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Version | Date Author Description
V1D 28.Mai.2015 | S. Blakolmer | Initial Version
V2D 17.Jul.2015 S. Blakolmer | 1.4: Genauere Beschreibung von ISO 17025 Kalibrierungen eingefiigt.

1.6: Es werden keine Austauschfiihler mehr angeboten.

3: Erklarung tUber Alterung/Drift eingefligt.

4: Toleranzen angepasst fuir ECOLOG THx/TNx/TPx, ECOLOG-NET LR8 mit
RTHx, ECOLOG-NET LA8 mit EE22 und EE220 zusammengefasst.
FeuchteToleranzen: Fix-Werte durch Bereiche ersetzt.

Kleinere redaktionelle Anderungen.

V3D 29.Sep.2015 | S. Blakolmer | Die Kalibriertoleranzen fiir Temperatur und Feuchte wurden neu
berechnet, zur Systemgenauigkeit wird die Messunsicherheit mit k=1
addiert um den Einfluss des Messprozesses zu berlicksichtigen.

Die Ubrigen Messgrossen werden in der nachsten Anpassung lGberarbeitet.

V4D 19.Jan.2016 | S.Blakolmer | Off-Site Angebot erginzt, komplette Uberarbeitung

3: Anpassung Erklarung zu Systemgenauigkeit und Kalibriertoleranz
4: Messunsicherheiten als Tabelle in Kapitel 4 zusammengefasst

5: Kalibriertoleranzen vervollstéandigt und Rundungsfehler verbessert

8: Neu nur noch 1 Unterschrift bei Hersteller Kalibrierzertifikaten

V5D 28.Nov.2016 | S.Blakolmer | Redaktionelle Anderungen

1: AGENT D NTx, PTx, HTx entfernt, GxP Service eingefiigt

2: In-Prozess Feuchte: Kalibrierbereich angepasst.

4: Neuer Toleranzen fiir CO2-Transmitter GMP251, ECOLOG-NET LA8 mit
PT100-Transmitter und LIBERO CD eingefiigt. Toleranzen fiir ECOLOG-NET
LR8 mit RTH und LIBERO Thil aufgetrennt in Neugeradte und Rekalibrierung.
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VéD 29.Jun.2017

S. Blakolmer

Anpassung gemass Anderungsantrag CN_17_022.
Erweiterung fiir neue Produkte: LIBERO W und ECOLOG-PRO

V7D 28.Mai.2018

S. Blakolmer

LIBERO W Bereich erweitert auf -35 °C. ECOLOG-PRO 2 TH zugefigt.
HAMSTER-A AT1 und HOTDOG DT1 entfernt, Service abgekiindigt.
Novasina Transmitter: Driftwerte von Novasina eingefligt.
Feuchtegenerator und In-Prozess Feuchte: Kalibrierbereich angepasst auf
+10 °C..+40 °C

V8D 03.Jul.2019

S. Blakolmer

Alle Niederlassungen in ein Dokument zusammengefiihrt.

2: HOTBOX SE gel6scht, Service ausgelaufen.

2: ECOLOG-NET LH2 Produktion wurde eingestellt, Service verfligbar.

2: Neu eingefligt ECOLOG-PRO 2TH.

3: Harmonisierte Standardpunkte fur alle Niederlassungen eingefiigt.
Geratetoleranzen wurden entfernt und durch Standardtoleranzen ersetzt
welche basierend auf der WHO Richtlinie TS961 Annex 9 festgelegt wurden.
Umrechnung vom Referenzfihler gestrichen, z.B. bei Feuchtegenerator.
3.1: Eis-Wasser-Kalibrierung ohne Referenz giiltig.

3.3: Elektrische Kalibrierung von Schischek und E+E Transmittern geldscht.
4: Risikoanalyse fuir Temperatur- und Feuchtefiihler eingefiigt.

4.4: Messunsicherheiten mit harmonisierten Werten aktualisiert.

5/6: Aktuelle Versionen von Zertifikaten eingeflgt.

VoD 08.Mai.2020

B. Niggemann
S. Blakolmer

S. Turner

1.4: Kapitel Giber Alarmtests eingefligt.

1.7: Geloschte Tabelle der verfiigbaren Gerate

2: HOTBOX HTH, HTN geldscht, ECOLOG-NET LH2, ECOLOG-NET LA8 und
ECOLOG-NET LP4 Service bis Mitte 2025 verfiigbar. Neue Geréate erganzt
(ECOLOG-PRO RBR + INTR, LIBERO CE)

3.1: Standardtoleranzen fiir LN2 auf + 2.0 °C angepasst. Kalibrierbad CH nur
noch bis +70 °C verfiigbar.

3.3: Fehlende Geréte eingefigt.

3.4: Toleranz fir in H20 angepasst.

3.4/4.6: Einheit angepasst von in wc auf in H20.

4.4: Kapitel Gber Kalibrierintervalle eingefiigt

4.6: Werte auf aktuelle Messunsicherheitsbudgets angepasst.

V10D 01.Dez.2021

S. Turner

1.6 Singapur zur akkreditierten Beschreibung hinzugefiigt; Tabelle der
verfligbaren Messparameter neu formatiert

1.7 LIBERO Tel-P/THi1 als Gerate zur Liickenlose Aufzeichnung entfernt

2 Neuformatierte Tabelle, aktualisierte Gerateliste mit neuen Geraten
(2PTR, 2THR, 1TGi, 1THGi, CL, CH, Gx) und Verflgbarkeit von Kalibrierungen
in jeder Niederlassung

3.1 Gedndertes Format der Tabelle der Standardtemperaturtoleranzen,
Hinzuflgen von Trockeneis

3.2 Sensortypen hinzugefiigt und neu formatiert

4.6 Vollstandige Uberarbeitung der Messunsicherheiten
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1. ELPRO Serviceangebot

Das ELPRO Serviceangebot unterscheidet Leistungen die vor Ort beim Kunden (On-Site Service) und Leistungen die

an den ELPRO Servicestandorten (Off-Site Service) durch unsere qualifizierten Service Techniker erbracht werden.

Der On-Site Service umfasst das installieren, qualifizieren, kalibrieren und warten der ELPRO Installationen und

Gerate. Zum Off-Site Service werden die entsprechenden Produkte zur Wartung, Reparatur und Kalibrierung an den

nachsten ELPRO Servicestandort gesendet.

1.1. GxP Service

Ein erfahrenes Team von GxP Ingenieuren unterstitzt bei der Durchfiihrung von GxP Projekten.
ELPRO bietet ein Rund-um-Service-Paket fiir die Gesamtqualifizierung von Pharmalagern, von der
Risikobewertung der bestehenden Lagerungsprozesse Uber die verschiedenen Phasen der
Qualifizierung von DQ zu OQ bis hin zum abschliessenden Qualifizierungsbericht. Der
Qualifizierungsservice von ELPRO ist modular aufgebaut und enthalt folgende Module:

e Generelle GMP / GDP Konformitatsanalyse

e Risikobewertung

e Unterstlitzung bei der Erstellung von Validierungs- oder Qualifizierungsplanen und -berichten

e Temperatur und Luftfeuchte Mapping und Stresstests

1.2. Installationen / Qualifizierungen

Die Installation von Hard- und Software vor Ort und die zugehdrige Qualifizierung erfolgen durch
unsere Servicetechniker. Die Leistungen jeder Installation oder Qualifizierung werden durch einen
Auftrag oder ein Projekt spezifiziert. ELPRO stellt eine GMP konforme Dokumentation zur

Quialifizierung zur Verfigung und fuhrt auch die Qualifizierungsarbeiten vor Ort durch.

1.3. Check-up / Wartung

Jedes Gerat durchlauft einen Check-up, bei dem es komplett auf seine Funktionstilichtigkeit

Uiberprift wird. Der Check-up beinhaltet:

e Optische Kontrolle von Gehause, Schnittstellen (DB15, Lemo, rF, USB, usw.), Batteriefach
und des vorhandenen Zubehors (Halterungen, Sensoren, ..)

e Reinigung, falls notwendig (Dekontaminierung muss durch den Kunden erfolgen)

e Prifung der Programmier- und Auslesefunktion

e Prifung von Tastatur und Display auf deren Funktionsfahigkeit

e Plausibilitatsliberpriifung externer Kanale und interner Sensoren
(durch eine elektrische Uberpriifung oder wihrend der Kalibrierung)

e Bestimmung des Geratealters, zum Abklaren allfalliger Firmware-Updates

e Ersetzen der internen Batterie falls dies notig ist

Zuséatzliche Tests zur Uberpriifung der USV (Unterbrechungsfreie Stromversorgung) kénnen optional bestellt

werden.
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1.4. Alarmtests (optional)

Fir die Vor-Ort-Installation bietet ELPRO optional eine Alarmpriifung wahrend des Wartungs- und Kalibierservice
an. Wahrend der Alarmprifung werden die physikalischen Umgebungsbedingungen so verandert, dass ein Alarm im
System ausgelost wird. Der Techniker prift dann, ob der Alarm in der Software angezeigt wird, die
Alarmweiterleitung per E-Mail korrekt funktioniert und ob zusatzliches Zubehor korrekt funktioniert (z.B.
Alarmleuchte / -hupe oder automatische Telefonwahlgerat).

ELPRO stellt eine GMP-konforme Dokumentation fiir die durchgefiihrte Alarmprifung aus.

1.5. Datensicherung

Bei CMS-Installationen mit elproSUITE werden die Daten vor der Kalibrierung durch das On-Site / \
Service-Team im Autosave-Ordner gesichert. \ /

Bei CMS-Installationen mit elproMONITOR sind alle Daten in der Datenbank gespeichert, es

erfolgt keine Datensicherung vor der Kalibrierung.
Bei AMS- und CCMS-Geraten erfolgt die Datensicherung vorab durch den Kunden. Optional kann dies auch durch
ELPRO durchgefiihrt werden (separate Bestellung notwendig).

1.6. Kalibrierung

Bei der Kalibrierung wird die Messung eines Priflings mit einer riickverfolgbaren Referenz
verglichen. Die Genauigkeit wird auf einem Zertifikat dokumentiert und bestatigt (Beispiel-
Zertifikate am Ende des Dokumentes).

Fir die Durchfiihrung der Kalibrierungen verwenden wir standardisierte Vorgehensweisen.
Woiinscht der Kunde spezifische Kalibrierungen, die sich im Prozess, den verwendeten Mitteln und
Methoden sowie im Inhalt der Zertifikate unterscheiden, so werden diese Ablaufe im Rahmen

eines Projekts beschrieben und durchgefiihrt.

Die internationale Norm fiir die Kalibrierung ist ISO 17025. Sie deckt alle Anforderungen an das
Qualitdtsmanagementsystem und alle technischen Anforderungen ab, um die Kompetenz bei der
Kalibrierung und Priifung sicherzustellen.

ILAC ist die internationale Organisation fiir Laborakkreditierungsstellen und hat das Ziel, lokale
Akkreditierungen zu harmonisieren und anzuerkennen. Daher werden alle Unterzeichner der

Vereinbarung lber die gegenseitige Anerkennung von ILAC bewertet und als gleich eingestuft.

ELPRO-BUCHS AG ist offiziell akkreditiert fur Kalibrierungen im Kalibrierlabor und fir
Kalibrierungen vor Ort beim Kunden. Akkreditierungsnummer SCS 0122 der schweizerischen
Akkreditierungsstelle SAS geméass Norm ISO/IEC 17025.

Akkreditierte Kalibrierungen sind in unseren Laboren als Off-Site Kalibrierung in der Schweiz und

Deutschland verfligbar. Nicht akkreditierte Kalibrierungen kdnnen auch durch das Labor ELPRO
Benelux B.V. erbracht werden.

Vor Ort Kalibrierungen kdnnen in allen Unterzeichnerlandern der European co-operation for Accreditation (EA)
durch ELPRO Techniker durchgefiihrt werden und werden durch ELPRO-BUCHS AG lberwacht. Dieser Service ist

durch unsere Niederlassungen in der Schweiz, Deutschland, England und Holland verfiigbar.
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ELPRO Services Inc. ist offiziell akkreditiert fur Kalibrierungen im Kalibrierlabor und fir
Kalibrierungen vor Ort beim Kunden. Akkreditierungsnummer L2357 der Organisation ANSI
American National Accreditation Board (ANAB) geméass Norm ISO/IEC 17025. ELPRO Services Inc. accrepbitenp

CALIBRATION LABORATORY

bietet Kalibrierdienstleistungen in den USA und Kanada an.

ELPRO Singapore ist nach ISO 17025 fiir On- und Off-Site-Kalibrierungen von Temperatur und - A—
Laboratory

relative Feuchte unter der Akkreditierungsnummer LA-2021-0771-C akkreditiert. SAC-SINGLAS
2021-0771-C
Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen werden im Prozess zusdtzliche Sicherheiten eingefiigt, u.a. erhohte Anzahl
Messwerte von Referenz und Priifling, Aufzeichnung der Umgebungsbedingungen, Priifung der Referenzgerate vor
der Kalibrierung. Die Kalibrierprozesse, deren Messunsicherheiten und die Kompetenz der Mitarbeiter werden
laufend durch die Akkreditierungsbehorde gepriift. Bei Werkskalibrierungen kommt ein vereinfachter Prozess zur

Anwendung.

Fir die Kalibrierung verfigbare Messparameter:

Temperatur

Temperatur / relative Feuchte

Elektrische Kalibrierung

Differenzdruck
CO2
02

Strémungsgeschwindigkeit

Partikelzahler

v" Auch als ISO 17025 akkreditierte Kalibrierung erhéltlich
*Werkskalibrierung durch einen externen Servicepartner

Fir Kalibrierungen ausserhalb der ELPRO Niederlassungen kann der Umfang der Kalibrierdienstleistungen
beschrankt sein, wenn landerspezifische Vorschriften eingehalten werden missen oder Transportmoglichkeiten
(z.B. Reisen mit einer Gasflasche) begrenzt sind.

Kalibrierung in Ex-Zonen: ELPRO verfligt nicht Uber Ex-geschiitzes Kalibrierequipment. Es ist jedoch maoglich
entweder eine Losung mit Austauschsensoren zur Verfligung zu stellen, oder kundenseitige Massnahmen wie

Aufhebung der Ex-Zone

1.7. Liickenlose Aufzeichnung
ELPRO kann mit tempordren Ersatzgerdten eine llickenlose Aufzeichnung wéahrend der (I

Kalibrierung und Wartung gewahrleisten, wenn dies vom Kunden gewiinscht wird. Es stehen

Datenlogger mit internen oder externen Fiihlern zur Verfugung.

ELPRO verfiigt Gber einen Pool von temporér einsetzbaren, kalibrierten Datenloggern, welche das On-Site Service-
Team gemass den Kunden-Anforderungen konfiguriert und am Messpunkt anbringt bevor die Wartung / Kalibrierung
gestartet wird. Nach Beendigung der Arbeiten, wird der Datenlogger ausgewertet und die Daten werden dem

Kunden mit dem Kalibrierzertifikat Gbergeben.
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Als Ersatz fur Gerate die zum Off-Site Service an ELPRO gesendet werden, konnen auch kalibrierte Mietgerate zur
Verflgung gestellt werden. Die Mietgerdate werden dann vor der geplanten Kalibrierung bestellt. Durch den

Austausch mit dem eingesandten Original wird die liickenlose Aufzeichnung gewahrleistet.

Folgende Gerate und ggf. erforderliche Fuhler sind als temporare Ersatzgerate verfiigbar

Temporary replacement data

i ) S .
e e T A LIBERO CE/CH (interval = 5 min)

Rental devices for Off-Site services | -  ECOLOG TNx, TPx, TH1
1.8. Datenrettung
Optional zum Check-up kann auf Kundenwunsch eine Datenrettung durchgefihrt werden. Dabei / \

werden alle der ELPRO zur Verfligung stehenden Methoden angewendet, um noch vorhandene

AN ¢4

Daten des Datenloggers zu retten und zu interpretieren (beispielsweise welche Daten gefunden

wurden, ob Zeitstempel plausibel sind, bis zu welchem Zeitpunkt die Daten vermutlich
vertrauenswiirdig sind). Nach erfolgreich durchgefiihrter Datenrettung erhalt der Kunde seine Daten in Form eines

PDF-Berichts (falls moglich auch die eingebetteten Daten).

1.9. Reparatur

Bei einer erfolgreich durchgefiihrten Reparatur werden alle festgestellten Schaden eines
Produktes behoben — die Produktgarantie verlangert sich um sechs Monate. /

ELPRO bietet folgenden Reparaturservice an:

Reparatur von Display, Tastatur, Quarz, rF-Buchse, Lemo-

ECOLOG

Stecker
ECOLOG-NET keine Reparatur moglich
ECOLOG-PRO keine Reparatur moglich
LIBERO Tx, Cx, Wx keine Reparatur moglich

Bei allen Geratetypen mit Flihlerkabel wird das Kabel gepriift

" und bei Kabelbruch (sofern Lange angemessen) gekirzt.
Fiihlerkabelreparatur
Abschliessend wird die Funktionalitdt des Flihlers im Eiswasser

getestet.

1.10. Recycling der Gerate

Nicht mehr gebrauchstiichtige oder irreparable Gerate werden von ELPRO fach- gerecht entsorgt
oder recycelt. ELPRO steht ein fiir den Respekt vor der Umwelt und vor heutigen und zukiinftigen

Generationen. Alle irreparablen Gerdate kénnen lhnen durch ELPRO selbstverstandlich auch

zuriickgesandt werden
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2. Geratelibersicht

Zentrale Monitoring
Systeme (CMS)

ECOLOG-NET

LP4

LH2

LA8/LR8 + T/ RH

LA8/LR8 + Ap

LA8/LR8 + CO,

LA8/LR8 + O,

LA8/LR8 + flow

ECOLOG-PRO

INTR

4pT

2TH

2PTR

2THR

1TGi

1THGI

1TGe

4MA +T /RH

4AMA + Ap

4MA + CO,

4MA + 0,

4AMA + flow

Autonome
Monitoring Systeme
(AMS)

ECOLOG

TNX (internal)

TNXx, TPx, THx (external)

LIBERO

Tel-Nx, Tel-Ux, Tel-Px

Tilx

THil

CE

CL

CH

LIBERO W

Hamster

ET1, ET1-D, EHT1

-EET2

Hotbox

HTH, HTN

Cold Chain
Monitoring Systeme
(CCMS)

LIBERO

LIBERO CS, ClI, CB

ITS

Real Time Cold Chain
Monitoring Systeme
(ccms)

LIBERO

GE, GF ext

GH

GF, GL, GS

Fremdgerate (die keine zustzliche Software bendtigen)
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3. Service Beschreibung Kalibrierungen

Fir die Kalibrierungen verwendet ELPRO ausschliesslich qualifizierte und kalibrierte Hilfsmittel und unsere Techniker
arbeiten gemass internen Arbeitsanweisungen und Checklisten. Das Resultat der Kalibrierung ist ein Kalibrierzertifikat, das
dem Kunden Uberreicht wird. ELPRO empfiehlt die Verwendung der in den Kapiteln 3.1 bis 3.8 vorgegebenen Standard

Kalibrierpunkte und Kalibriertoleranzen. Kundenspezifische Kalibrierpunkte und Kalibriertoleranzen sind méglich, kénnen

aber zu langeren Durchlaufzeiten fuhren.

3.1.

Temperaturkalibrierung

Standardkalibrierpunkte fir die Temperaturkalibrierung:

Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte
Kryo-Lagerung -196 °C -196 °C -196°C,0°C -196 °C,-85°,0°C
Ultratiefkthler -80 °C -80 °C -85 °C,0°C -85°C,-30°C,0°C
Tiefgekihlt unterhalb -15 °C -25°C -30°C,0°C -30°C,-15°C,0°C
Kiihlschrank +2 °C..+8 °C 4°Cor5°C 0°C,+10°C 0°C,+5°C,+10°C
Kalt oder kuihl +8 °C..+15 °C

Raumtemperatur +15 °C..+25 °C +20 °C 0°C, +40 °C 0°C,+20°C, +40 °C
Inkubator +37 °C

Standardtoleranzen die verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben

sind, oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt:

Methode and Toleranz

Temperatur Bereich . Flussig- | Trocken- | Feuchte- In
Eis Block Bad . .
stickstoff eis generator | Prozess
Core o
-30 °C to +30 °C =0.5°C
Extended
-100 °C..-31 °C and +31 °C..+150 +1.0°C +1.0°C
°C
Extreme £2.0°C
-196 °C and > +150 °C

Blockkalibrator - LAB_Block, OS_Block
Anwendungsbereich CH/DE/SG: -90 °C..+150 °C
Anwendungsbereich US: -90 °C..+125 °C

Bei der Kalibrierung in einem qualifizierten und kalibrierten Blockkalibrator wird bei Werkskalibrierungen der Referenzwert
des internen Flhlers des Blockkalibrators verwendet. Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen wird als zuséatzliche Sicherheit der

Referenzwert von einem prazisen, riickverfolgbaren, kalibrierten Referenzthermometer abgelesen. Der Fihler des Priflings

wird im Blockkalibrator mit einer Mindesteintauchtiefe von 90 mm gemessen.

Umgebungsbedingungen im On-Site Service: 0 °C..+40° C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

Umgebungsbedingungen im Off-Site Service: +18 °C..+28 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)
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Kalibrierbad - LAB_Bath (nur als Off-Site Service verfiigbar)

Anwendungsbereich CH/DE:/SG -40 °C..+70 °C

Anwendungsbereich US: -80 °C..+90 °C

Bei der Kalibrierung in einem qualifizierten Kalibrierbad wird bei Werkskalibrierungen, der Prifling mit einem prazisen,
rickverfolgbar kalibrierten Referenzthermometer verglichen.

Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen werden als zuséatzliche Sicherheit von der Referenz sowie vom Prifling mehrfach Giber einen
langeren Zeitraum Daten aufgezeichnet. Der Fiihler des Priflings wird mit einer Mindesteintauchtiefe von 15-mal dem
Durchmesser gemessen.

Umgebungsbedingungen im Off-Site Service: +18 °C..+28° C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

Eis-Wasser: Fix-Temperatur 0 °C - LAB_Ice, OS_Ice

Das klar definierte Eis-Wasser-Gemisch als Kalibriermedium, entspricht dem Tripelpunkt von Wasser. Ist Microcube-Eis (max.
10x10x10 mm) oder Crushed-Eis (max. 30x20x10 mm), wird 0.00 °C als Sollwert verwendet. Ansonsten wird als zuséatzliche
Sicherheit der Prifling mit einem prazisen, riickverfolgbar kalibrierten Referenzthermometer verglichen. Der Fihler des
Priflings wird mit einer Mindesteintauchtiefe von 15-mal dem Durchmesser gemessen.

Umgebungsbedingungen im On-Site Service: 0 °C..+40° C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

Umgebungsbedingungen im Off-Site Service: +18 °C..+28 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

Trockeneis /Alkohol: Fix Temperatur -78°C - LAB_DIA, OS_DIA

Als Kalibriermedium wird eine definierte Trockeneis-Alkohol-Mischung verwendet. Der Priifling wird dabei im Medium gegen
ein préazises, riickverfolgbar kalibriertes Referenzthermometer verglichen. Der Fuhler des Priflings wird in der Trockeneis-
Alkohol-Mischung mit einer Mindesteintauchtiefe von 15-mal dem Durchmesser gemessen.

Umgebungsbedingungen im On-Site Service: 0 °C..+40° C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

Umgebungsbedingungen im Off-Site Service: +18 °C..+28 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

Fliissigstickstoff: Fix-Temperatur -196 °C - LAB_LN2, OS_LN2

Mit flussigem Stickstoff als Kalibriermedium wird der Prifling mit einem prazisen, rickverfolgbar kalibrierten
Referenzthermometer verglichen. Der Flihler des Priflings wird im fliissig Stickstoff mit einer Mindesteintauchtiefe von 100
mm oder 15-mal dem Durchmesser gemessen.

Umgebungsbedingungen im On-Site Service: 0 °C..+40° C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

Umgebungsbedingungen im Off-Site Service: +18 °C..+28 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

In-Prozess Vergleichsmessung - OS_InProzess

Anwendungsbereich: -196 °C..+150 °C

Eine In-Prozess-Kalibrierung kommt speziell dann zur Anwendung, wenn es technisch nicht moglich ist den Messfiihler
auszubauen.

Dabei wird eine Einpunkt-Messung im Prozess des Kunden durchgefiihrt (z.B. im Kihlgeréat). Das prazise, riickverfolgbar
kalibrierte Referenzthermometer wird moglichst direkt beim Priifling platziert und der Referenzwert liber einen definierten
Zeitraum abgelesen.

Umgebungsbedingungen: 0 °C..+50 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)
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3.2. Kombinierte Temperatur- / Feuchtekalibrierung
Standardkalibrierpunkte fur die kombinierte Temperatur- / Feuchtekalibrierung:
Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte
+23°C 0°C*, +23°C 0°C*, +23 °C, +30 °C*
Raumtemperatur
50% rF 35% rF, 80% rF 35% rF, 50% rF, 80% rF
+15°C..+25°C
@ +23°C @ +23°C @ +23°C

*Kalibrierungen mit Referenzlésungen erfolgen nur bei +23 °C. Alle weiteren Temperaturen kénnen mit den Methoden unter Kapitel 3.1

kalibriert werden.

Standardtoleranzen die verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben

sind, oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt:

Kapazitiv:

LIBERO THi1, CH, GH

ECOLOG THx

ECOLOG-NET with RTHx, ECOLOG-NET LH2
HAMSTER

Novasina CSS

E+E

Schischek

As Found
+5.0% RH

gunsansns

Abweichung >5%

— Austausch

Feuchtegenerator

, typischer Drift
: ca. 1% / Jahr

Elektrolytisch:

Novasina ENS / EIS
Vaisala Sensors

As Found
+3.5% RH

Abweichung >3.5%

— Austausch

typischer Drift
ca. 1% / Jahr

Anwendungsbereich: 10% rF..90% rF bei +10 °C..+40 °C

Bei der kombinierten Temperatur- / Feuchtekalibrierung wird ein qualifizierter Feuchtegenerator mit einem externen
Referenzfihler verwendet. Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen werden als zuséatzliche Sicherheit der Referenzwert vom

prazisen, riickverfolgbar kalibrierten Referenzfiihler aufgezeichnet. Der Fihler des Priflings wird dabei in die Klimakammer

mit einer Mindesteintauchtiefe von 20 mm platziert.

Standard-Kalibrierung (LAB_HGS, OS_HGS):
Die Standard-Kalibrierung ermoglicht die schnelle und zuverldssige Messung von bis zu 4 kombinierten Temperatur-

/Feuchtefiihlern gemeinsam. Dazu werden alle Fihler des Kunden mit einem Verbindungskabel direkt am Datenlogger

angeschlossen, zusammengefasst und gemeinsam kalibriert.
Kalibrierung mit Originalverkabelung (LAB_HGSYS, OS_HGSYS):

Bei der Kalibrierung mit Originalverkabelung wird jeder Fiihler einzeln am Einbauort gemessen. Durch die zum Teil exponierten
Einbauorte und die Entfernung zum Datenlogger wird bei dieser Variante erheblich mehr Zeit zur Kalibrierung benétigt.

Umgebungsbedingungen im On-Site Service: +10 °C..+35 °C; 0% rF..90% rF (sauber, kein Staub, kein Luftzug, keine Chemikalien, keine Betauung, keine

Kondensation)

Umgebungsbedingungen im Off-Site Service: +20 °C..+26 °C; 20% rF..80% rF (sauber, kein Staub, kein Luftzug, keine Chemikalien, keine Betauung, nicht

kondensierend)
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Referenzlésungen - LAB_Salt (nur als Off-Site Service verfiigbar)
Verfiigbare Werte: 0.5% RH, 5% RH, 10% RH, 20% RH, 35% RH, 50% RH, 65% RH, 80% RH, 95% RH bei +23 °C (+3 °C)

Die Kalibrierung mit Salzlésungen erfolgt im temperatur- und feuchteklimatisierten Kalibrierlabor bei Raumtemperatur +20
°C..+26 °C. Stabile Umgebungsbedingungen sind unerlasslich um moglichst prazise Ergebnisse zu erzielen. Kalibrierungen mit
Salzlosungen werden daher nur im Off-Site Service angeboten.

Die Kalibrierung erfolgt mit zertifizierten Salzlésungen, welche einen genauen Referenzwert liefern. Die Salzlésungen werden
mit dem Fiihler in eine dichte Messkammer aufgetragen und nach einer definierten Stabilisierungszeit ausgewertet.

Umgebungsbedingungen: +20 °C..+26 °C; 20% rF..80% rF (sauber, kein Staub, kein Luftzug, keine Chemikalien, keine Betauung, nicht kondensierend)

In-Prozess Vergleichsmessung - OS_InProzess
Anwendungsbereich: 10% rF..90% rF bei +10 °C..+40 °C

Eine In-Prozess-Kalibrierung kommt speziell dann zur Anwendung, wenn es technisch nicht moglich ist den Messfuhler
auszubauen.

Dabei wird eine Einpunkt-Messung im Prozess des Kunden durchgefiihrt (z.B. im Lagerraum). Der prazise, rlckverfolgbar
kalibrierte Referenzfiihler wird moglichst direkt beim Prifling platziert und der Referenzwert Giber einen definierten Zeitraum
abgelesen.

Umgebungsbedingungen: +10°C..+40 °C; 10% rF..90% rF (nicht kondensierend)
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3.3. Elektrische Kalibrierung

Standardkalibrierpunkte und Standardtoleranzen fiir die elektrische Kalibrierung, die verwendet werden,

wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben sind, oder der Kunde mit den 4. ° 20
Standardtoleranzen zustimmt: mA
Datenlogger Kalibrierpunkte Standardtoleranzen
ECOLOG TP
fcoloa NEXT ™ -190 °C, £0.5 °C (< -100 °C)
. . 0 °C und +200 °C +0.2 °C (>-100 °C)
LIBERO (mit externem Fihler)
ECOLOG TNx -0.4°Cund +73.3°C +0.2°C
ECOLOG THx -0.4 °Cund +73.3 °C; +0.2°C
ECOLOG-NET LH2 5.0% rF und 88.4% rF +0.3% rF
ECOLOG-NET LA8 ohne Transmitter
ECOLOG-PRO 4MA ohne Transmitter 4 mA und 20 mA +0.04 mA*
ECOLOG-NET LR8 mit RA2e
-90 °C, +0.5°C
HAMSTER E
0°Cund +80 °C +0.2°C

ECOLOG-PRO 4PT
ECOLOG-PRO 2TH

LIBERO (mit internem Fihler)
LIBERO W

* Um die Toleranz in die programmierte Einheit umzurechnen wird die Formel verwendet: 0.04mA*Range/16mA
Beispiel fiir Range von -40 °C..+60 °C oder 0% rF..100% rF: 0.04mA*100/16mA = 0.25 °C or % rF

keine elektrische Kalibrierung verfiigbar.

Prifstecker (Fix-Widerstand / digitaler Wert) - LAB_Electrical, OS_Electrical

Fir alle ECOLOG und ECOLOG-NET, sind elektrische Prifmittel vorhanden. Mit der elektrischen Kalibrierung wird die Elektronik
des Datenloggers, ohne angeschlossene Flihler, tiberprift. Die gepriften und kalibrierten elektrischen Priifmittel geben dabei
einen Wert an den Datenlogger aus, welcher mit dem definierten Sollwert verglichen werden kann.

Die elektrische Kalibrierung kontrolliert dabei die ganze Messkette, z.B. wenn Austauschfiihler verwendet werden oder als
Check-up vor der Kalibrierung.

Umgebungsbedingungen: 0 °C..+40 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

4 mA..20 mA Stromkalibrator - LAB_Electrical, OS_Electrical

Zur Kalibrierung von ECOLOG-NET LA8 oder ECOLOG-PRO 4MA wird ein Stromkalibrator verwendet. Mit der elektrischen
Kalibrierung wird die Elektronik des Datenloggers, ohne angeschlossene Transmitter, Uberprift. Die gepriften und
kalibrierten elektrischen Prifmittel geben dabei einen Wert an den Datenlogger aus, welcher mit dem definierten Sollwert
verglichen werden kann.

Die elektrische Kalibrierung kontrolliert dabei die ganze Messkette, z.B. wenn Austauschfiihler verwendet werden oder als
Check-up vor der Kalibrierung.

Umgebungsbedingungen: 0 °C..+40 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

ELPRO | Service Description On- und Off-Site Service
SD_EL_ELPRO_On-und Off-Site-Service_V10D.docx | Page 13 / 25



3.4. Differenzdruckkalibrierung

Standardkalibrierpunkte fiir die Differenzdruckkalibrierung:

Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte A P
20 Pa 0 Pa, 40 Pa 0 Pa, 20 Pa, 40 Pa

Reinraum . . . . ) .
0.25in H,0 0in H,0, 0.5in H,0 0in H,0, 0.25in H,0, 0.5 in H,0

Standardtoleranzen die verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben sind,
oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt. Anwendbar fiir 100 Pa Range (zB. -20 Pa..+80 Pa

or -50 Pa..+50 Pa):

typischer Drift/Jahr:
ca. 1.0 Pa oder 0.01 in H20

As Left
+1.0Pa/0.01in H,0

As Found

+2.0 Pa/0.01in H,0
Abweichung > 5 Pa /0.02 in
H,0 — Austausch

Differenzdruckgenerator - OS_dP, OS_dPSYS
Anwendungsbereich: -100 Pa..+100 Pa, -0.5 in H20..+0.5 in H20

Bei der Differenzdruckkalibrierung wird mit Hilfe eines Differenzdruckgenerators der vorgegebene Druck erzeugt. Der Priifling
wird mit einem prézisen, rickverfolgbar kalibrierten Referenzdruckmessgerat verglichen.

Die Kalibrierung kann nur den Transmitter (dP) als auch den Transmitter inklusive aller verlegten Druckleitungen (dPSYS)
umfassen.

Umgebungsbedingungen: +10 °C..+40 °C; 30% rF..80% rF (nicht kondensierend)

3.5. CO:-Kalibrierung

Standardkalibrierpunkte und Standardtoleranzen fir die CO>-Kalibrierung:

Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte O

0% CO2 (=100% N2), 5% c
Inkubat 5% CO 5% CO5, 10% CO 2
nKubator (4 2 (J 2 o 2 COZ, 10% CO,

Standardtoleranzen die verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben sind,

oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt:

typischer Drift/Jahr:
ca. 1.0% CO2

As Found
+1.5% CO>
Abweichung > 1.5% CO,

—
c
wn
=
[0}
=
(=

— Austausch

Referenzgase - LAB_CO2, OS_CO2
Verflgbare Werte: 0% CO2 (=100% N2), 5% CO2 und 10% CO> oder 15% CO>

Um einen CO2-Transmitter zu kalibrieren werden Referenzgase mit einem zertifizierten CO2-Gehalt oder reiner Stickstoff (als
Nullpunkt) verwendet.

Das On-Site Service-Team fihrt die Kalibrierung vor Ort aus und kontrolliert die Stromung des Referenzgases sowie die
Umgebungseinfliisse, so dass eine bestmogliche Genauigkeit erreicht wird.

Umgebungsbedingungen: +20 °C..+30 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)
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3.6. O»-Kalibrierung
Standardkalibrierpunkte und Standardtoleranzen fir die O2-Kalibrierung:

Anwendungsbereich 2 Punkte 0
Raumluft 0% 02(=100% Nz), 20.9% O 2

Standardtoleranzen die verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben sind,

oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt:

typischer Drift/Jahr:
ca. 1.0% 02

As Found
+1.5% O,
Abweichung > 1.5% O,

- r
c 1
4 1
=

D
S
C

As Left
+0.5% O,

— Austausch

Referenzgase - LAB_02, 0S_02
Verfligbare Werte: 0% 02(=100% N), 20.9% O:

Um einen Ox-Transmitter zu kalibrieren werden Referenzgase mit einem zertifizierten O>-Gehalt oder reiner Stickstoff (als
Nullpunkt) verwendet.

Das On-Site Service-Team fiihrt die Kalibrierung vor Ort aus und kontrolliert die Umgebungseinfliisse, so dass eine
bestmogliche Genauigkeit erreicht wird.

Environmental conditions: +18 °C..+27 °C; 0% RH..90% RH (non-condensing)

3.7. Stromungsgeschwindigkeit

Standardkalibrierpunkte und Standardtoleranzen fiir die Kalibrierung der Stromungsgeschwindigkeit, die
verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben sind, oder der Kunde mit

den Standardtoleranzen zustimmt:

Anwendungsbereich Kalibrierpunkt Standardtoleranz

Laft kanal

L:ml::a\griclj:va Einpunkt In-prozess +0.10"/s (Range 0.0"/:..1.0 "/¢)
, P P +0.15 /s (Range 0.0 /;..2.0 ™/s)

Reinraum

In-Prozess Vergleichsmessung: Im Bereich 0.0 m/s..2.0 m/s

Anwendungsbereich: 0.0 M/s..2.0 M/s

Bei der In-Prozess-Kalibrierung der Stromungsgeschwindigkeit wird eine Einpunkt-Messung im Prozess des Kunden
durchgefiihrt (z.B. im Luftungskanal). Das prazise, rlickverfolgbar kalibrierte Referenzanemometer wird moglichst direkt beim
Prifling platziert und der Referenzwert tiber einen definierten Zeitraum abgelesen.

Umgebungsbedingungen: +5 °C..+40 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend)

3.8. Partikelzahler

Testprotokoll:
Bei Partikelzdhlern kann der On-Site Service anhand eines Testprotokolls einen Nullfiltertest und eine

Durchflussmessung durchfiihren. Der Kunde erhalt das Testprotokoll mit den Resultaten. Eine

Kalibrierung kann in Zusammenarbeit mit einem dafiir spezialisierten Dienstleister angeboten werden.
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4. Beurteilung der Kalibrierergebnisse

Es gehort zum Service von ELPRO, zu beurteilen, ob die vorliegenden Messresultate korrekt sind und
den Kundenanforderungen entsprechen. Daher ist die Konformitat auf dem Zertifikat angegeben. Die
verwendete Toleranz ist entweder Kundentoleranz oder die in Kapitel 3 angegebene Standardtoleranz.
Die Konformitatsbewertung wird nach der einfachen Annahmeentscheidungsregel gemaR JCGM 106:
2012, 8.2 durchgefiihrt. ELPRO erfillt alle Anforderungen von Kapitel 8.2.4, indem eine gut
charakterisierte Prifmethode mit bekannter Unsicherheit, festgelegten Fehlern und Grenzen,
Umgebungsbedingungen, gut dokumentierten Verfahren und Fachkenntnissen des Personals verwendet
werden.

JCGM-Leitlinien werden gemeinsam von allen bedeutenden Organisationen im Metrologie- und
Messwesen vero6ffentlicht, z. BIPM, ILAC, 1SO, IEC, IUPAC, OIML und andere, und wird daher als

geeigneter und wissenschaftlicher Ansatz far alle ELPRO-Kunden angesehen.

Die angewendete Kalibrierungstoleranz darf nicht mit der Genauigkeit des Gerats verwechselt werden,

die im Datenblatt des Gerats angegeben ist.

4.1. Konformitatsentscheid

Abweichung Messung <= Kalibriertoleranz

— Das Messgeridt entspricht den festgelegten Spezifikationen: JA

Abweichung Messung > Kalibriertoleranz

— Das Messgeridt entspricht den festgelegten Spezifikationen: NEIN

Bei Messwerten ausserhalb der Kalibriertoleranz wird der Kunde informiert. Es kann zwischen der

Justierung (nicht bei allen Geratetypen maoglich) oder dem Austausch des Gerates entschieden werden.

Istwerte
. ausserhalb
Spezifikation
+KT
innerhalb
Sollwert @ Spezifikation
-KT
ausserhalb
. Spezifikation
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4.2. Risikoanalyse und Drift von Temperaturfiihlern

Der Haupteinfluss bei Abweichungen von Temperaturfiihlern ist mechanische Belastung, sei dies durch Erschiitterungen,

Stosse, runterfallen z.B. auf Arbeitstische oder den Boden.

Bei drahtgewickelten PT100-Fihlern besteht das Sensorelement aus einem Draht, der auf einen Keramiktrager aufgewickelt
wird. Dieser kann durch mechanische Belastung brechen und zu Abweichungen fiihren. Bei NTC-Fihlern besteht das
Sensorelement aus einem Plattchen aus einer Metallmischung, welches in einer Epoxidharzschicht eingegossen wird. Durch

mechanische Belastung kann es zu Rissen in der Epoxidharzschicht kommen.

Temperatursensoren weisen Ublicherweise keinen Drift/Alterung auf, da der Sensor nicht in direktem Kontakt mit der
Umgebung steht. Normalerweise ist das Sensorelement in einer Metall- oder Gummiummantelung untergebracht oder in
Epoxidharz eingegossen. Die Messung erfolgt lediglich Gber die Warmelibertragung auf das Sensorelement, da dieses nicht
direkt mit der Umgebung in Kontakt ist. Daher werden chemische Einfllisse minimiert und die Messung bleibt iber lange Zeit

stabil.

Grosse thermische Belastungen (extreme Temperaturen und Temperaturschwankungen) konnen einen Einfluss auf die
Messgenauigkeit haben. Daher soll der Fiihler jeweils nur im spezifizierten Einsatzbereich gemass Datenblatt angewendet

werden.

Wasser, Kondensation und chemische Substanzen an den Lotstellen oder nach einem mechanischen Defekt (siehe oben)
konnen den Kontaktwiderstand erhéhen und die Temperaturmessung verfalschen. Korrosion an den Steckverbindungen kann

ebenfalls zu verfalschten Messwerten flihren.

Alle eingesendeten Gerate werden vor der Kalibrierung bei einem Check-up unter anderem elektrisch geprift, so dass Fehler
am Datenlogger vor der Kalibrierung festgestellt werden. Der Kunde wird in diesem Fall bereits vor der Kalibrierung kontaktiert

und das weitere Vorgehen festgelegt.

Aufbau PT-100 Sensor (Beispiel mit drahtgewickeltem PT100 mit 4-Leiter-Anschluss):

Schutzrohr z.B. aus Stahl Kabel z.B. aus PFA
A%
1

PT-100 Sensor

O

Anschlussdrdhte

T
- " [
Fillmaterial 1

O

Ubergang z.B. Schweissnaht

Aufbau NTC-Sensor:
Epoxidharz

1] Anschlussdréhte

Sensorelement bestehend
aus Metallmischplattchen

4.2.1.Was soll gepriift werden / vermieden werden in der Anwendung?

e Den Fihler moéglichst vorsichtig behandeln und vor mechanischer Belastung schiitzen
e Einsatz nur im spezifizierten Einsatzbereich

e Geeignete/gepolsterte Transportbehélter und Verpackung verwenden

Kondensation, Wasser und Chemikalien am Datenlogger, Steckverbindungen und nicht wasserdichten Fiihlern vermeiden,

und visuelle Priifung bei nicht plausiblen Werten.
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4.3. Risikoanalyse und Drift von Feuchtefiihlern

Es ist unvermeidbar, dass Feuchteflihler mit der Zeit driften aufgrund ihres Aufbaus und Funktionsprinzips. Das Sensorelement
muss in direktem Kontakt mit der zu messenden Umgebung sein und die Umgebungsluft muss das Sensorelement passieren
kénnen um die Feuchte zu messen. Das heisst, dass die interne Struktur vom Sensor der Umgebungsluft ausgesetzt ist, welche
zwangsldufig ein gewisses Mass an Verunreinigungen enthilt (z.B. Chemikalien oder Kondensationswasser). Uber einen
gewissen Zeitraum werden sich diese Verunreinigungen auf dem Sensorelement festsetzen und einen Drift verursachen.
Mechanische Belastung oder Anderungen der Temperatur stressen den Feuchtefiihler, welcher eine filigrane Struktur hat. Im
Vergleich dazu Temperatursensoren, welche nicht so anfallig sind fiir Drift, da das Sensorelement nicht in direktem Kontakt
zur Umgebung ist - normalerweise ist der Temperaturfiihler ummantelt mit Gummi oder Metall, welches als Schutz vor der

Umgebungstemperatur fungiert.
Aufbau eines kapazitiven Feuchtesensor-Elements:

Ein kapazitiver Feuchtesensor besteht aus einem kapazitiven Widerstand mit einem hygroskopischen Polymer, welches als

Nichtleiter fungiert, zwischen zwei Elektroden.

Filterkappe durchgangig fiir H,0

I Obere Elektrode / poréses Material

I Anderung der 2
I Polymerschicht / hygroskopischer Nichtleiter Kapazitat 7_
I Untere Elektrode / leitendes Plattchen

4.3.1.Was soll gepriift werden / vermieden werden in der Anwendung?

e Kein Kontakt mit Reinigungs-/Desinfektionsmitteln

e Den Flhler moglichst vorsichtig behandeln und vor mechanischer Belastung schiitzen

e Kondensation und Staub vermeiden

e  Geeignete Verpackung bei Lagerung verwenden
o Keine ausgasenden Materialien, vor allem Luftpolsterfolie und Schaumstoffverpackungen
o  Papier / Kartonverpackung verwenden, oder Metal-In antistatic shielded ESD bags

e Aufkleber auf ein Minimum reduzieren

4.3.2. Vorgehensweise bei Drift

Ein Austausch des Fiihlers wird empfohlen, wenn der Messwert:
e ausserhalb der Toleranz bei der Eingangskalibrierung (as found) ist

e  bei Temperaturfiihlern ausserhalb der Kalibriertoleranz ist

Eine Justierung des Fihlers wird empfohlen, wenn der Messwert:

e beider Eingangskalibrierung (as found) innerhalb der Toleranz ist
und ausserhalb der Toleranz ist, die bei der Ausgangskalibrierung (as left) verwendet werden wirde

ELPRO | Service Description On- und Off-Site Service
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4.4.

Kalibrierintervalle festlegen

Um das erforderliche Rekalibrierungsintervall zu definieren, gibt es zwei Varianten:

e Festlegung auf risikobasierten Ansatzes unter Beriicksichtigung technischer und verfahrenstechnischer Aspekte mit

Bewertung ihrer Wahrscheinlichkeit und Auswirkung. Dies sollte in einer Risikobewertung dokumentiert werden:

o

O

O

o

Anwendungsgebiet und Schadensrisiko

Risiko fur Drift (ELPRO empfiehlt, eine Driftanalyse der Sensoren im Anwendungsgebiet durchzufiihren, Details sind
in Kapitel 4.2 und 4.3)

Umwelteinflisse auf das Sensorelement (siehe Kapitel 4.2 und 4.3)

Wirtschaftliches Risiko im Falle eines Ausfalls

e Orientierung an Standards oder vertrauenswiirdigen Richtlinien des jeweiligen Fachgebiets des Kunden. Beispiele:

o

Die WHO-Richtlinie Nr. Technical 961, Anhang 9, Kapitel 4.10.1 besagt, dass eine jahrliche Rekalibrierung erforderlich
ist, sofern nicht anders begriindet.

EU GDP 2013/C 343/01 Kapitel 9.2 Die Ausrustung, die fur die Temperatur-tiberwachung wahrend des Transports in
Fahrzeugen und/oder Containern verwendet wird, sollte in regelmaRigen Abstdnden, mindestens einmal pro Jahr,
gewartet und kalibriert werden.

EU GDP 2013/C 343/01 Kapitel 3.3 Die Ausriistung, die zur Kontrolle oder Uber-wachung der Umgebung, in der die
Arzneimittel gelagert werden, verwendet wird, sollte in festgelegten Abstdnden auf der Grundlage einer Risiko- und
Zuverldssig-keitsbewertung kalibriert werden.

ICH Q7 Good Manufacturing Practice Guide for API, Kapitel 5.3 Kalibrierung von Kontroll, Wage-, Mess-,
Uberwachungs- und Priifgeraten, die fiir die Sicherung der Qualitit von Zwischenprodukten oder APIs entscheidend
sind, sollten nach schriftlichen Verfahren und einem festgelegten Zeitplan kalibriert werden.

ILAC "Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments" unterscheidet grundsatzlich
zwischen der anfanglichen Definition eines Kalibrierintervalls und der Anpassung auf der Grundlage von wahrend des
Lebenszyklus gesammelten Daten (z.B. ILAC-G24:2007). Aus Grinden der Wirtschaftlichkeit (Reduzierung der
Kalibrierkosten) kann das Prifintervall fir Wiederholungsprifungen auf der Grundlage der Ergebnisse von
Wiederholungskalibrierungen dynamisch gewahlt werden. Entsprechende Verfahren sind in Anhang A der ISO 10012
Teil 1 dargestellt.

ISPE GAMP "Ein risikobasierter Ansatz flir das Kalibrierungsmanagement". Das GAMP konzentriert sich sehr stark auf
die risikobasierte Bestimmung von Intervallen und bietet dafiir ein konkretes Verfahren an. Der Schwerpunkt liegt
dabei auf dem Einfluss des Messgerates auf die Patientensicherheit.

Gemadss der Richtlinie Nr. 740d Rev.01 des Schweizerischen Akkreditierungs-dienstes, Seite 7, ist flr

Temperaturmessgerate eine Kalibrierfrist von bis zu 24 Monaten zulassig.

Letztendlich liegt es in der Verantwortung des Anwenders, den Zeitraum fiir die Rekalibrierung in eigener Verantwortung im

Hinblick auf die anwendbaren Normen und unter Berlicksichtigung des Risikos in der Anwendung festzulegen. Im Allgemeinen

gibt ELPRO das Rekalibrierdatum auf dem Zertifikat nicht an. Sollte dies erforderlich sein, muss dies separat bestellt werden.
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4.5. Vergleich zwischen ISO 17025, ILAC, und Akkreditierungsstellen

Der internationale Standard fiir die Kalibrierung ist 1ISO 17025. Sie umfasst alle Anforderungen an das W e,

e,
\\.
"u‘\“

Nk
Qualitdatsmanagementsystem und alle technischen Anforderungen zur Gewahrleistung der Kompetenz bei \\g{/

Kalibrierung und Testing. ILAC ist die internationale Organisation fiir Laborakkreditierungsstellen und ihr
ibrierung u ing ist die i i ganisation fi itierung und i S s

i

;,4.‘!

Zweck ist die Harmonisierung und Anerkennung lokaler Akkreditierungen. Daher werden alle Unterzeichner 'f, G INNE
T
der Vereinbarung Uber die gegenseitige Anerkennung (MRA) von ILAC bewertet und als gleichwertig et

betrachtet. Im Jahr 2019 gibt es 102 Akkreditierungsstellen als Unterzeichner des MRA mit rund 80'000 akkreditierten

Laboratorien. Eine Liste der Unterzeichner ist auf der ILAC-Website verfligbar.

Die untenstehende Grafik skizziert den globalen Ansatz von ILAC:

ZRR
150 17025 ISO
A v
R
Global Harmonisation ILAC N /—
g Signatories *
(mutual recognition agreement) & ,//,—\\\\‘
mmt
f

T 1
. United United States
Accreditation Bodies S“S"/:;%lgs"d Kingdom of America Ggll'\mkzgy
UKAS ANAB

(( DAKKS

International Standard

Logos
ACCREDITED

EALTAATION LARCRATIRY

ELPRO strebt eine harmonisierte Kalibrierung fur globale Kunden an; deshalb ist das Qualitaitsmanagementsystem ISO 9001
weltweit zertifiziert. Der nachste Schritt ist die weltweite Harmonisierung der ISO 17025 Akkreditierung. Daher sind die Logos
moglicherweise nicht die in Ihrem Land bekannten. Jedoch wird derselbe Standard ISO 17025 von allen ILAC-Unterzeichnern
(z.B. UKAS, DAkkS, ANAB, SINGLAS, usw.) verwendet, und ELPRO gewahrleistet fiir alle seine ISO 17025-Kalibrierungen
qualitativ hochwertige Kalibrierungen.

Welche Anforderungen werden von I1SO 17025 abgedeckt?

Ein Teil der ISO 17025 sind die Anforderungen an Managementsysteme, welche der ISO 9001 entsprechen. Die wichtigsten

technischen Themen, die von ISO 17025 abgedeckt werden, um die technische Kompetenz sicherzustellen, sind

e Personal und Ausbildung

e Umgebungsbedingungen wahrend der Kalibrierung

e Geeignete Ausristung (z.B. Referenzausriistung) und deren periodische Kalibrierung und Prifung

e Metrologische Rickfihrbarkeit -> das ist die Rickfihrbarkeit auf die nationalen Normale, die in ISO/IEC Guide 99 als eine
dokumentierte ununterbrochene Kette von Kalibrierungen definiert ist, von denen jede zur Messunsicherheit beitragt und
sie mit einer geeigneten Referenz verbindet.

e Verifizierung und Validierung von Kalibrier- und Priifmethoden, um sicherzustellen, dass die gewahlten Methoden fir die
beabsichtigte Verwendung geeignet sind

e Handhabung von Kundenartikeln

e Geeignete technische Aufzeichnungen zur Dokumentation der Kalibrierung, die die Reproduzierbarkeit sicherstellen

e Evaluation der Messunsicherheit

e Sicherstellung der langfristigen Gultigkeit der Ergebnisse (z.B. durch Ringversuche)

e Berichterstattung liber die Ergebnisse in Kalibrierzertifikaten, einschliel8lich der Anforderungen fiir

Konformitatserklarungen
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Wie sieht das ELPRO Zertifikat aus?
Der Inhalt von Kalibrierzertifikaten nach ISO 17025 ist in der Norm definiert. Daher sind alle Informationen, die der Kunde
aus verschiedenen akkreditierten Kalibrierzertifikaten erhilt, gleich. Es spielt keine Rolle, ob ein UKAS-Logo, ein ANAB-Logo,

ein SCS-Logo oder ein DAkkS-Logo vorhanden ist. Jede Akkreditierungsstelle hat eine definierte Vorlage, die vom
Laboratorium verwendet wird.

ELPRO | Service Description On- und Off-Site Service
SD_EL_ELPRO_On-und Off-Site-Service_V10D.docx | Page 21 /25



4.6. Messunsicherheiten der Kalibrierverfahren

Jeder Messwert ist mit einer Messunsicherheit verbunden. Die Messunsicherheit (Uss bzw. k=2)
quantifiziert in welchem Bereich der wahre Messwert zu erwarten ist. Zur Bestimmung der
Messunsicherheiten werden bei ELPRO alle Einflisse berilcksichtigt (z.B. Homogenitdt und Stabilitat des
Kalibriermediums, Stabilitdit der Messung, importierte Messunsicherheiten des Priiflings, Alterung des
Priflings, Einfluss der Umgebungsbedingung auf den Kalibrierprozess, u.v.m.). ELPRO richtet sich hierbei

nach den Vorgaben von ISO 17025 und dem GUM. Die kleinstmogliche Messunsicherheit ist im

a0 30 20 40 00 10 20 3 4

Akkreditierungsverzeichnis des Labors ersichtlich, welches auf der ELPRO Webseite verfligbar ist.

- Messunsicherheit
in-
Parameter | Kalibriermethod Bereich heit 1SO 17025 Werks-
eiten
CH/DE/NL/UK/SG us kalibrierung
Eis-wasser 0 °C 0.11 0.13 0.13
° Trockeneis -78 °C N/A 0.27 0.34
é Flussigstickstoffe -196 °C 0.15 0.21 0.21
EJ_ Blockkalibrator -90 .. +150 °C 0.19 0.17 0.23
E Kalibrierbad -80 .. +90 °C 0.12 0.14 0.21
Feuchtegenerator +10 .. +40 °C 0.44 0.28 0.55
In-Prozess -196 .. +150 °C N/A 0.81 (On-Site) 1.00
0.5/5 %RH | 0.40 N/A 0.45
10/ 20 % RH 0.50 N/A 0.61
Salzls 35 % RH 0.50 1.50 1.50
alzlésungen
& 50/ 65 % RH 0.60 N/A 0.65
% 80 % RH 0.60 1.50 1.50
g 95 % RH 0.60 N/A 0.71
ﬁ Feuchte generator 10 .. 90 unter 20°C % RH 2.65 1.50 3.30
>
s mit referenz 10 .. 90 von 20 bis 26 °C % RH 1.75 1.40 2.20
& Hygrometer 10 .. 90 oben 26 °C %RH | 235 1.50 2.95
In-Prozess 10..90 % RH N/A 2.62 2.62
Feuchte generator 10 .. 90 unter 20°C % RH 1.41 N/A N/A
durch Vergleich 10 .. 90 von 20 bis 26 °C % RH 1.04 N/A N/A
Taupunktspiegel 10 .. 90 oben 26 °C % RH 1.35 N/A N/A
o NTC °C N/A 0.10
S Simulation von
2 . PT100 °C 0.14 0.20
s Priifsteckern N/A
§ Feuchte % RH N/A 0.10
“ Loop kalibrator 4 mA..20 mA mA 0.008% 0.011%
AP Differenzdruck -100 .. +100 Pa 0.99 N/A 1.18
generator -0.5..+0.5 InH0 | N/A 3.8x10°3 4.7 x103
5 0/5/10 % CO2 0.2 0.22
2
Gaskonz. 15 % CO2 N/A N/A 0.42
02 0% 03, 20.9% O % O, N/A
0.00..0.99 ms* 0.08
In-Prozess Stromung
€ 1.00 .. 2.00 ms*t 0.13
2 Rechteckiger Kanal m3h? N/A N/A berechnet, ca.
"
~1§ In-Prozess (HQM-100) 300 m3/ht
-
Volumenstrom m3ht berechnet, ca.
Runder Kanal (HQM-FC)
400 m3/h*

A (MU=0.011mA*Range/16mA). Beispiel fir Range von -40 °C..+60 °C oder 0% rF..100% rF: 0.011mA*100/16mA = 0.07 °C or % rF
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Beispiel ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat (SCS 0122)

GLPRCGY-

won dar izenis Akks tierte Kalibrierstede
Lnboratbaire o°etaionnage scorEdite par ke Senice o Accreditation Suisse
Cakration Laboratory accredited ty the Swiss Accreditation Serdce

The S itati ice iz one of the oy ez to the EA

ISO/IEC 17025 Calibration Certificate
ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat

Certificate Mo. | Zertifikat Nr.

2003-1114-034

Probe type | Fihlertyp

PRO_TRH_RTH1e

Probe 1D number | Fuhler 1D 116442
Transmitter type | Transmittertyp RTH1e EU
Transmitter ID number | Transmitter 1D 403102/405110
Data logger type | Loggertyp ECOLOG-NET LRE EU
Data logger ID number | Logger ID 307343

Channel | Messkanal 1+2

Date of calibration [B2gin / End]|
Datum der Kalibrierung (Beginn / Ende)

11 Mar.2020 / 11 Mar. 2020

Customer address | Kundenadresss

Customer raference | Kundenreferenz

Palier 1 T/rH

Process of calibration

The calibration folows & certified quality system acoording

ISC/IEC 17023, Therefore, 8 comparisan with cerified cefaration
stmndards (referance instrument, referance material is performed.

Calibration standands
All calibration standarcs are calibrated by an S0/IEC 17023 acoradited.
Imbaratary.

Traces ity
B g,
- IS0fIEC 17023

- netianat f inteemstional stancsrds [squiveient to NIST, UKAS, DAkeS)
- standarcs which utifze the intermational system of units {51

ity to:

Mezsierem ent unceriainty

The meazurs  the unceriaingies with . obaility
and calibration methads ae given on the fallowing pages anc are
part of the pertificate.

The reported expanded uncertainty of messurement is stated 0z
the stencard uncertainty of measrement multiglied by the
coverage factor k=2, which for & normal cistridution correspands
to & coverage prabasility of aparoximatssy 53%. The uncartain
inciudas the uncertainty of the standard, the process of calinration,
the congitions of messurament and the device to cafarate. The
reportec uncertsi
82 determinen by contract review.

waliity
It is the user's resPOn:'t‘i l"l'f to adhers to=n :PP:’UFriatl p!rio-d for
the recurrence of the calioration.

Veersion: L8 | Fage 142
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% N0t Lsad for the in / cut of tolerance caicusation,

Prozess der Kalibrierung

Die Kafiorierung erfoigt unter der Beadviung eines zertifizenten
QuakitBtssicherungsystems nach IS0AEC 17025, Dabei wird eine
Versieichsmessing mit zertifiderien Kaligriernormaien
[Referenzinstrument, Referenzmateriad] drchgeribrt.

Kafibriernonmalen
Alle Kalipriermormaien werden von sinem [S0/EC 17023 skireditiertem
Leaor kalibriert.

Fickfuhroerkeit

Diszes Knlirierzertitioat sakumentiert die Ricktinroarbit sue:

- EDfIEC 17023

- metionsie | internationale Stancercs [Bguivelent i NIST, UKAS, DAKS)
- Btandards zur Derstellung der physikalischen Einheiten (=1

Mezszansicherheit

'+ rheiten mit
Mezsverfahnen sind sur den foigenden Seiten autgendinrt und sind Teil
des Zertifiates.
Die pagegebene crweiterts Messunsicherheit it die Standard-
unsicherheit der Messung multializiert mit cem Erweiterungsfaktor k=2,
was tireine teilung sinem ver Fve von etwa 53%
ertspricht. Die Messunsicherfit beichattat Unsichemeitoeitrigs vom
enutzten Normal vom Kaliorierverfanrer, von den Umssbunes-
bedirgungen und vom keSorierten Messmittel Wie curch gie
Vertragspnifung bastimme, wird cie angagenens Messunsicharheit
richt fir gie Sarachnuny der Ein-und Auszangstoieran: verwendet

Giiltigksit
Eircs

Frist zur car

iner ang
5 ist der Benutzer

ELPRO-BUCHS Al | Langmeudiitriss 45
94T Buchs | Switsarand
T 441 B2 552 06 0 | vwisslebroem

GLPRC|-

ISO/IEC 17025 Calibration Certificate
ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat

certificate No. | Zertifikat Nr.

Place of calibration | ot der Kalibrierung

Measurement conditions | Umgebungsbedingungen

2003-1114-034

Lausanne

Temperature | Temperatur 212°C
Relative Humidity | Relative Luftfeuchtigheit

46.9% RH

Measuring results | Messresultate

g u L
E 3 e i = i 3 2wk
H % ' £ H 13 £ B §Erl
§5 | 1% it B} i 82 85 it if:s
B H - | 8 | 1| 4 ai fids
a Kl | El ]
a =4 i a 8
oo C oo 010 o1 ins o1l o=V ater O5_lce
30 C 23.00 23.00 oo Iio 03s PRaGZ3 03_HG5
@0 i 38.95 39.80 015 10 048 PAG23 05_HGS
350 | %=FH 35.02 & 23°C 37.80 178 140 1oo PRAGZ3 05_He5
00 | ®ERH B0.10 @ 35°C 78.30 <LEQ 40 130 PRAGZS 05_HGS
ut Fiuened, v O YR ——
Enmgciballlrlatiiig Accginnh st b i, ohie lintletiing Acsgingshalitrier ting, il listheriiig
Vs |l Tha sarermity ursnTars B Srpils uning the rimpis seraprnes Sasien ruls i drfrad

JCGM 106:3012,12

asitssticht den ] mwiww ™

g, wie i SCSA 506: 2017 LT cefindert

Comifcate isued by | Zeniflial erasi wn Lalirution relemsed by | Salisrenng fregegeben wn
Wi | Masia Jean-Frangois Sturchler Reoger Albrecht
o | Dt 11 Mar 2020 12 Mar. 2020
This ks an which s st wy e v h Fouigmgebenin Dol ommesd, weekchem o hattachi Piche
sinature.

This cariicats shall et be pebrlated o resoodued vtter tan in ful, exoest with te
e it it of the Bsuing laborstosy

Versior: L8 | Fage 2/2
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6. Beispiel ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat (ANAB L2357)

GLPRC|-

1SO/IEC 17025 Calibration Certificate
ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat

.
o

£

T F lcErEniTrD
e
IS

"y o
T

il

CALIRRATHIN LABRATORY
Cortificate A L2357 Caibeation

“,

Certificate No. | Zertifikat Nr.

2003-2432-181

Proba type | Fithlertyp

PRO_PT100_ST100_FFAZ

Proba 1D numbser | Fihlar ID 5553232
Transmitter type | Transmittertyp RTlsUS
Transmitter ID number | Transmitter 1D 523151

Data logger type | LOggeTtyp

Calibration Tool LR

Data logger ID number | Logger ID 308929
channel | Messkanal 7
Order No. | Auftragsnummer 4011006493

Date of calibration (Begin / End)|
Datum der Kalibrierung (Beginn ¢ Enda)]

03.Feb.2020 f 03.Feb.2020

Customer address | Kundenadresse

Customer reference | i &Nz

Warehouse Logger 1.1

Process of calibration
The caligration follows = certiffed quality system according

Prazess der Kalibrierung
Die Kasirierung erfoigt unter der Beadhtung eines 2ertifizerten

ISG/IEC £7023. Therefore, & Tzon with cerified
standerds (reference instrument, reference material] is performed.

Calibration standands
All nlibration standnrus are calibrated by an 50/IEC 17025 acorediten
Iacaratary

Tracesl

This calibration certificate documents the traceanility to:

- 150/IEC 1702

- metiora! { intesmstionsl stancards [squivelent to NIST, UKAS, DAKKS)
- standarcs which utifze the international system of wnits (51

Mz=zirement uncenainty

The measuremants, the Lncertainties with confidence orocesility
and caliration mathods are given on the fallowing pages anc sre
part of the certificate. :

Tha razor P uncerteinty of irmmtadas
tha stendard Lncertainty of maxsurement multialied by the
coverage factar k=2, which for = normal distribution corresponds

ystems nach IS0AEC 17025, Dabel wird cine
wergieichsmessung mit Zertifidenten Kalibriermormaien

Rer ghege gerinr

Enfitriernormalen
Alle Knlibriernormaien werden von sinem (S0/1EC 17023 akkreditiertem
Lavor kalibriert.

Elckfahrbarkeit

Dieses Knlibrierzertificst sakumentiert die Rickhanrbarkeit aut:

- EOMIEC 17023

- netionale { intarnationale Stancarcs [Egaivalent 2u NIST, UKAS, DAKES)
- Standards zur Darstelling car hysikalischen Einneiten (31)

Meszunsicherheit

Mescrasisiate, Messunsicharneiten mit Vertrauenchersich und

Mezsverthran sind suf den falgenden Siten autpetinrt und sind Teil

s Zartifiiates,

Die ang=zatene erasiterns Messursicharheit ist dis Standsre-

unsicherheit Sar Massung mustipisian mit dem Erwsiterunzcstier £=2,

was Fir eine Normahertsiluns snem Vertrauensniveals von stwe 35%
rhit

tom coversge ; of appd y S5%. The i ¥
includes the uncertainty of the stancerd, the process of caliorebion,

the condifians of messurement and the Sevics to caibrate. The
reported uncertainty is not used for thein / out of talerance calcuistion,
#= detarmined oy contract review.

valigity
It is the users responsibility to adhers to an sppropriate pericd for
the recurren<e of the caiforation.

: Ursicherneitsnsitrige vom
benutzten Normel, vom Eskarierverfabnen, von den Urmgebunzs-
bedinﬁmil_n und wam Izl'zri%mﬁ! Mheszmiktel. Wie ﬂdl\'J‘\fiie .
Wertrazzorufune Destimmt, wird die angesebeane Messuncicherbeit nicht
T die Serechrarg der Ein-und Ausgangstoleranz verwendet.

Glitigksit
Fir cie Enhaftung siner angemessenen Frist zur Wisderholing cer
Kaiibrisrung ist der Benutzar verantwertich

Recommended next calibration end of | Empfohlene
Redkzlibrierung biz Ende

Az 2020

version: LE | Page 1/2
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ISO/IEC 17025 Calibration Certificate

ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat
Certificate Na, | Zertifikat Nr.

Place of calibration | Ort der Kalibrisrung

2003-2432-181

Customer Sitz

Measuramant conditions | Umgebungsbedingungen Temperature | Temperatur 20.7°C
Relative Humidity | Relative Luftfeuchtigheit 40.0% AH
Measuring results | Messresuitate
(]
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Beispiel Werkskalibrierzertifikat

GLPRC/-

Factory Calibration Certificate
Werkskalibrierzertifikat

Certificate Mo. | Zertifikat Nr.

2003-1602-631

Probe type | Fihlertyp

PRO_TRH_RTH1i

GLPRCY|-

Factory Calibration Certificate
Werkskalibrierzertifikat

certificate Mo. | Zertifikat Nr.

Measuring results | Messresultate

2003-1602-631

Probe ID number | Fuhler I AL26T

type | Transmittertyp RTHLi EU
Transmitter |0 NUMBEr | Transmiter 10 125185123197
Data logger type | Loggertyp ECOLOG-NET LR8
Data logger ID number | Logger ID 12200
channel | Masskanal 142

Date of calibration [Bagin / End) |
Datum der Kalibrierung (Begimn / Ende]

addrass | Kun

17 Mar 2020 / 17 Mar_ 2020

Customer reference | Kundenreferenz

Exampiz 1.1 Temp./Feuchte

Process of calibration

The calibration folows = certified quality system acooeding

150 2004 Therefare, & companizan with centified cafaration standards
[refermnce instrument, refesence materisl] is paformed

Caiibration standards

der Beachtang sines z=rtifisierten
Bch 120 5001, Dabei wird eine
-Serten Kalibriernarmaien

(mef t, vad] durehgeniibrt.

Kalibgiernarmalen

an standarcs FanEn/IEC 2 Alle Kaiiori maicn werden von einem 150,150 17023 akkreditiertem
Inboratary. Lezor kelibriert.

Traceakatity ElckFanrbarkeit

A1l calibration stangarcs ane traceasie to: Alle Kalibriernormaien sing riicktinroer auf:

- 150/IEC 17023 - SOfIEC 17023

- natiorssl f intermistional stancands (squivaient to MIST, UKAS, DARES]
- standarcs which utifze the intermaticnsl system of wnits (31

Mzmzirement uncertainty

The rapores sxpandac urcartsinty of measurement iz stated inthe
Service Description a5 the standard uncertainty of messurement
multipied by the coverage factor =2, which for & normal cizbisution
= cowerage orobesility of approwimately 33%. The
cludes the urcertainty of the standard, the process of

celinration, the conditions of measurement and the device to calibrate.

Tree reporied uncertinty is not used for the in / out of toerance
cuinutztion, 85 determined oy contracs review,

walidity

%5 the user's responsiciity to achere to an appropriste period for
the racirrenice of the caioration

Warsion: 13 | Paze 1/2

ELPRO | Service Description On- und Off-Site Service
SD_EL_ELPRO_On-und Off-Site-Service_V10D.docx | Page 25/ 25

- nationale / intamnationale Stancsrcs [Bouivaiant 2u NIST, UKAS, DAKS)
- Standards zur Darstellung cer phyzikalischen Einneiten 31

Meszunsicherhait

Die in der Sarvice Descripti anpsiterte

izt die Standarcunsicherheit der Messung multipliiert mit dem
Erwsiterungstaktor k=2, was fir eine Normalverteilung sinem
Vertrauensnivesa van etwa 55% entsaricht. Die Messunsicherheit
weinheset Unsicherheitsoeirige vom benuazten Hormas, vom

K , von den Umgetung: 5 und vom
kalibrierten Messmittel. Wis durch gz Veriragsardtung sestimms, wird
s angegebene Messunsicherneit nicht ir die Berechnung ger Sin- und
Ausgengziciranz verwendet

Giltigkeit
Fir cis Einm‘l‘DnE :il\ermizm!s:.en!ﬂ Frist zur '.rf.'eﬂermlun; der
o :"i!ﬂlr\s st der Banutzer verantwortfich.

ELPHE Mt bk Gomlsh | throebil dnse 46
73614 Schorrsor! | Garmany
T 148 THRL 48 2060 | bind@ sipru.com

3§
- . a2 -
iz i i x| ik g f:ei

- 4 54 EE §3 - = pe
§2 i: B BE £ L if B E
. Sk ) b BTnE
E & [ H i H is 4 §ESR
] H 2 22
b = g =
#mo | 2500 2490 .10 t0s PIMDE 066 05_HGSS
600 | %RH 6000 @35°C 50.90 020 18 PLADE D6 D5_HGSHS
Ao forsad, o sdiuntment Ao lefe, e adjustment A b, with adjastmest
Engmnyhatitriening Aoy ersh i iy, ohne Juntierung Acuguing shalisrierung, it luntienrg
p—
o E g MG 1061001, 83
s Mariage B et chil e i D Mo | Wain et rtacnn
angmeensiet wia tn I B58: 3113
Remarks | Bemerkungen
Verwengungsantscheid erfolte mit Kundentolerans
Cantificate ticed by | Zortificat ertelt von

Nam | Nasa Christian Frank

Dute | Dt 20,Mar 2020

This 5 an shoct ich e Dodivrmerd, weiskche shive hatedschy Prlche

sgmatur. Shnatur gl i

Thits ceraificate shall ot b pabisked o segreducnd thar than in fal, sceet whh the
prier waTten maprual of the g lermey.

Varsiom 12| Page 2/2

ot bnhalt i Zeeni st chart roar bn volsilediger Furm verdMestildt adet
dher de
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