten tliber die unterschiedlichen Einflussquellen zu eruieren sind,
ist eine Abschdtzung der Messunsicherheit in numerischer Form schwierig. Die
Bewaltigung dieser Schwierigkeiten gelang, durch die Verwendung des erstellten
Ursache-Wirkungs-Diagramms zu den haufigen Quellen der Messunsicherheit in
Abbildung 10 und durch die Orientierung an dhnlichen Beispielen von der DAKKS, der
EURAMET und dem VDI. Die zwei Berechnungsbeispiele sind an Beispielen orientiert,
welche in der EA-4/02 M:2013 beschrieben sind. In dieser Hinsicht ist zu empfehlen,
dass beim Entwerfen der Modellgleichung und der Identifizierung der Einflussgrofden
eine Orientierung an gleichartigen Beispielen von der DAkKkS wund der
VDI-Richtlinienreihe 2622 stattfinden soll. Zusammengefasst kann gesagt werden, dass
das grundsatzliche Prinzip des entwickelten Dokuments Vorgehensweise zur Ermittlung
der Messunsicherheit mit dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gauff und dem

Messunsicherheitsbudget fiir interne Kalibrierungen geeignet anwendbar ist.

Anhand der praktischen Anwendung und Berechnungen hat sich gezeigt, dass
Digitalmultimeter mit elektrischen Messgréfien, im Rahmen einer internen Kalibrierung
wesentlich einfacher und weniger fehleranfalliger zu kalibrieren sind, als Stahlpriifstifte.
Bei der Ermittlung der Messunsicherheit von Stahlpriifstiften, welche zu den
mechanischen Groéfien zahlen, wurde hingegen deutlich, dass eine Vielzahl von Quellen
der Messunsicherheit zu beachten sind. Eine Kalibrierung derartiger Priifstifte setzt

demnach exakte Gebrauchsnormale voraus, um prazise Resultate zu erlangen.

Einen Aspekt des Forschungsinteresses dieser Arbeit, eine exakte Einstufung von
Messgrofden zu interner und externer Kalibrierung vornehmen zu kénnen, kann anhand
dieser zwei Berechnungen der erweiterten Messunsicherheit nicht ausdriicklich
gegeben werden. Es zeigt sich allerdings die Tendenz, dass mechanische Messgrofien
eher von externen Anbietern zu kalibrieren sind, wobei elektrische Messgrofien intern

an einer Prifstelle kalibriert werden konnen. Des Weiteren wurde anhand der
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Berechnungen erkannt, dass bei einer Vielzahl von Einfliissen, welche zur Ermittlung
der erweiterten Messunsicherheit beitragen, die Berechnung durchaus komplizierter
und aufwendiger wird. Aufgrund dessen, ist bei einem derartigen Berechnungsaufwand
und einem dementsprechenden Personaleinsatz, in den meisten Fallen die externe

Kalibrierung zu bevorzugen.

Dartiber hinaus kann gesagt werden, dass fiir jeden zu kalibrierenden Gegenstand bzw.
Geratetyp eine separate Einschitzung zu interner oder externer Kalibrierung erfolgen
muss. Flir eine nachvollziehbare Entscheidung der Einstufung eines Gegenstandes, soll
das entwickelte Entscheidungsmodell als fundierte Orientierungshilfe herangezogen

werden.

5.3 Vergleich zwischen internen und externen Kalibrierungen

Dieser Vergleich wird an dieser Stelle aufschlussreich dargelegt, um die
Forschungsfragen aus der Aufgabenstellung zu beantworten. Die Diskussion zum
Vergleich wird durch die Erkenntnisse aus der Literaturrecherche und den Ergebnissen
des entwickelten Konzepts erlautert. Es wird dadurch gezeigt, welche Vorteile und
Nachteile eine interne oder externe Kalibrierung mit sich bringt und in welchem Fall
eine der beiden Kalibrierungen zu bevorzugen ist. Dies wird in erster Linie vor dem

Anwendungsbereich Priifstellen gegeben.

Die firmen- bzw. unternehmensinterne Kalibrierung ermdéglicht die Umsetzung einer
Kalibrierung in einer vereinfachten, jedoch ebenso korrekten Art und Weise. Die
Ermittlung der Messunsicherheit wird dabei unternehmensintern in angepasster Form
durchgefiihrt. Samtliche Informationen zur Kalibrierung, beispielsweise Berechnungen
bleiben intern an der Prifstelle. Es ist kein externer Anbieter fiir die messtechnische
Kontrolle aller in Verwendung stehenden und qualitatsrelevanten Mess- und Priifmittel
zu organisieren und auszuwdahlen. Ein wesentlicher Vorteil interner Kalibrierung ist,
dass die kalibrierpflichtigen Gegenstinde zu jederzeit an der Priifstelle verbleiben. Sie
werden dadurch nicht noch zusatzlich durch logistische Transportwege strapaziert. Dies
ermoglicht eine schnelle Verfiigbarkeit der Mess- und Priifmittel, Ergebnisse und der
dazugehorigen Kalibrierscheine. Um Unsicherheiten durch Transportwege zu
vermeiden, ist es mittlerweile aber auch durchaus ublich, dass externe Anbieter und

Dienstleistungen die Durchfiihrung einiger Kalibrierungen Vorort leisten. Mit Blick auf
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den Kostenaufwand wird die interne Kalibrierung als kostenglinstigerer Ansatz

gegentiiber der externen Kalibrierung beschrieben. [31]

Ein weiteres Argument flir die interne Kalibrierung betrifft das Wissensmanagement
des Unternehmens. Erlangte Erkenntnisse und Erfahrungen aus der Durchfiihrung von
internen Kalibrierungen, kdnnen bei einer entsprechenden Dokumentation nachhaltig
im Unternehmen transferiert und genutzt werden. Dies kann zu einer Steigerung der
internen Kompetenz beitragen und Best-Practices sowie Verbesserungspotential
konnen bei bisherigen Prozessen identifiziert werden. Aufierdem wird durch interne
Kalibrierungen eine bessere Kenntnis liber die Genauigkeit und Funktionsrichtigkeit der

Mess- und Prifmittel erlangt. [31]

Bei der Berichtlegung mit internen Kalibrierscheinen ist ein wesentlicher Vorteil, dass
die Ergebnis- und Informationsanforderungen der Priifstelle bestmoglich berticksichtigt
werden konnen. Die Kalibrierscheine beinhalten demnach detaillierte Beschreibungen
zu den Ergebnissen und Informationen zu den durchgefiihrten Kalibrierungen. Der
Bericht kann intern angepasst und erweitert werden, wobei die Anforderungen nach
EN ISO/IEC 17025 dennoch eingehalten sind. Dem gegeniibergestellt sind bei externen
Kaliberungen in den Kalibrierscheinen meist nur die notigsten Ergebnisse angefiihrt, um

die Spezifikationen der Gegenstande einzuhalten.

Im Hinblick auf die Entscheidungsfindung, ist in den meisten Fillen die interne
Kalibrierung zu empfehlen, sofern eine Kalibrierung in angepasster Form an einer
Priifstelle realisierbar ist und dabei die Entscheidungskriterien eingehalten werden,

welche in Abbildung 4 und mit den Fragen aus Tabelle 2 beschrieben sind.

Nun wird der Fokus auf die externe Kalibrierung gelegt, die immer dann in Betracht zu
ziehen ist, wenn die Entscheidungskriterien nicht eingehalten werden konnen. Dies ist
beispielsweise dann der Fall, wenn nicht vorhandene Gebrauchsnormale fiir eine
Kalibrierung benotigt werden und die Anschaffung hohe Kosten verursachen wiirde. Die
Realisierung einer internen Kalibrierung ware demnach nicht rentabel. Eine externe
Kalibrierung durch ein akkreditiertes Laboratorium ist auch immer dann notwendig,
wenn an der Priifstelle fachliche Qualifikationen im Team als auch notwendige
Ressourcen im Hinblick auf Zeit- und Materialressourcen fehlen und Kalibierverfahren

unter den vorhandenen Gegebenheiten nicht umsetzbar sind.
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Externe Kalibrierdienstleister sind derart auszuwdhlen, dass jene mit einer
Akkreditierung nach EN ISO/IEC 17025 oder Akkreditierung von der DAkkS zu
bevorzugen sind. Bei akkreditierten Kalibrierlaboratorien zum jeweiligen
Kalibrierbereich ist in der Regel von einer hoheren Qualitit und einer besseren
Genauigkeit bei den Kalibrierungen auszugehen, da diese Laboratorien genauere
Verfahren besitzen und dadurch die Messunsicherheit exakter ermitteln kénnen. Wird
die Kalibrierung der Mess- und Priifmittel extern beauftragt, werden folglich keine
Personalressourcen gebraucht, um die Kalibrierungen der Gegenstdnde zu realisieren.
Vor allem in Anbetracht der Einhaltung der Kalibrierintervalle muss kein zusatzliches

Personal abgestellt werden. [31]

Demgegentiber ist zu erwdhnen, dass die Eignung der extern bereitgestellten
Dienstleistung an der Priifstelle mit einem Uberwachungsverfahren kontinuierlich
sichergestellt sein soll. Dabei sind wahrend des Kalibiervorgangs Aufzeichnungen zur
Bewertung eines externen Dienstleisters zu fiihren, um zu gewahrleisten, dass die
erforderlichen Qualitdtskriterien eingehalten werden. Das zentrale Kriterium zur
Bewertung bei externen Kalibrierungen ist die Qualitat, das dem geforderten
Qualitatsniveau der Priifstelle entsprechen muss. Dariiber hinaus konnen auch die
Preisgestaltung, Angebotstransparenz, Termintreue, Mengentreue, Ausfallrate,
Flexibilitit und Innovationsfahigkeit wichtige Entscheidungskriterien sein. Diese
Sicherheit Uber die Eignung des externen Anbieters ist in den meisten Fallen
gewahrleistet, sobald im bendétigten Kalibrierbereich eine Akkreditierung nach

EN ISO/IEC 17025 vorliegt. [10]

Vor dem Hintergrund der theoretischen Ausfiihrungen zu interner und externer
Kalibrierung lasst sich folgendes diskutieren: Die Madoglichkeiten der internen
Kalibrierung bringen im Vergleich zur externen Kalibrierung einige wesentliche Vorteile
mit sich. Hier zu nennen sind: Verfligbarkeit der Gerate, zeitliche Unabhangigkeit, keine
zusatzlichen Unsicherheiten durch Transportwege, geringerer Kostenaufwand,
adaquate  Gestaltung der  Kalibrierscheine, Kompetenzerweiterung  und
Erfahrungsaustusch im Unternehmen. Ein bedeutender Vorteil der externen
Kalibrierung ist allerdings, dass in den meisten Fallen von einer héheren Qualitat
auszugehen ist, wenn der Dienstleister fiir das Kalibrierverfahren nach

EN ISO/IEC 17025 akkreditiert wurde.
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Schliefdlich ist anhand des entwickelten Entscheidungsmodells fiir jeden einzelnen
Geratetyp zu klaren, ob eine interne Kalibrierung realisierbar ist oder ob eine externe

Kalibrierung durch einen externen Anbieter in Betracht zu ziehen ist.
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6 Schlussfolgerung

Die  Auseinandersetzung mit Kalibieranforderungen fiir = Prifstellen  von
Medizinprodukten im Rahmen dieser Masterarbeit hat gezeigt, dass die Grundlage zur
Einhaltung der Kalibrieranforderungen ein gut aufgebautes, strukturiertes und

umgesetztes Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung ist.

Im Zuge dieser Masterarbeit wurde ein Konzept erstellt, dass die Einhaltung samtlicher
Kalibrieranforderungen gewahrleistet, welche an Priifstellen von Medizinprodukten
gerichtet sind. Dieses Konzept wird durch die Aufbereitung von Informationsblattern,
Checklisten, Vorgehensweisen und Vorlagen fiir die Praxisanwendung an Priifstellen
anwendbar. Als Kern des Konzepts ist das entwickelte Entscheidungsmodell mit
Entscheidungskriterien fiir die Einstufung von Gegenstinden zu interner und externer
Kalibrierung zu nennen. Zusatzlich wurden weitreichende Dokumente fiir den Aufbau
eines Messmittelmanagements fiir die Kalibrierung erstellt und eine Vorgehensweise
zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit bei internen Kalibrierungen

entwickelt.

Durch die Anwendung der entwickelten Dokumente kann angenommen werden, dass
die Einhaltung der Anforderungen an die metrologische Riickfiihrbarkeit, an die
Ermittlung der Messunsicherheit und an das Berichten von Ergebnissen mit geeigneten
Kalibrierscheinen bei Kalibrierungen entsprechend der EN ISO/IEC 17025 sichergestellt
ist. Das Konzept kann nicht nur bei der Einhaltung der Kalibrieranforderungen
unterstiitzen, sondern auch beim Abwaigen der Kalibriermoglichkeiten an einer

Priifstelle berticksichtigt werden.

Als Anregung zu weiterfithrenden Ideen und konkreten Umsetzungen fiir eine Priifstelle
von Medizinprodukten lasst sich zum einen die Realisierung einer Berechnungssoftware
zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit nennen. Zum anderen ist auch der
Aufbau einer Softwareldsung zum Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung eine
anzustrebende Erleichterung. Das entwickelte Konzept aus dieser Arbeit kann bei der
Entwicklung dieser Losungen als Ausgangspunkt dienen. Im Hinblick auf das
Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung ware der Entwurf eines Konzeptmodells
fir die kontinuierliche Anpassung der Kalibrierintervalle ein weiterer

Entwicklungsschritt.
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Abschliefdend kann festgehalten werden, dass bei einer korrekten Anwendung des
erstellten Konzepts und der Zuhilfenahme und Verwendung der Dokumente, samtliche
Kalibrieranforderungen eingehalten werden, die durch die neue Fassung der

EN ISO/IEC 17025 an Prifstellen von Medizinprodukten gerichtet sind.
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02 Anforderungen an eine Prifstelle fur interne Kalibrierung Checkliste

Ref Anforderungen an eine Priifstelle fiir interne Kalibrierung n | || e
) (IS0 17025 + CB-Scheme)
Allgemeine Anforderungen aus der ISO/IEC 17025
4.1 Sind Anforderungen zur Unparteilichkeit erfullt?
4.2 Sind Anforderungen zur Vertraulichkeit erfillt?
5.1 Ist eine juristische Person benannt?
5.2 Ist eine Laborleitung benannt?
5.3 Ist der Umfang der Labortatigkeiten definiert und dokumentiert?
5.5/5.6/ | Sind strukturelle Anforderungen eingefiihrt und aufrechterhalten? (z. B. Einfiihrung eines
5.7 Managementsystems inkl. Dokumentation)
6.2.1/
6.2.2/ Sind die Kompetenzen des Personals nachgewiesen und wurden dokumentiert?
6.2.3
:';'g Sind Verantwortlichkeiten, Befugnisse und Wechselbeziehungen des gesamten Personals
6.2.6 festgelegt?
63 Sind Anforderungen an Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen erfiillt, angemessen
) und dokumentiert?
gi;j Sind der Zugang zu angemessenen Einrichtungen fiir Labortatigkeiten erflllt und
6.4.3/ Anforderungen an die Einrichtungen eingehalten, damit erforderliche
6.4.4 Messgenauigkeit/Messunsicherheit fiir valide Ergebnisse erreicht werden kénnen?
6.4.6 Sind samtliche Messeinrichtungen ermittelt, welche kalibriert werden missen?
6.4.7 Ist ein Programm zur Kalibrierung eingefiihrt, um das Vertrauen an den Kalibrierstatus zu
o bewahren?
Sind alle Einrichtungen/Gegenstdnde, die eine Kalibrierung erfordern richtig
6.4.8 gekennzeichnet? (z. B. Kennzeichnung des Kalibrierstatus/Gultigkeitszeitraums durch
Kalibriersticker)
. Ist sichergestellt, dass Kalibrierdaten (Referenzmaterialien, Referenzdaten oder
o Korrekturwerte) am aktuellen Stand sind und richtig angewendet werden?
. Wurden MaRnahmen eingefiihrt, um unbeabsichtigte Verdanderungen von Einrichtungen
o zu verhindern?
6.4.13 Sind Aufzeichnungen zu Einrichtungen erstellt, aufbewahrt und zuganglich?
6.5
siehe Sind die Anforderungen an die metrologische Riickfiihrbarkeit erfiillt? Wurden die Punkte

Checkliste aus der Checkliste_Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit bestanden?
03

Ist sichergestellt, dass nur geeignete extern bereitgestellte Produkte und

661 Dienstleistungen verwendet werden, welche die festgelegten Anforderungen erfillen?

6.6.2 Ist ein Verfahren eingefiihrt, um die Sicherheit von extern bereitgestellten Produkten und
Dienstleistungen in Bezug auf die Anforderungen zu erflllen?

7211 Wendet das Laboratorium geeignete Verfahren an und fihrt die Ermittlung der

Messunsicherheit durch?

Sind samtliche Verfahren und Begleitpapiere (Anleitungen, Normen, Handblcher und
7.2.1.12 Referenzdaten) auf dem neuesten Stand und in der richtigen Version? Und fuir das
Personal leicht zuganglich?

Wurden die Verfahren verifiziert, damit sichergestellt ist, dass diese ordnungsgemaf

721> durchfiihrbar sind und die geforderte Leistungsfahigkeit erreicht wird?

7.2.1.5 Sind die Aufzeichnungen Uber die Verifizierungen dokumentiert und aufbewahrt?

72921 Wourden alle Verfahren validiert, wenn diese nicht in normativen Dokumenten festgelegt
sind oder modifiziert angewendet werden?

7.224 Sind erforderliche Nachweise zu den Validierungen ordnungsgemal aufbewahrt?

741 Sind Verfahren zu Transport, Eingang, Handhabung, Schutz, Lagerung, Aufbewahrung
sowie Entsorgung oder Riicksendung von Prif- oder Kalibriergegenstanden eingefiihrt?
Wurden Vorkehrungen getroffen, um eine Beeintrachtigung, eine Kontamination, einen

741 Verlust oder eine Beschadigung des Gegenstandes wahrend der Handhabung, des
Transports, der Lagerung, den Wartezeiten und der Vorbereitung der Kalibrierung, zu
vermeiden?

242 Ist ein System zur eindeutigen Kennzeichnung von Priif- oder Kalibriergegenstanden

eingefiihrt, um Verwechslungen der Gegenstdnde zu vermeiden?

Vorausgesetzt Gegenstande mussen unter bestimmten Umgebungsbedingungen gelagert
7.4.4 oder konditioniert. Ist sichergestellt, dass diese Bedingungen eingehalten, Gberwacht und
aufgezeichnet werden?
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02 Anforderungen an eine Prifstelle fur interne Kalibrierung Checkliste
7.5.1/ Ist die korrekte Verwendung und Fiihrung von technischen Aufzeichnungen
7.5.2 sichergestellt?
Zeﬁe Sind die Anforderungen an die Ermittlung der Messunsicherheit erfiillt? Wurden die
g:eckliste Punkte aus der Checkliste_Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit bestanden?
— Sind Verfahren zur Uberwachung der Validitat der Ergebnisse eingefiihrt, welche geplant
und geprift sind?
773 Sind Daten aus den Uberwachungstitigkeiten analysiert und werden dazu verwendet, um
die Labortatigkeiten zu kontrollieren und zu verbessern?
Zje Sind die Anforderungen an Kalibrierscheine erfullt? Wurden die Punkte aus der
gzeck'iste Checkliste_Kalibrierschein bestanden?
7.8.1.1 Die Ergebnisse werden vor der Herausgabe Uberpriift und freigegeben.
7.8.1.2 Die Ergebnisse werden in einem Bericht genau, klar, eindeutig und objektiv dargelegt.
7.8.1.2 Die Berichte (Kalibrierscheine) werden als technische Aufzeichnungen aufbewahrt.
211 Sind die Anforderungen an die Lenkung von Daten erfillt? Ist ein
Informationsmanagement eingefiihrt und fiir das Personal zuganglich?
Annex7 | Anforderungen aus dem CB-Scheme (OD-2005-2 Ed. 1.1)
0. Flhrt das Labor eine interne Kalibrierung durch?
0. Ist das interne Kalibrierungslabor fiir Kalibrierungen akkreditiert?
0 Ist der Umfang der Akkreditierung fir die Kalibrierung gleich oder gréRer als der Umfang
) der durchgefiihrten internen Kalibrierungen?
: Existiert eine Liste zum Umfang der von diesem Kalibrierungslabor durchgefiihrten
' Kalibrierungen? (Parameter/MessgroRe) (z. B. Lange, Temperatur, ...)
1 Verflgt das interne Kalibrierungslabor tiber eine kontrollierte Kalibrierungsliste, in der alle
' intern kalibrierten Gegenstande aufgefiihrt sind? (z. B. Messmittelmanagement)
) Verflgt das Kalibrierungslabor tiber kontrollierte Kalibrierungsmethoden, also Verfahren
) fur jeden intern kalibrierten Gegenstand?
5 Besitzt das Labor ein dokumentiertes Verfahren zur Validierung der internen
) Kalibrierungsmethoden?
Verfligt das Labor lber ein dokumentiertes Verfahren (mit Angabe des Dokumenttitels
2. und der -nummer) fiir die Kalibrierung und Wartung der zur internen Kalibrierung
verwendeten Einrichtungen?
N Verfligt das Labor Uber einen vorbestimmten und sicheren Aufbewahrungsort fiir die
) Kalibrierungsstandards und die zugehorigen Gerate?
3. Besitzt das Labor Zugang zu und Arbeitskenntnisse tiber den Leitfaden zum Ausdruck von
?E::knste Messunsicherheiten ,,1ISO/IEC Guide 98-3“? Wurden die Punkte aus der
03 Checkliste_Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit bestanden?
ihe Erfullen interne Kalibrierungszertifikate/-scheine (Berichte) die Anforderungen der
gzeck'iste ISO/IEC 17025? Wurden die Punkte aus der Checkliste_Kalibrierschein bestanden?
3. Enthalten interne Kalibrierungszertifikate/-scheine die Messergebnisse und die
Ssgfk"ste Messunsicherheitserklarungen fiir die Kalibrierungen? Wurden die Punkte aus der
04 Checkliste_Kalibrierschein bestanden?
4 Ist das Labor an Eignungs- oder Vergleichstests im Zusammenhang mit der Kalibrierung
) beteiligt? (optional)
4 Hat das Labor eine Riickverfolgbarkeitskette fiir intern kalibrierte Gegenstande
) eingerichtet?
Verfligt das interne Kalibrierungslabor liber ein Kontrollverfahren (mit Angabe des
5. Dokumenttitels und der -nummer) zur Unterscheidung von intern kalibrierten
Gegenstdnden zu anderen Gegenstanden?
6 Wird das interne Kalibrierungslabor einem jahrlichen Audit durch qualifizierte

Auditor/Innen oder Metrolog/Innen unterzogen?
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03 Anforderungen an die Riickfiihrbarkeit und Messunsicherheit Checkliste
Ref. Anforderungen an die Riickfiihrbarkeit (1S0/IEC 17025 + CB-Scheme) 1A | NEIN ‘ N/A
Anforderungen aus der ISO/IEC 17025
6.4.6 Sind alle Gegenstande (Gerate) ermittelt, welche metrologische Riickfihrbarkeit benotigen?
651 Ist die Metrologische Riickflihrbarkeit der Messergebnisse mittels einer dokumentierten,
ununterbrochenen Kette von Kalibrierungen eingefiihrt und aufrechterhalten?
Wird bei den Konzepten der Messunsicherheit und der Kalibrierung eine Art
6.5.1 Kalibrierhierarchie mit Referenzstandards verwendet, um die Riickfiihrbarkeit zu
ermoglichen?
Sind die Messergebnisse auf das Internationale Einheitssystem (SI) rickflihrbar?
Dies erfolgt durch:
. Kalibrierung durch kompetente Laboratorien (nationale Metrologieinstitute oder
6.5.2 akkreditierte Laboratorien nach ISO/IEC 17025)
. Referenzmaterialien von kompetenten Herstellern nach ISO 17034
. direkte Realisierung der SI-Einheit durch den Vergleich mit nationalen oder internationalen
Normalen
Sind die Messergebnisse mit einer geeigneten Referenz verbunden insbesondere dann, wenn
es nicht moglich ist auf SI-Einheit riickzufiihren?
6.5.3 Das gelingt mittels:
. Zertifizierten Werten von zertifizierten Referenzmaterialien
- Ergebnissen von Referenzmessverfahren, festgelegten Verfahren oder auf Konsens
beruhenden Normalen
A2 1 Ist jeder Schritt der Kette nach geeigneten Verfahren, mit den Messergebnissen und mit den
beigeordneten, aufgezeichneten Messunsicherheiten durchgefiihrt und dokumentiert?
A2l Hat jedes Laboratorium, welches einen Schritt in der Kette durchfiihrt, ihre technische
Kompetenz nachgewiesen?
A2l Wurde die Messunsicherheit fiir jeden Schritt in der Riickfiihrungskette nach vereinbarten
Verfahren ermittelt?
A2 Wird die systematische Messabweichung der kalibrierten Einrichtungen bericksichtigt, um
die Riickfiihrbarkeit an die Messergebnisse im Laboratorium weiterzugeben?
A31 Werden Kalibrier- und Messmoglichkeiten von nationalen Metrologieinstituten und
designierten Instituten verwendet?
Werden Kalibrier- und Messmoglichkeiten verwendet, welche durch eine
A3.1 Akkreditierungsstelle akkreditiert wurden, die dem Ubereinkommen der ILAC (oder
regionalen von der ILAC anerkannten Ubereinkommen) unterliegen?
Zusatz Sind die Messergebnisse mit dem gemessenen GroRenwert, der Mal3einheit und einer
Messunsicherheit angegeben?
Anforderungen an die Messunsicherheit (1SO/IEC 17025 + CB-Scheme)
Anforderungen aus der ISO/IEC 17025
Sind die Beitrage zur Messunsicherheit ermittelt? Hinweis: Bei der Ermittlung der
7.6.1 Messunsicherheit miissen alle Beitrage, die von Bedeutung sind, in Betracht gezogen
werden.
762 Ist die Messunsicherheit flr alle Kalibrierungen ermittelt, einschlieBlich der internen
Einrichtungen?
763 Wenn ein Laboratorium Prifungen durchfiihrt, ist dann ein Konzept zur Ermittlung der
Messunsicherheit eingerichtet?
Zusatz Ist die Messunsicherheit nach den festgelegten Grundprinzipien gemall GUM bzw. nach EA-
4/02 M:2013 ermittelt?
Annex4 | Anforderungen aus dem CB-Scheme (OD-2005-2 Ed. 1.1)
1 Verfligt das Labor Gber ein dokumentiertes Verfahren (mit Angabe des Dokumenttitels und
) der -nummer) zur Anwendung der Messunsicherheit?
2. Hat das Personal Zugriff auf und Kenntnis Gber den ISO/IEC Guide 98-3?
5 Hat das Personal Zugriff auf und Kenntnis Gber den IEC Guide 115 , Application of Uncertainty
) of Measurement to Conformity Assessment Activities in the Electrotechnical Sector”?
3. Hat das Laborpersonal Kenntnisse tiber die Grundkonzepte der Messunsicherheit?
3 Kann das Laborpersonal Gegenstiande auswahlen und Pass/Fail-Entscheidungen treffen,
) wobei die Messunsicherheit berticksichtigt wird?
Verfligt das Laborpersonal Gber ausreichende Expertise flir Messunsicherheit, um die mit
3. Testgeraten und durchgefiihrten Tests verbundenen Messunsicherheiten zu berechnen?
(Name der Person angefiihrt)
3. Wurden die Schulungsunterlagen des ausgewahlten Laborpersonals Gberprift?
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04 Anforderungen an einen Kalibrierschein Checkliste

Ref. Anforderungen an einen Kalibrierschein (1S0/1IEC 17025) 1A | NEIN ‘ N/A
Allgemeine Anforderungen an Berichte

7.8.2 Ist ein Titel vorhanden? (z. B. ,Kalibrierschein®)

7.8.2 Sind der Namen und die Anschrift des Laboratoriums angegeben?

7.8.2 Ist das Akkreditierungssymbol des Laboratoriums angegeben?

782 Ist der interne und/oder externe Ort, an dem die Labortatigkeiten durchgefiihrt werden
angegeben?

782 Ist eine eindeutige Kennzeichnung vorhanden, so dass all seine Teile als Teil eines
vollstéandigen Berichts erkannt werden und das Ende eindeutig gekennzeichnet ist?

7.8.2 Sind bei externen Kalibrierungen der Name und die Kontaktdaten des Kunden angegeben?

782 Ist die Bezeichnung des angewandten Verfahrens angegeben? (Testmethoden und
Methodenvalidierung, Beschreibung des Referenzstandards)

782 Ist eine Beschreibung, eindeutige Benennung und falls notwendig, der Zustand des
Gegenstands angefiihrt?
Wird das Datum beim Eingang von Priif- oder Kalibriergegenstanden sowie bei der

7.8.2 Probenahme dokumentiert, sofern fir die Validitat und die Anwendung der Ergebnisse
bedeutsam?

7.8.2 Ist das Datum (die Daten) der Durchfiihrung der Labortatigkeit angegeben?

7.8.2 Ist das Ausstellungsdatum des Berichts angegeben?

7.8.2 Ist ein Verweis auf den angewandten Probenahmeplan (-verfahren) vorhanden?

7.8.2 Sind die Ergebnisse mit Angabe der Einheiten angefiihrt?

782 Sind Erganzungen zu Abweichungen von dem Verfahren oder Ausschliisse von dem
Verfahren angegeben?

782 Ist eine Aussage vorhanden, dass sich die Ergebnisse nur auf die gepriften, kalibrierten
oder beprobten Gegenstande beziehen?

782 Ist eine Benennung der fir die Freigabe des Berichts verantwortlichen Person(en)
vorhanden?

28.2 Ist eine eindeutige Kennzeichnung vorhanden, wenn Ergebnisse von externen Anbietern
stammen?

Zusatz Ist ein Statement zur metrologischen Rickflihrbarkeit des kalibrierten Gegenstands im
Bericht anfuhrt?
Besondere Anforderungen an Kalibrierscheine
Ist die Messunsicherheit des Messergebnisses, in der gleichen Einheit wie die der

7.8.4.1 | MessgroRe oder durch eine Bezeichnung (z. B. Prozent), die sich auf die MessgroRRe bezieht
angegeben? Die Angabe muss Messergebnis, MaReinheit , Messunsicherheit enthalten.
Sind die Bedingungen (z. B. Umgebungsbedingungen, Raumlichkeiten) angefihrt, unter

7.8.4.1 | denen die Kalibrierungen durchgefiihrt wurden und die einen Einfluss auf das Messergebnis
haben?

7841 Ist eine Aussage vorhanden, welche angibt, wie die Messungen metrologisch riickfiihrbar
sind?

7841 Nur bei Justierung oder Reparatur: Sind die Ergebnisse vor und nach jeder Justierung oder
Reparatur angegeben?

7.8.4.1 | Ist eine Aussage zur Konformitat mit Anforderungen oder Spezifikationen vorhanden?

7.8.4.1 | Ist ein getrennter Abschnitt fir Meinungen und Interpretationen vorhanden?

Zusatz Sind weitere Angaben zum Kalibriergegenstand vorhanden? (z.B. Transport, Eingang,
Handhabung, Schutz, Lagerung, Aufbewahrung und Entsorgung oder Riicksendung)

Zusatz | Sind die verwendeten Ausristungen und Einrichtungen angefiihrt?

Seitelvon1l



05 Bericht zur Entscheidung Bericht

Bericht zur Entscheidung — Entscheidungsmodell und Entscheidungskriterien

Dieser Bericht belegt nachvollziehbar die Entscheidung zur Einstufung des kalibrierpflichtigen
Gegenstandes zur Kategorie , interne Kalibrierung“ oder ,,externe Kalibrierung”.

Entscheidungskriterien

Durchfiihrbarkeit der ‘
Kalibrierung
Qualitatskriterien 2 o
Q Wissen/Erfahrung/Qualitat }_'

]

]

1

]

1

]

i

1 5

| Geeignetes und ‘ zur Methodik
1 ausgebildetes Personal
i

]

1

Richtige Handhabung von ‘
Kalibriergegenstanden ‘

7Melrologische ]
‘ | Ruckfuhrbarkeit

erweiterten

1
1
i
—— ]
“ Ermittlung der ||
1
1
Messunsicherheit !

I

]

I

i| Anforderungen an die
i MessgroRe

;

]

[

e A A R R LR R U D e e
H [ Raumlichkeiten -
1

| | Einrichtungen
‘ Umgebungsbedingungen LS RS

1
‘ Notiges Personal zur
Verfligung - Einhaltung

H i
i e i i
! | Ressourcen |- Hes = g !
I ‘Rei m‘»l |} Zeitaufwand J ‘ der Kalibrierintervalle i
P_— ‘ Material-/Gerate-Anschaffung {——————"|] zeitfaktor fir !
! Referenzmaterialien ‘ L ! ! ] Kalibrierung !
: Normale o S S o S S !
e e ]

Bemerkung

Entscheidungskriterium (Informationen, Festlegungen, Grenzkriterien,

Bestimmungen, Parameter, ...)

Wissen/Erfahrung/ Qualitit zur Methodik

Einrichtungen (Raumlichkeiten und
Umgebungsbedingungen)

Material-/Gerate-Anschaffungen

Anforderungen an die MessgroRe (metrologische
Rickfihrbarkeit und Messunsicherheit)

Kosten

Zeitaufwand (Personal und Zeitfaktor der Kalibrierung)
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05 Bericht zur Entscheidung Bericht

Checkliste zur Erfillung der Entscheidungskriterien

In dieser Checkliste missen alle Fragen mit ,JA” beantworten werden, damit ein Mess- oder
Prifmittel zu ,interne Kalibrierung” eingestuft wird. Falls nach einer durchgefiihrten Auswertung,
dies nicht der Fall sein sollte, wird dem Mess- oder Prifmittel die Kategorie ,externe Kalibrierung”
zugeordnet bzw. missen weitere Anpassungen erfolgen, um eine interne Kalibrierung fiir ein
bestimmtes Mess- oder Priifmittel zu realisieren.

ChecKkliste zur Erfiillung der Entscheidungskriterien JA | NEIN | N/A

Sind Wissen und Erfahrung fir die Durchfiihrbarkeit der Kalibrierung im Laboratorium vorhanden?

Ist geeignetes und angemessen ausgebildetes Personal fir die Kalibrierung eingesetzt?

Ist die Richtige Handhabung vom Kalibriergegenstand gewahrleistet?

Konnen die Qualitatskriterien der Prifstelle im Hinblick auf die Durchfiihrung der Kalibrierung
eingehalten werden?

Sind alle benétigten Einrichtungen und Raumlichkeiten zur Durchfiihrung der Kalibrierung
vorhanden?

Kénnen die Umgebungsbedingungen eingehalten werden?

Sind die notigen Ressourcen (z. B. Kalibrator), Referenzdaten, Referenzmaterialien und Normale
vorhanden?

Kann die metrologische Rickflihrbarkeit, mit einer Art Kalibrierhierarchie fiir den zu kalibrierenden
Gegenstand ermoglicht und aufrechterhalten werden?

Kann die erweiterte Messunsicherheit (in einem angemessenen Umfang) an der Prifstelle ermittelt
werden?

Liegt die Durchflihrung der Kalibrierung in einem angemessenen Zeitaufwand fur die Prifstelle?

Ist ausreichend Personal fiir die Abarbeitung der Kalibrierung an der Prifstelle verfligbar? Kann die
Einhaltung der Kalibrierintervalle mit der Personalausstattung umgesetzt werden?

Interne Kalibrierung/
Externe Kalibrierung

Status der Kalibrierung des zu kalibrierenden Gegenstands:

Statement zur Entscheidung

Der Gegenstand wurde zur Kategorie ,interne Kalibrierung” eingestuft, da alle Fragen in der
Checkliste mit ,JA“ beantwortet wurden.

Oder

Der Gegenstand wurde zur Kategorie ,,externe Kalibrierung“ eingestuft, da die Frage (oder die Fragen)
mit ,,NEIN” beantwortet wurden und keine Anpassungen mdéglich sind.
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05 Bericht zur Entscheidung
Entscheidungsmodell
Mess-/
Prifmittel

Leitfidden L

Richtlinien Evaluierung der

Vorschriften Kalibrierung

Hersteller-

dokumente

Bericht

Evaluierung der
Entscheidungskriterien

Checkliste zur
Erfillung der
Entscheidungs-
kriterien

Integrieren der Anpassungen

Einhaltung der
Entscheidungs-
kriterien?

W

Anpassungen
moglich?

NEIN

V

Ndgliche
Anpassungen:
Referenzmat,
Anschaffungen,
Verfahren,
Schulungen, ...

Festlegung des
Kalibrierungsintervalls

Festlegung des

Kalibrierungsintervalls

Nachvallziehbarkeit
{Bericht, Dokument)

Interne

Kalibrierung

Externe
Kalibrierung
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06 Gruppierung der Mess- und Prifmittel Vorgehensweise

Vorgehensweise zur Gruppierung der Mess- und Priifmittel in Kalibrierkategorien
(nach Peter Jdger: Messmittelmanagement und Kalibrierung, ISO/IEC 17025:2017 und DAkkS-DKD-4)

Diese Vorgehensweise wird verwendet, um samtliche Mess- und Prifmittel in Kalibrierkategorien
einzuteilen. Dies soll vor allem bei der Entscheidung unterstiitzen, ob fiir ein Mess- oder Priifmittel
eine interne Kalibrierung (Werkskalibrierung), externe Kalibrierung (akkreditiertes Kalibrierlabor mit
DAkkS-Kalibrierung oder metrologisches Staatsinstitut) oder keine Kalibrierung
(Uberwachungsmittel) notwendig ist. Einige Fragestellungen und Uberlegungen tragen dazu bei, die
Mess- und Prifmittel in drei Kategorien (NCR, TEST und KAL) einzuteilen.

Fragestellungen zur Gruppierung

In erster Hinsicht muss bei der Einstufung eines Gegenstandes, zu einer der drei Kalibrierkategorien
festgestellt werden, was mit dem Mess- oder Prifmittel gemessen wird. Hier sind im Speziellen die
Einsatzbereiche der Messgegenstiande gemeint und nicht die MessgréRe, wie Strom, Spannung oder
Temperatur selbst. Es sollte flir ein Mess- oder Prifmittel festgelegt werden, ob es fir
qualitatsrelevante Messungen zum Einsatz kommt.

Die folgenden Fragestellungen sollen dabei unterstiitzen eine erste Feststellung zu treffen, in welche
Kalibrierkategorie ein Gegenstand einzustufen ist:

*  Wird der Gegenstand nur zu Uberwachungszwecken verwendet?

=  Wird der Gegenstand nur fiir den routinemdfigen Tagesgebrauch (Gelegenheitsmessungen)
verwendet?

=  Werden mit dem Gegenstand regelmdfige, kritische oder qualitétsrelevante Messungen
durchgefiihrt?

=  Werden mit dem Gegenstand sogar Kalibrierungen und Uberpriifungen von anderen
Messmitteln durchgefiihrt?

Einteilung in die drei Kalibrierkategorien

(1) Kategorie: NCR (no calibration required)
- Der Gegenstand ist nicht kalibrier-/ prifungspflichtig
=  Gegenstadnde fir keine exakten Messungen sondern nur schnelle Abschatzungen.
* Gegenstinde nur fiir Uberwachungen (Schalttafeln, Anzeigetafeln).
= Gegenstiande zur Verwendung von keinen qualitativen oder sicherheitsrelevanten
Ergebnissen.
(2) Kategorie: TEST
- Der Gegenstand wird einer Funktions-/ Vergleichsprifung unterzogen. Diese Gegenstinde
sind somit priifpflichtig, jedoch nicht kalibrierpflichtig.
=  Funktionswichtige Instrumente fiir hohe Toleranzen oder fiir keine ,echten”
Messungen (Werkzeug z. B. Schrauber)
=  Gegenstdnde mit denen eine schlechte Reproduzierbarkeit moglich ist.
=  Gegenstdnde die gegebenenfalls nicht kalibrierfahig sind.
(3) Kategorie: KAL
- Der Gegenstand ist kalibrierpflichtig
= Qualitatsrelevante Mess- und Priifmittel
=  Gegenstdnde fur qualitative und quantitative Beurteilungen (z. B. bei der Produktion,
Wartung und Testungen).
= Gegenstinde die fir die Bestimmung bekannter Eigenschaften (bestimmte
Parameter oder Toleranzen) verwendet werden.
= Mess- und Prifmittel die kalibrierfahig sind.
= Gegenstdnde die gegebenenfalls ein Gebrauchsnormal (Werksnormal) sind.
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06 Gruppierung der Mess- und Prifmittel Vorgehensweise

Kalibrierhierarchie
(aus DAkkS-DKD-4: Riickfiihrung von Mess- und Priifmitteln auf nationale Normale)

Die weitere Unterteilung der kalibrierpflichtigen Gegenstiande, also alle jene Gerate die mit KAL
gekennzeichnet sind, erfolgt mit einer Art Kalibrierhierarchie (Pyramide). Eine Kalibrierhierarchie
wird in diesem Zusammenhang verwendet, um eine ununterbrochene Kette von Kalibrierungen der
Mess- und Prifmittel zu gewahrleisten und dadurch die metrologische Riickfiihrbarkeit einhalten zu
kénnen.

Bei dieser Unterteilung der kalibrierpflichtigen Gegenstande (KAL) sollte die folgende Frag geklart
werden:
= st das Mess- oder Priifmittel ein Gebrauchsnormal oder ein Gebrauchsmaterial (Priifmittel)?

Dabei sind Gebrauchsmateriale, simtliche Mess- und Prifmittel einer Prifstelle, welche in groRerer
Stlickzahl vorliegen, wie etwa Multimeter, Oszilloskope und Mikrometerschrauben. Wohingegen
Gebrauchsnormale jene Gegenstidnde eines Unternehmens sind, welche zur Prifmitteliberwachung
fr innerbetriebliche Kalibrierungen (z. B. ein Kalibrator fiir Multimeter) verwendet werden.

Gebrauchsnormale (Werksnormale) missen durch ein akkreditiertes Kalibrierlabor (z. B. DAKkS-
Kalibrierungen) kalibriert und somit auf nationale Normale rtickfihrbar sein.

Im Anschluss an die Kategorisierung, sind die Gerdte dementsprechend in das Mess- und
Priifmittelverzeichnis (07 _Mess-Priifmittelverzeichnis_Messmittelmanagementsystem  fiir  die
Kalibrierung (Vorlage)) einzutragen, um das Messmittelmanagement fiir die Kalibrierung zu
vervollstandigen. Zusatzlich dazu konnen die Gerdte mit den Abkilrzungen der Kategorien
gekennzeichnet werden.

Vooraussetzung | Dokumentation
Normal (Priifmittel) Anwender Aufgaben derKalibrierung/ | der Kalibrierung/
Messung Messung
Gesetzlicher Auf-
Bereithaltung | tragzurDarstel- | . . -
; : -Ein- alibrierschein
Metrologisches | und Weitergabe w;}?e?‘zr% zEuI? fiir
Staatsinstitut | dernationalen Sicherung der Bezugsnormal
Normale internationalen
Vergleichbarkeit
Kalibrierschein
g Sicherungder | desStaats- Kalibrierschein
Aﬁ;ﬁgg:?e metrologischen | institutes oder fur
Bezugsnormal iEboratoren Infrastruktur einesanderen | Gebrauchs-oder
eines Landes akkreditierten Werksnormal
Laboratoriums
) Kalibrierschein
o i i Profmittel- des Staats- Werks-
Gebrauchsnormal meé ?g',e iche | Gberwachung institutes oder | Kalibrierschein,
Werksnormal IDHeTs far o eines Kalibrierzeichen
laboratorien | innerbetriebliche| aykreditierten | o.a. fur Prufmittel
Zwecke Laboratoriums
Messungen und
alle Prufungenim Werks-
Prfmittel Unternehmens- | Rahmenvon Kalibrierschein, | Prifzeichen
bereiche Qualitats- Kalibrierzeichen | 0.4.
sicherungs- o.4.
Mafnahmen
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Gruppierung der Mess- und Prifmittel

Schematische Darstellung der Gruppierung in die drei Kalibrierkategorien

Vorgehensweise

Gegenstande/Gerate

~ (1) NCR
Uberwachungsgegenstande
(Betriebsinstrumente)

Mess- u. Prufmittel

(2) TEST
Nicht kalibrierpflichtige
Gegenstande

(3) KAL
Kalibrierpflichtige
Gegenstande

Kalibrierpflichtige Prafmittel
(Gebrauchsmaterial)

Gebrauchsnormal
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Erstellung von Kalibriervorschriften Vorgehensweise

Vorgehensweise zur Erstellung von Kalibriervorschriften

(Nach Beispielen aus EA-4-02 M:2013, Technischer Bericht 2/2006 von EUROLAB und EURAMET CG-15)

Zur Erstellung von Kalibriervorschriften kann die nachstehende Auflistung von Punkten verwendet
werden beziehungsweise sollte eine Kalibriervorschrift mindestens diese Aspekte beinhalten.

Bei

der Erstellung einer Kalibriervorschrift sind folgende Anforderungen und Kriterien zu

bericksichtigen:

(1)

(2)

(3)

Die Kalibriervorschrift ist mit einem kurzen beschreibenden Titel zu versehen, der den Zweck
und Geltungsbereich der Kalibrierung benennt. Dabei soll festgelegt werden, fiir welche zu
kalibrierenden Mess- und Priifmittel die Vorschrift anzuwenden ist. Zusatzlich ist ein Verweis
anzufiihren, nach welcher Richtlinie oder nach welchem Leitfaden bei der Kalibrierung
vorgegangen wird.
Im zweiten Punkt ist eine Angabe zu den verwendeten Priifmitteln beispielweise Normale,
Normalmesseinrichtungen, Hilfsmittel, Referenzmaterialien oder Referenzdaten etc. zu
machen. Diese Angabe soll mit einem Verweis zur Riickfiihrbarkeit der Kalibrierungen von den
verwendeten Prifmitteln erfolgen.
Das Kernstlick einer Kalibriervorschrift ist indessen die detaillierte Beschreibung des
Kalibriervorganges. Die folgenden Unterpunkte sind hierbei von wesentlicher Bedeutung und
sollten moglichst detailgenau und objektiv beschrieben werden:
=  Der Umfang der Kalibrierung sollte exakt benannt sein.
=  Samtliche Vorbereitungen =zur Kalibrierung, wie zum Beispiel die Reinigung,
Sichtprifung und Temperierung der Gegenstande sollte beschrieben sein.
=  Die Einstellungen am Gerat und die Einsatzbedingungen sind anzugeben.
=  Die Beschreibungen der durchzufiihrenden Verfahren der Kalibrierung sind im Detail
darzulegen.
= Die wesentlichen Daten und Formeln fir die Durchfiihrung der Kalibrierung sind
anzufiihren.
=  Bei der Verwendung von Messschaltungen, sollten auch diesbeziiglich Informationen
enthalten sein.
=  Des Weiteren sollten Festlegungen zu den Umgebungsbedingungen beschrieben sein.
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(4)

(5)

(6)

Erstellung von Kalibriervorschriften Vorgehensweise

Ferner ist eine fachliche Begriindung anzugeben, aus welchen Griinden die ausgewahlten
Verfahren und Messungen bei der Kalibrierung angewendet wurden. Dies kann exemplarisch
mit den folgenden Statements erfolgen:
=  Es wird nach Anweisungen des Herstellers im Benutzerhandbuch des Gerats kalibriert.
=  Die Vorgangweise wird nach EURAMET Calibration Guides oder nach DAkkS-, PTB-,
UKAS- oder VDI- Richtlinien durchgefihrt.
=  Kalibrierverfahren werden nach Kundenanforderungen oder Kundenanfragen
angewendet.
Eine Kalibriervorschrift muss die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit zu den
entsprechenden Messergebnissen, sprich zu den einzelnen Messwerten beschreiben. Das
entwickelte Dokument 09 Vorgehensweise zur Ermittlung der Messunsicherheit kann daftr
verwendet werden. Zusammengefasst miissen bei einer durchzufiihrenden Kalibrierung die
folgenden Punkte flr die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit berlicksichtigt werden:
= Die verwendete Modellgleichung ist zur Auswertung mit einer Liste der verwendeten
Zeichen und Symbolen anzugeben.
=  Eine ausfiihrliche Aufzidhlung der einzelnen Einflussgrofen mit den dazugehorigen
Symbolen, der kurzen Beschreibung ihrer Bedeutung sowie der Art der Ermittlung der
GroRen ist dazustellen.
= Eine Beschreibung zu den durchzufiihrenden Beobachtungen sowie zu den
Berechnungen der Parameter flr die Messunsicherheitsanalyse ist anzufiihren.
=  Des Weiteren ist ein Messunsicherheitsbudget in tabellarischer Form einzufiigen.
=  AbschlieRend ist noch eine Angabe zu machen, wie die erweiterte Messunsicherheit
(U) mit dem dazugehorigen Erweiterungsfaktor (k) und dem Uberdeckungsintervall
anzugeben ist.
Des Weiteren ist eine Angabe zum volistindigen Messergebnis anzufiihren. Dabei ist zu
beschreiben, wie die Weitergabe an den Kalibrierschein erfolgt. Demnach ist zu benennen,
welche bestimmten Kennwerte und Messdaten mit den dazugehdrigen Messunsicherheiten an
den Kalibrierschein weitergegeben werden sollen.
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09 Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

Vorgehensweise zur Ermittlung der Messunsicherheit
(nach EA-04/02 M:2013 und JCGM 100:2008 (GUM))

Diese Vorgehensweise wird verwendet um die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit bei
Kalibrierungen zu ermoglichen. Die entwickelte Vorgehensweise wurde anhand der deutschen
Fassung der Publikation EA 4/02 M:2013 ,Ermittlung der Messunsicherheit bei Kalibrierungen”
erstellt, welche nach dem Prinzip des GUM aufgebaut ist.

Schritt fiir Schritt Anweisung zur Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit

Analysephase

(1) Der erste Schritt beschéaftigt sich mit der Analyse der Aufgabenstellung der Kalibrierung. Dies
enthalt die Spezifizierung des Messverfahrens und der Messgrofie (Y) (Ergebnisgrofle).

(2) Im zweiten Schritt sind die einzelnen EingangsgroRen (X;), welche die MessgroBRe (Y)
beeinflussen zu ermitteln, bewerten und zu strukturieren. Es findet somit eine Identifikation
der bedeutendsten Unsicherheitsquellen statt.

(3) Im Schritt (3) ist das mathematische Modell der Messung aufzustellen, welches den
Zusammenhang zwischen der Messgrole (Y) und den erkannten EingangsgroRen (X;)
beschreibt. Die aufgestellte Modellgleichung sollte dabei alle EingangsgroBen (X;),
Korrektionen und Korrektionsfaktoren (r) beinhalten, welche einen signifikanten Einfluss auf
die Messunsicherheit der MessgroRe haben. Eine derartige Beziehung kann ganz allgemein in
folgender Form beschrieben werden:

Y = f(Xy, Xg, o) X)) (0

(4) Indiesem Punkt sind alle bedeutenden Korrektionen festzustellen und anzuwenden. Dies sollte
zu einer Reduktion der Messabweichungen und unerwiinschter Einfliisse flihren.

(5) Der abschlieBRende Schritt in der Analysephase beschaftigt sich mit der Erstellung einer
Messunsicherheitsanalyse, welche zur Bestimmung und Auflistung aller EingangsgroRen (X;)
mit dazugehoérigen Wahrscheinlichkeitsverteilungen und Gewichtungsfaktoren (G) beitragt.
Dabei entspricht fir eine Normalverteilung der GewichtungsfaktorG = 1, fir eine
Rechteckverteilung wird G = 1/+/3 angenommen und fiir eine Dreieckverteilung entspricht
der GewichtungsfaktorG = 1/\/3. Zur Messunsicherheitsanalyse wird das entwickelte
Messunsicherheitsbudget verwendet.

Auswertungsphase

(6) Im ersten Schritt der Auswertungsphase wird fir jede EingangsgrofRe (X;) der Erwartungswert
(x;) (Schatzwert), die Standardmessunsicherheit (u(x;)) und der Sensitivitdtskoeffizient (c;)
berechnet. Die Berechnungen fiir eine bestimmte Eingangsgrofle kann dabei nach einer der
beiden Ermittlungsmethoden erfolgen:

*  Die Ermittlungsmethode A wird als statistische Art bezeichnet und ist die Ermittlung
der Standardmessunsicherheit (u(x;)) und des Schatzwertes (x;) durch eine Auswertung
von wiederholten Messungen beziehungsweise Beobachtungen. Dabei soll in
Abhangigkeit der Anzahl der wiederholten Messungen (n) der Studentfaktor (t) aus der
Studentverteilung berlicksichtigt werden.
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

. Die Ermittlungsmethode B ist eine nicht statistische Art und beschreibt die
Auswertung von Informationen aus anderen Angabequellen. Diese Informationen fir
die Generierung der Parameter einer Eingangsgrofle koénnen etwa aus
Kalibrierscheinen, Kalibrierzertifikaten, Herstellerangaben, Geratespezifikationen
sowie Referenzdaten aus der Literatur oder aus Erfahrungen und Erkenntnissen
friherer Messungen erlangt werden.

Im Punkt (7) werden die Korrektionen und Korrelationskoeffizienten (r) bestimmt und
berechnet, wenn diese fir die aufgestellte Modellgleichung notwendig sind. Dies ist nur dann
zu beachten, wenn zwei EingangsgrofRen zu einem gewissen Grad korreliert sind und eine
gegenseitige Abhangigkeit existiert.

Nun wird der Schatzwert (y) der MessgrofRe (Y) aus den Erwartungswerten (x;) der
Eingangsgrofen (X;) berechnet.

Im neunten Schritt erfolgt die Berechnung der kombinierten Standardunsicherheit (u(y)) der
MessgroRe (Y), mit den einzelnen Unsicherheitsbeitragen (u;(y)) der EingangsgroRen. Die
jeweiligen Unsicherheitsbeitrdage (u(y)) werden mit den Messunsicherheiten (u(x;)) und den
dazugehorigen Sensitivitatskoeffizienten (c;) berechnet. Die Ermittlung der kombinierten
Standardunsicherheit  (u(y)) fir die MessgroRe (Y) erfolgt anhand dem
Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gaul3.

Die Berechnung der erweiterten Messunsicherheit (U,) wird mit einem Erweiterungsfaktor (k)
durchgefiihrt. Dieser Erweiterungsfaktor wird bei den meisten Kalibrierungen mit k = 2
angenommen. Die erweiterte Messunsicherheit entspricht dann einem Uberdeckungsintervall
von 95 %.

Zum  Abschluss der Auswertungsphase sind samtliche Auswertungen in die
Messunsicherheitsbudgettabelle einzutragen.

Ergebnis-Beschreibungsphase

(12)

Das vollstandige Ergebnis der Messung ist anzugeben mit dem Schatzwert (y) der MessgroRe
(Y), der beigeordneten erweiterten Messunsicherheit (U,), dem Erweiterungsfaktor (k) und
dem Uberdeckungsintervall. Das Ergebnis ist mit der dazugehérigen Einheit anzufiihren und
kann in der folgenden Darstellungsform angegeben werden:

Y = (y + Up)[Einheit] (k, Uberdeckungsintervall) (2)
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09 Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

Schematische Darstellung des Prinzips

Fir ein besseres Verstandnis der Vorgehensweise und zur Visualisierung des Konzepts der Ermittlung
der erweiterten Messunsicherheit, wird die nachstehende schematische Darstellung des Prinzips
verwendet.

Analyse der X1 - Normal- X2 - Dreieck- X3 - Rechteck-
Messung verteilung (N) verteilung (D) verteilung (R)

« Eingangsgroflten
« Streuungen
« Verteilungen

« Schatzwerte
Kenntnisse Uber « Messunsicherheiten
die Messun x1, ux1), G1, ¢1 X2, u(x2), G2, c2 %3, u(x3), G3, c3 . Gewichtungsfaktoren
g = Sensitivitatskoeffizienten
n Modellgleichuni
o Y =f(X1,X2, X3, _, Xn) g g
Auswertung der . Fehlerfortpflanzung nach Gaul | = k -u(y) = k |Z (6 - ulx)y? Messunsicherheitsbudget ]
Daten \‘\'-J Kombinierte Standardunsicherheit
Erweiterte Messunsicherheit

U

¥
B hreib Messgrolie mit Schatzwert und
eschreibung _ erweiterter Messunsicherheit
der Ergebnisse Y =y=U(k Grad des Vertrauens) [Einheit mit Grad des Vertrauens
(Uberdeckungsintervall)

Formeln und Tabellen zur Berechnung der erweiterten Messunsicherheit

In diesem Abschnitt werden die benétigten Formeln zur Berechnung der erweiterten
Messunsicherheit dargelegt. Samtliche Formeln, welche in diesem Abschnitt gezeigt werden, wurden
aus der EA-4/02 M:2013 erarbeitet.

Ermittlungsmethode A

Hier werden samtliche Gleichungen beschrieben, welche fiir die Berechnung nach
Ermittlungsmethode A wesentlich sind. Nach Ermittlungsmethode A wird eine Messreihe
aufgenommen, um die Parameter fiir eine bestimmte Eingangsgrofe (X;) zu berechnen. Die einzelnen
Messungen werden dabei mit g; (j = 1, 2, ..., n) beschrieben, wohingegen n die Gesamtanzahl der
Messungen beschreibt.

Der Arithmetische Mittelwert (q), welcher den Schatzwert (x;) einer EingangsgréRRe (X;) beschreibt,

zn: q; (3)
=1

Die empirische Standardabweichung der Einzelmessungen (s(q)) wird mit der nachstehenden

wird wie folgt ermittelt:

xiZC_I:

S|k

Gleichung beschrieben:

1 n
@ = |—=) @~ @
j=1
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09 Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

Die empirische Standardabweichung des Mittelwertes(s(q)), welche die
Standardmessunsicherheit (u(x;)) zur EingangsgroRe beschreibt, lasst sich mit der folgenden Formel
berechnen:

Cos@ |1 o, o
uGe) = 5@ = =2 = n(n_l);(qf 7) ©)

Wenn die Anzahl der Messungen (n) ausreichend grof ist, kann die Formel ohne Berlicksichtigung
des Studentfaktors (t) verwendet werden. Wird nur eine kleine Messreihe aufgenommen, mit etwa
einer Anzahl an Messungen (n) kleiner als 10, sollte zusatzlich der Studentfaktor (t) hinzumultipliziert
werden. Somit ergibt sich die Formel fiir die Standardmessunsicherheit (u(x;)) wie folgt:

Cres@ =t S DL N oy
u(x;) =t-s(@) =t \/1—1—1: n(n_l);(q, q) (6)

Die Studentverteilung sollte immer dann in Betracht gezogen werden, wenn bei einer aufgenommen
Messreihe nicht von einer Normalverteilung ausgegangen werden kann.

Einige Werte fiir den Studentfaktor (t), in Abhangigkeit der Anzahl der Messungen (n) und der
Uberdeckungswahrscheinlichkeit sind in der folgenden Tabelle ersichtlich.

Anzahl der Studentfaktor (t)
Messungen Uberdeckungswahrscheinlichkeit von:
(n) 68,3 % 90 % 95 % 99 %
2 1,84 6,31 12,71 63,70
3 1,32 2,92 4,30 9,93
4 1,20 2,35 318 584
5 1,14 2,13 2,78 4,60
6 1,11 2,02 2,57 4,03
8 1,08 1,89 2,37 3,50
10 1,06 1,83 2,26 3,25
20 1,03 1,73 2,09 2,86
50 1,01 1,68 2,01 2,68
100 1,01 1,66 1,98 2,63
@ 1,00 1,65 1,96 2,58

Ermittlungsmethode B

In diesem Abschnitt werden samtliche Gleichungen beschrieben, welche fiur die
Ermittlungsmethode B wesentlich sind. Ermittlungsmethode B wird angewendet, wenn Werte aus
bestimmten Informationen von Angabequellen berechnet werden.
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09 Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

Ist die Eingangsgrofe (X;) mit einer Obergrenze (a,) und einer Untergrenze (a.) angegeben, kann der
Schatzwert (x;) wie folgt berechnet werden:

(ay +a.)
=T =7 7
X; 5 (7)
Die dazugehorige Halbweite (a) kann mit der nachstehenden Formel kalkuliert werden:
a+ —a_
=T = 8
a > (8)

Die beizuordnende Standardmessunsicherheit (u(x;)) fir eine Rechteckverteilung wird wie folgt

ermittelt:
a+ - a_
u(xl-) = ,ﬁ (9)

Durch Einsetzten der Halbweite (a) wird der Gewichtungsfaktor (G = 1/+/3) ersichtlich und die
Standardmessunsicherheit (u(x;)) lasst sich bei einer Rechteckverteilung darstellen als:

a

u(x;) = Ne (10)

Fir eine Dreieckverteilung lasst sich die beizuordnende Standardmessunsicherheit (u(x;)) bei
bekannter Halbweite (a) mit dem dazugehdrigen Gewichtungsfaktor (G = 1//6)), folgendermaRen
darstellen:

a

u(x;) = NG (11)

In den meisten Fallen, bei denen keine exakten Informationen zur Verteilung der GroRRe vorliegen,
wird bei einer Angabe eines Intervalls mit Ober- und Untergrenzen eine Rechteckverteilung
angenommen. Die Dreieckverteilung wird nur dann in Betracht gezogen, wenn davon ausgegangen
werden kann, dass sich die Werte an einen Haufungspunkt anndhern und gegen die Intervallgrenzen
linear abnehmen.

Bei einer Angabe des Schatzwertes (x) und der erweiterten Messunsicherheit (U,) mit
Erweiterungsfaktor (k), berechnet sich die beizuordnende Standardmessunsicherheit (u(x;)) der
jeweiligen EingangsgrofRe (X;) mit:

U
u(x;) = 7" (12)

Erweiterte Messunsicherheit nach dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gau3

An dieser Stelle werden die Gleichungen angegeben, welche zur Ermittlung der erweiterten
Messunsicherheit nach dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach Gaul benétigt werden.

Der Sensitivitatskoeffizient (c;) fir eine EingangsgroRe (X;) wird lber die partielle Ableitung der

Funktionsgleichung (f) nach der jeweiligen Eingangsgrofe (X;) wie folgt bestimmt:

__of 3
L

0X;

Die Funktionsgleichung (f) entspricht dabei der aufgestellten Modellgleichung fiir die zu
bestimmende MessgroRe (Y).
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09 Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

Die einzelnen Unsicherheitsbeitrage (uj(y)) der EingangsgréBen (X;), welche zur kombinierten
Standardmessunsicherheit (u(y)) beitragen, werden folgendermaRen berechnet:

w(y) = ¢ ulx;) (14)

Mit dem Fehlerfortpflanzungsgesetz nach GauR wird die kombinierte Messunsicherheit (u(y)) fir die
MessgroRe (Y), mit den ermittelten Unsicherheitsbeitragen (ui(y)) auf folgende Art und Weise
berechnet:

n n

W) = [y ko) = | D uty? 4s)
i=1

=1

Die erweiterte Messunsicherheit (Uy) ldsst sich mit der kombinierten Messunsicherheit (u(y))
multipliziert mit dem Erweiterungsfaktor (k) ermitteln. Letztendlich lasst sich die erweiterte
Messunsicherheit (U,) wie folgt berechnen:

U=k -uly) =k Z(ci ~u(x;))? (16)
i=1

Messunsicherheitsbudget
(nach EA-04/02 M:2013 und Bernd Pesch: Bestimmung der Messunsicherheit nach GUM )

In diesem Abschnitt wird das Messunsicherheitsbudget in tabellarischer Form dargelegt. In der
folgenden Aufzdahlung werden die einzelnen Spalten des Messunsicherheitsbudgets zum Verwenden
und Ausfillen der Tabelle erldutert. Dazu ist zu erwahnen, dass die zwei untersten Zeilen der Tabelle
die Fulizeile darstellen.

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8)
EinflusseréRe | Schitzwert Halbweite Verteilun Gewichtungs- | Standardmess | Sensitivitats- Unsicherheits
g des Intervalls J faktor unsicherheit koeffizient beitrag

Xi Xi ai Gi u(xi) Ci ui(y)
X1 X1 a1 G1 u(x1) C1 ui(y)
Xn XN an Gn u(xn) cN un(y)
Y y u(y)
Uk

In der Tabelle sind die Spalten (1) bis (8) entsprechend auszufiillen:

(1) In der ersten Spalte werden die einzelnen Messunsicherheitseinflisse (X;) namentlich
aufgelistet. Diese sind mit den gleichen Symbolen beziehungsweise Benennungen, wie in der
aufgestellten Modellgleichung zu versehen.

(2) In Spalte (2) werden die ermittelten Schatzwerte (x;) der messunsicherheitsbehafteten
EinflussgroBen (X;) angefiihrt. Diese Eintrdge werden lber die Ermittlungsmethode A oder B
erlangt.

(3) In Spalte (3) wird die Halbweite (a;) angegeben, welche aus der Angabe einer Ober- und
Untergrenze ermittelt wird. Dieser Wert wird zur Berechnung der Messunsicherheit benétigt,
vor allem wenn nach Ermittlungsmethode B vorgegangen wird.

(4) Die Art der Verteilung wird in der vierten Spalte eingetragen. Dabei steht N fir
Normalverteilung, D fiir Dreieckverteilung und R fiir Rechteckverteilung.
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09 Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

(5) Entsprechend der vorliegenden Verteilung, wird in Spalte (5) der dazugehorige
Gewichtungsfaktor (G) eingetragen.

(6) In der sechsten Spalte werden die berechneten Standardmessunsicherheiten (u(x;)) fur die
jeweiligen EinflussgroRe (X;) eingetragen.

(7) Spalte (7) zeigt die ermittelten Sensitivitatskoeffizienten (c) zu den einzelnen
EinflussgréBen (X;).

(8) In Spalte (8) wird der berechnete Unsicherheitsbeitrag (ui(y)) angefihrt, welcher aus der
Multiplikation der Standardmessunsicherheit (u(x;))) mit dem Sensitivitatskoeffizienten (c;)
erfolgt. Diese Unsicherheitsbeitrdge (ui(y)) werden daraufhin zur Berechnung der kombinierten
Messunsicherheit (u(y)) herangezogen.

Die nachstehenden Punkte beschreiben die Eintrage, welche in der ersten Zeile der FuRzeile zu
tatigen sind:

(1) In der ersten Spalte ist der Name der MessgroRe (Y) festzuhalten. Dieser beschreibt die
ErgebnisgroRe und sollte wiederum das gleiche Symbol beziehungsweise die gleiche
Benennung, wie in der aufgestellten Modellgleichung besitzen.

(2) In Spalte (2) ist das berechnete Messergebnis (y) zur MessgroRe (Y) einzutragen. Dieser Wert
wird aus den einzelnen Schatzwerten (x;) der EinflussgréBen berechnet, welche in der
entwickelten Tabelle dariiber aufgelistet sind.

(8) Die berechnete kombinierte Messunsicherheit (u(y)) wird in der Spalte (8) eingetragen. Diese
wird mit den einzelnen Unsicherheitsbeitragen (u;(y)) Uber das Fehlerfortpflanzungsgesetz
nach Gaull ermittelt. Die Unsicherheitsbeitrage (ui(y)) sind wiederrum aus den dariber

liegenden Zeilen zu entnehmen. u(y) = / nur(y)

In der zweiten Zeile der FuRRzeile ist folgendes anzugeben:

(8) In Spalte (8) ist die ermittelte erweiterte Messunsicherheit (Uy) einzutragen, welche aus der
kombinierten Messunsicherheit (u(y)) multipliziert mit dem Erweiterungsfaktor (k =2)
berechnet wird. U, = k - u(y)

Anmerkung:
* Die dunkelgrauen Kastchen in der Fulizeile sind grundsatzlich nicht auszufillen.
* Samtliche Eintrdge sollten mit den dazugehdrigen Einheiten angegeben werden,
ausgenommen sind dimensionslose Zahlenwerte.
* Damit sich die Messunsicherheit durch Runden nicht verringert, sollte in den meisten Fallen
aufgerundet werden.

Haufige Quellen der Messunsicherheit
(aus EA-04/02 M:2013, EUROLAB: Leitfaden zur Ermittlung von Messunsicherheiten bei quantitativen Priifergebnissen, PTB:
DKD-L 13-1 und Bernd Pesch: Bestimmung der Messunsicherheit nach GUM)

Dieser Abschnitt trdgt zum Erkennen, Bewerten und Beschreiben von haufigen Quellen der
Messunsicherheit bei. Diese Messunsicherheitsquellen kénnen als EingangsgroRen bei der
Messunsicherheitsanalyse eine entscheidende Bedeutung haben und zur Berechnung der
kombinierten Messunsicherheit herangezogen werden.
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09 Ermittlung der Messunsicherheit Vorgehensweise

Um die Einflisse durch Quellen der Unsicherheiten bei der Ermittlung der Messunsicherheit zu
reduzieren, miissen Entscheidungen in den folgenden Bereichen getroffen werden:

= Auswahl des geeigneten Messverfahrens
=  Gestaltung des Messaufbaus

=  Durchfiihrung der Messungen

=  Auswertung der Messungen

Einige Beispiele von haufigen Quellen der Messunsicherheit sind im nachstehenden
Ursache-Wirkungs-Diagramm aufgelistet. Dieses Ursache-Wirkungs-Diagramm soll zusatzlich bei der
Identifikation von Einflussquellen unterstitzten.

Ursache-Wirkungs-Diagramm

Messgerit

‘ Messobjekt (Normal) ‘ ‘ Umgebungsbedingungen

Material Temperatur

Messabweichung Beleuchtung

N, Sauberkeit Luftdruck
. _—
Interne und externe Abgleiche
. Temperatur Luftfeuchte
. _ Elektromagnetische Felder
Drift ) )
- Keine exakten Werte Vibration .
_ » Gravitation
Auflosung . .
- Alterung/Drift Umgebendes Medium

—_— Schmutz
Rauschen

Verformung, Elastizitat Netzstdrungen

Oberflache, Abmessungen

Riickwirkung des Messobjektes
[

Ein- und Ausgangsimpedanzen

Personliche Einflisse bei der Ablesung
—_—
Anwesenheit des Beobachters

Unzureichende Definition der Prozessgleichung

Vereinfachende Ndherungen und Annahmen
L Isolationswiderstande
Erfahrung, Fertigkeit
Leitungs- und Kontaktiibergangswiderstande
Leitungsfuhrungen
Handhabung, Sorgfalt

_— i Versorgungsspannungen

. Schirmung und Erdung
Justierfehler

e —

Thermospannungen

Beobachter ‘ ‘ Messverfahren/Messprozess

Referenzquellen:

. EA Laboratory Committee, ,EA-4/02 M:2013 - Ermittlung der Messunsicherheit bei Kalibrierungen
(Deutsche Ubersetzung),” DAKKS - Deutsche Akkreditierungsstelle, 2019.

= JCGM - Joint Committe for Guides in Metrology;, ,JCGM 100 - Evaluation of measurement data - Guide
to the expression of uncertainty in measurement,” BIPM - Internationales Biiro fiir Mass und Gewicht,
2008.

= PTB - Physikalisch-Technische Bundesanstalt, ,Leitfaden DKD-l 13-1: Praxisgerechte Ermittlung der
Messunsicherheit,” PTB, Braunschweig, 2019.

= EUROLAB Deutschland, ,, Technischer Bericht 2/2006: Leitfaden zur Ermittlung von Messunsicherheiten
bei quantitativen Priifergebnissen,” EUROLAB-D, Berlin, 2006.

= B. Pesch, Grundlagen der Metrologie - Bestimmung der Messunsicherheit nach GUM, Norderstedt: BoD
- Books on Demand GmbH, 2003.
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. . . Kal.-Nr.: (Kalibrierscheinnummer)
(Laborsymbol) Ka I I b rie rSChEI n Datum: (Datum der Durchfiihrung)
nach ISO/IEC 17025 Seite: 1von 4
Laborname: Das Laboratorium  bestitigt, dass es ein

Laboranschrift:

Kalibrierungsort:

Datum der Kalibrierung:

Jjij - mm

Datum der Rekalibrierung:

Jjjj = mm (nur fiir intern)

Gegenstand:

Hersteller:

Typ:

Seriennummer:

Inventarnummer:

Kalibrierverfahren:

Managementsystem nach ISO 9001, sowie nach
ISO/IEC 17025 eingefiihrt hat.

Dieser Kalibrierschein dokumentiert die
Riickfiihrung auf nationale Normale zur Darstellung
der physikalischen Einheiten in Ubereinstimmung
mit dem Internationalen Einheitensystem (SI). Die
fiir die Kalibrierung verwendeten
Messeinrichtungen werden regelmdflig kalibriert.

Die Ergebnisse beziehen sich ausschlieflich auf die
kalibrierten Gegenstinde zum Zeitpunkt der
Kalibrierung und beinhalten keine Aussage zur
Langzeitstabilitdt. Fiir die Einhaltung eines
angemessenen Kalibrierintervalls ist der Benutzer
verantwortlich.

(Bezeichnung, Dokumentnr.)

Kundenname:

(nur fiir extern)

Kundenanschrift:

(nur fiir extern)

Dieser Kalibrierschein darf nur vollsténdig und unverdndert weiterverbreitet werden. Ausziige oder Anderungen
bediirfen einer Genehmigung des ausstellenden Kalibrierlaboratoriums. Kalibrierscheine ohne Unterschrift und

Stempel haben keine Giiltigkeit.

Stempel

Leiter des Labors

Prifer (Bearbeiter)

(Name des Leiters)

(Name des Priifers)

(Unterschrift des Leiters)

(Unterschrift des Priifers)

Ausstellungsdatum:

Verfasser:

Pfad:




. . . Kal.-Nr.: (Kalibrierscheinnummer)
(Laborsymbol) KallbrlerSCheln Datum: (Datum der Durchfiihrung)
nach ISO/IEC 17025 Seite: 2 von 4

Kalibriergegenstand

(Kurzbeschreibung des zu kalibrierenden Gerdts mit Kennwerten, wenn technische Daten nicht zugénglich bzw. wenn kein
handelsiibliches Messgerdt)

Kalibrierverfahren

(Bei allgemein zugdnglichen Anweisungen: Bezeichnung der Kalibrieranweisung, Aussteller und Ausgabedatum; Ansonsten
kurze Beschreibung des Kalibrierverfahrens und Angabe der Kalibriervorschrift (Dokumentname und -nummer))

e DAkkS-, DKD- oder PTB-Richtlinie

* VDI 2622-Richtlinienreihe

*  EURAMET Guidelines

Messbedingungen und Zustand des Gegenstands

(Wenn nétig Anmerkungen zu den Messbedingungen bzw. zu bestimmten Einstellungen am Gerdt fiir die durchzufiihrende
Kalibrierung)

Zustand des Gegenstands Nicht vorhanden Ja Bemerkung
Gehduse ] ]
Verschmutzun Anzeigeelemente [l [l
& Netzleitung [l [l
Anschliisse [ ]
Gehduse ] ]
Beschidiaun Anzeigeelemente [l [l
sung Netzleitung ] ]
Anschliisse [ ]
Gehduse [ ]
o Anzeigeelemente ] ]
Oxidation Netzleitung [l [l
Anschliisse [l [l
Umgebungsbedingungen
5 Erflllt
Umgebungsbedingungen SOLL IST ™ Nein Bemerkung
Umgebungstemperatur - ™
Relative Luftfeuchte | ]
Vollstandigkeit | [l
Ausstellungsdatum: Verfasser:

Pfad:




(Laborsymbol)

Kalibrierschein

nach ISO/IEC 17025

Kal.-Nr.:

(Kalibrierscheinnummer)

Datum:

(Datum der Durchfiihrung)

Seite:

3von4

Messunsicherheit

Angegeben ist die erweiterte Messunsicherheit, die sich aus der Standardmessunsicherheit durch
Multiplikation mit dem Erweiterungsfaktor k = 2 ergibt. Sie wurde gemdf3 EA-4/02 M: 2013 ermittelt.
Der Wert der MessgréfSe liegt mit einer Wahrscheinlichkeit von 95% im zugeordneten Werteintervall.

Durchgefiihrt wurde die Ermittlung der erweiterten Messunsicherheit mit Zuhilfenahme des internen

Dokuments Vorgehensweise zur Ermittlung der Messunsicherheit.

Messunsicherheitsbudget

(1) (2) 3) (4) (5) (6) (7) (8)
. . . Halbweite . Gewichtungs- | Standardmess | Sensitivitats- Unsicherheits
e it des Intervalls VI faktor unsicherheit koeffizient beitrag
Xi Xi ai Gi u(xi) Ci ui(y)
X1 X1 a1 G1 u(x1) C1 u1(y)
XN XN an Gn u(xn) CN un(y)
Y y u(y)
Uk
Erweiterte Messunsicherheit:
(Vollistindiges Ergebnis in Textform)
Messergebnisse der Kalibrierung
(Angabe der Ergebnisse zur Kalibrierung mit der dazugehérigen Einheit.)
(Weitere Messergebnistabellen oder Angabemdéglichkeiten zu den Ergebnissen sind hier méglich.)
Zulassige max. Fehler Erweiterte Erfullt
Bezeichnung Bezugswert Abweichung Messwert (bl Messunsicher Ia Nein Bemerkung
(Bereich) 8 | heit(k=2)
O] O
O] O
1] [
Priifergebnis Beurteilung Bemerkun
2 Ja Nein ¢
Gerit in Ordnung ] ]
Bereiche unkalibriert ] ]
Justage erforderlich ] ]
Zusitzliche Arbeiten ] []

Konformitdtsaussage

(Aussage ob Messwerte innerhalb der zuldssigen Abweichungen sind. Aussage zur Konformitét mit Anforderungen oder
Spezifikationen etwa vom Hersteller oder nach bestimmten Richtlinien.)

Zum Beispiel:
= Zuldssige Abweichungen gemdfs Herstellerangaben eingehalten
= Genauigkeit, Abweichung oder Fehlergrenzen entsprechen der DIN... (Norm/Richtlinie).

Am Kalibriergegenstand ist eine Kalibriermarke angebracht, die mit der Kalibriernummer des
Kalibrierscheins sowie mit dem Kalibriermonat und -jahr versehen wurde.

Ausstellungsdatum: Verfasser:

Pfad:




. . . Kal.-Nr.: (Kalibrierscheinnummer)
(Laborsymbol) Ka I I b rie rSChEI n Datum: (Datum der Durchfiihrung)
nach ISO/IEC 17025 Seite: 4von 4

Besondere Bemerkungen (Interpretationen)

()

Verwendete Messeinrichtungen

(Angabe der Gegenstidnde/Referenznormale fiir die Kalibrierung mit angegebener metrologischer Riickfiihrbarkeit. Angabe
zum Nachweis damit die Messungen riickfiihrbar sind.)

Verwendete Messeinrichtungen

Gegenstand

Inventarnummer Riickfiihrbarkeit Bemerkun
(Gebrauchsnormal) v u tckfu i ung

(Referenzkalibrierscheine)

Ausstellungsdatum: Verfasser:

Pfad:




