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Version history 

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 eingefügt. 

1.6: Es werden keine Austauschfühler mehr angeboten. 

3: Erklärung über Alterung/Drift eingefügt. 

4: Toleranzen angepasst für 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 Änderungen. 

V3D 29.Sep.2015 S. Blakolmer Die Kalibriertoleranzen für Temperatur und Feuchte wurden neu 

berechnet, zur Systemgenauigkeit wird die Messunsicherheit mit k=1 

addiert um den Einfluss des Messprozesses zu berücksichtigen. 

Die übrigen Messgrössen werden in der nächsten Anpassung überarbeitet. 

V4D 19.Jan.2016 S. Blakolmer Off-Site Angebot ergänzt, komplette Überarbeitung 

3: Anpassung Erklärung zu Systemgenauigkeit und Kalibriertoleranz 

4: Messunsicherheiten als Tabelle in Kapitel 4 zusammengefasst 

5: Kalibriertoleranzen vervollständigt und Rundungsfehler verbessert 

8: Neu nur noch 1 Unterschrift bei Hersteller Kalibrierzertifikaten 

V5D 28.Nov.2016 S. Blakolmer Redaktionelle Änderungen 

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

2: In-Prozess Feuchte: Kalibrierbereich angepasst. 

4: Neuer Toleranzen für CO2-Transmitter GMP251, ECOLOG-NET LA8 mit 

PT100-Transmitter und LIBERO CD eingefügt. Toleranzen für ECOLOG-NET 

LR8 mit RTH und LIBERO Thi1 aufgetrennt in Neugeräte und Rekalibrierung. 
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V6D 29.Jun.2017 S. Blakolmer Anpassung gemäss Änderungsantrag CN_17_022.  

Erweiterung für neue Produkte: LIBERO W und ECOLOG-PRO 

V7D 28.Mai.2018 S. Blakolmer LIBERO W Bereich erweitert auf -35 °C. ECOLOG-PRO 2 TH zugefügt. 

HAMSTER-A AT1 und HOTDOG DT1 entfernt, Service abgekündigt. 

Novasina Transmitter: Driftwerte von Novasina eingefügt. 

Feuchtegenerator und In-Prozess Feuchte: Kalibrierbereich angepasst auf 

+10 °C..+40 °C 

V8D 03.Jul.2019 S. Blakolmer Alle Niederlassungen in ein Dokument zusammengeführt. 

2: HOTBOX SE gelöscht, Service ausgelaufen.  

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

2: Neu eingefügt ECOLOG-PRO 2TH.  

3: Harmonisierte Standardpunkte für alle Niederlassungen eingefügt. 

Gerätetoleranzen wurden entfernt und durch Standardtoleranzen ersetzt 

welche basierend auf der WHO Richtlinie TS961 Annex 9 festgelegt wurden. 

Umrechnung vom Referenzfühler gestrichen, z.B. bei Feuchtegenerator. 

3.1: Eis-Wasser-Kalibrierung ohne Referenz gültig. 

3.3: Elektrische Kalibrierung von Schischek und E+E Transmittern gelöscht. 

4: Risikoanalyse für Temperatur- und Feuchtefühler eingefügt. 

4.4: Messunsicherheiten mit harmonisierten Werten aktualisiert. 

5/6: Aktuelle Versionen von Zertifikaten eingefügt. 

V9D 08.Mai.2020 B. Niggemann 

S. Blakolmer 

S. Turner 

1.4: Kapitel über Alarmtests eingefügt. 

1.7: Gelöschte Tabelle der verfügbaren Geräte 

2: HOTBOX HTH, HTN gelöscht, ECOLOG-NET LH2, ECOLOG-NET LA8 und 

ECOLOG-NET LP4 Service bis Mitte 2025 verfügbar. Neue Geräte ergänzt 

(ECOLOG-PRO RBR + 1NTR, LIBERO CE) 

3.1: Standardtoleranzen für LN2 auf ± 2.0 °C angepasst. Kalibrierbad CH nur 

noch bis +70 °C verfügbar. 

3.3: Fehlende Geräte eingefügt. 

3.4: Toleranz für in H2O angepasst. 

3.4/4.6: Einheit angepasst von in wc auf in H2O. 

4.4: Kapitel über Kalibrierintervalle eingefügt 

4.6: Werte auf aktuelle Messunsicherheitsbudgets angepasst. 

V10D 01.Dez.2021 S. Turner 1.6 Singapur zur akkreditierten Beschreibung hinzugefügt; Tabelle der 

verfügbaren Messparameter neu formatiert 

1.7 LIBERO Te1-P/THi1 als Geräte zur Lückenlose Aufzeichnung entfernt 

2 Neuformatierte Tabelle, aktualisierte Geräteliste mit neuen Geräten 

(2PTR, 2THR, 1TGi, 1THGi, CL, CH, Gx) und Verfügbarkeit von Kalibrierungen 

in jeder Niederlassung 

3.1 Geändertes Format der Tabelle der Standardtemperaturtoleranzen, 

Hinzufügen von Trockeneis 

3.2 Sensortypen hinzugefügt und neu formatiert 

4.6 Vollständige Überarbeitung 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 

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

nächsten ELPRO Servicestandort gesendet. 

 

1.1. GxP Service 
Ein erfahrenes Team von GxP Ingenieuren unterstützt bei der Durchführung von GxP Projekten. 

ELPRO bietet ein Rund-um-Service-Paket für die Gesamtqualifizierung von Pharmalagern, von der 

Risikobewertung der bestehenden Lagerungsprozesse über die verschiedenen Phasen der 

Qualifizierung von DQ zu OQ bis hin zum abschliessenden Qualifizierungsbericht. Der 

Qualifizierungsservice von ELPRO ist modular aufgebaut und enthält folgende Module: 

 Generelle GMP / GDP Konformitätsanalyse 

 Risikobewertung  

 Unterstützung bei der Erstellung von Validierungs- oder Qualifizierungsplänen und -berichten  

 Temperatur und Luftfeuchte Mapping und Stresstests  

 

1.2. Installationen / Qualifizierungen 
Die Installation von Hard- und Software vor Ort und die zugehörige 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 

Qualifizierung zur Verfügung und führt auch die Qualifizierungsarbeiten vor Ort durch. 

 

1.3. Check-up / Wartung  
Jedes Gerät durchläuft einen Check-up, bei dem es komplett auf seine Funktionstüchtigkeit 

überprüft wird. Der Check-up beinhaltet:  

 Optische Kontrolle von Gehäuse, Schnittstellen (DB15, Lemo, rF, USB, usw.), Batteriefach 

und des vorhandenen Zubehörs (Halterungen, Sensoren, ..) 

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

 Prüfung der Programmier- und Auslesefunktion 

 Prüfung von Tastatur und Display auf deren Funktionsfähigkeit  

 Plausibilitätsüberprüfung externer Kanäle und interner Sensoren  

(durch eine elektrische Überprüfung oder während der Kalibrierung) 

 Bestimmung des Gerätealters, zum Abklären allfälliger Firmware-Updates  

 Ersetzen der internen Batterie falls dies nötig ist 

Zusätzliche Tests zur Überprüfung der USV (Unterbrechungsfreie Stromversorgung) können optional bestellt 

werden. 
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1.4. Alarmtests (optional) 
Für die Vor-Ort-Installation bietet ELPRO optional eine Alarmprüfung während des Wartungs- und Kalibierservice 

an. Während der Alarmprüfung werden die physikalischen Umgebungsbedingungen so verändert, dass ein Alarm im 

System ausgelöst wird. Der Techniker prüft dann, ob der Alarm in der Software angezeigt wird, die 

Alarmweiterleitung per E-Mail korrekt funktioniert und ob zusätzliches Zubehör korrekt funktioniert (z.B. 

Alarmleuchte / -hupe oder automatische Telefonwahlgerät). 

ELPRO stellt eine GMP-konforme Dokumentation für die durchgeführte Alarmprüfung 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-Geräten erfolgt die Datensicherung vorab durch den Kunden. Optional kann dies auch durch 

ELPRO durchgeführt werden (separate Bestellung notwendig).  

 

1.6. Kalibrierung  
Bei der Kalibrierung wird die Messung eines Prüflings mit einer rückverfolgbaren Referenz 

verglichen. Die Genauigkeit wird auf einem Zertifikat dokumentiert und bestätigt (Beispiel-

Zertifikate am Ende des Dokumentes). 

Für die Durchführung der Kalibrierungen verwenden wir standardisierte Vorgehensweisen. 

Wünscht der Kunde spezifische Kalibrierungen, die sich im Prozess, den verwendeten Mitteln und 

Methoden sowie im Inhalt der Zertifikate unterscheiden, so werden diese Abläufe im Rahmen 

eines Projekts beschrieben und durchgeführt. 

 

Die internationale Norm für die Kalibrierung ist ISO 17025. Sie deckt alle Anforderungen an das 

Qualitätsmanagementsystem und alle technischen Anforderungen ab, um die Kompetenz bei der 

Kalibrierung und Prüfung sicherzustellen. 

ILAC ist die internationale Organisation für Laborakkreditierungsstellen und hat das Ziel, lokale 

Akkreditierungen zu harmonisieren und anzuerkennen. Daher werden alle Unterzeichner der 

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

 

ELPRO-BUCHS AG ist offiziell akkreditiert für Kalibrierungen im Kalibrierlabor und für 

Kalibrierungen vor Ort beim Kunden. Akkreditierungsnummer SCS 0122 der schweizerischen 

Akkreditierungsstelle SAS gemäss Norm ISO/IEC 17025.  

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

Deutschland verfügbar. Nicht akkreditierte Kalibrierungen können auch durch das Labor ELPRO 

Benelux B.V. erbracht werden. 

Vor Ort Kalibrierungen können in allen Unterzeichnerländern der European co-operation for Accreditation (EA) 

durch ELPRO Techniker durchgeführt werden und werden durch ELPRO-BUCHS AG überwacht. Dieser Service ist 

durch unsere Niederlassungen in der Schweiz, Deutschland, England und Holland verfügbar. 
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ELPRO Services Inc. ist offiziell akkreditiert für Kalibrierungen im Kalibrierlabor und für 

Kalibrierungen vor Ort beim Kunden. Akkreditierungsnummer L2357 der Organisation ANSI 

American National Accreditation Board (ANAB) gemäss Norm ISO/IEC 17025. ELPRO Services Inc. 

bietet Kalibrierdienstleistungen in den USA und Kanada an. 

 

ELPRO Singapore ist nach ISO 17025 für On- und Off-Site-Kalibrierungen von Temperatur und 

relative Feuchte unter der Akkreditierungsnummer LA-2021-0771-C akkreditiert. 

 

Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen werden im Prozess zusätzliche Sicherheiten eingefügt, u.a. erhöhte Anzahl 

Messwerte von Referenz und Prüfling, Aufzeichnung der Umgebungsbedingungen, Prüfung der Referenzgeräte vor 

der Kalibrierung. Die Kalibrierprozesse, deren Messunsicherheiten und die Kompetenz der Mitarbeiter werden 

laufend durch die Akkreditierungsbehörde geprüft. Bei Werkskalibrierungen kommt ein vereinfachter Prozess zur 

Anwendung. 

 

Für die Kalibrierung verfügbare Messparameter: 

Messgrösse 
Off-Site On-Site 

CH DE NL SG US CH DE US UK NL DK SG 

Temperatur             

Temperatur / relative Feuchte             

Elektrische Kalibrierung             

Differenzdruck             

CO2             

O2             

Strömungsgeschwindigkeit             

Partikelzähler      * *      
 Auch als ISO 17025 akkreditierte Kalibrierung erhältlich 
*Werkskalibrierung durch einen externen Servicepartner 

 

Für Kalibrierungen ausserhalb der ELPRO Niederlassungen kann der Umfang der Kalibrierdienstleistungen 

beschränkt sein, wenn länderspezifische Vorschriften eingehalten werden müssen oder Transportmöglichkeiten 

(z.B. Reisen mit einer Gasflasche) begrenzt sind. 

Kalibrierung in Ex-Zonen: ELPRO verfügt nicht über Ex-geschützes Kalibrierequipment. Es ist jedoch möglich 

entweder eine Lösung mit Austauschsensoren zur Verfügung zu stellen, oder kundenseitige Massnahmen wie 

Aufhebung der Ex-Zone 

 

1.7. Lückenlose Aufzeichnung 
ELPRO kann mit temporären Ersatzgeräten eine lückenlose Aufzeichnung während der 

Kalibrierung und Wartung gewährleisten, wenn dies vom Kunden gewünscht wird. Es stehen 

Datenlogger mit internen oder externen Fühlern zur Verfügung. 

 

ELPRO verfügt über einen Pool von temporär einsetzbaren, kalibrierten Datenloggern, welche das On-Site Service-

Team gemäss 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 übergeben. 
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Als Ersatz für Geräte die zum Off-Site Service an ELPRO gesendet werden, können auch kalibrierte Mietgeräte zur 

Verfügung gestellt werden. Die Mietgeräte werden dann vor der geplanten Kalibrierung bestellt. Durch den 

Austausch mit dem eingesandten Original wird die lückenlose Aufzeichnung gewährleistet. 

 

Folgende Geräte und ggf. erforderliche Fühler sind als temporäre Ersatzgeräte verfügbar 
Temporary replacement data 
logger for On-Site services 

- 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 durchgeführt werden. Dabei 

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

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

wurden, ob Zeitstempel plausibel sind, bis zu welchem Zeitpunkt die Daten vermutlich 

vertrauenswürdig sind). Nach erfolgreich durchgeführter Datenrettung erhält der Kunde seine Daten in Form eines 

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

 

1.9. Reparatur  
Bei einer erfolgreich durchgeführten Reparatur werden alle festgestellten Schäden eines 

Produktes behoben – die Produktgarantie verlängert sich um sechs Monate. 

ELPRO bietet folgenden Reparaturservice an: 

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

Stecker 

ECOLOG-NET keine Reparatur möglich 

ECOLOG-PRO keine Reparatur möglich 

LIBERO Tx, Cx, Wx keine Reparatur möglich 

Fühlerkabelreparatur 

Bei allen Gerätetypen mit Fühlerkabel wird das Kabel geprüft 

und bei Kabelbruch (sofern Länge angemessen) gekürzt. 

Abschliessend wird die Funktionalität des Fühlers im Eiswasser 

getestet. 

1.10. Recycling der Geräte 
Nicht mehr gebrauchstüchtige oder irreparable Geräte werden von ELPRO fach- gerecht entsorgt 

oder recycelt. ELPRO steht ein für den Respekt vor der Umwelt und vor heutigen und zukünftigen 

Generationen. Alle irreparablen Geräte können Ihnen durch ELPRO selbstverständlich auch 

zurückgesandt werden 
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2. Geräteübersicht 

Gerätegruppe Gerätefamilie Typ 

Calibration Availability 

Off-Site On-Site 

CH DE US SG NL CH DE US UK NL DK SG 

Zentrale Monitoring 
Systeme (CMS) 

ECOLOG-NET LP4             

LH2             
LA8/LR8 + T / RH             

LA8/LR8 + Δp             
LA8/LR8 + CO2             

LA8/LR8 + O2             
LA8/LR8 + flow             

ECOLOG-PRO 1NTR             

4PT             
2TH              

2PTR             

2THR             
1TGi             

1THGi             
1TGe             

4MA + T / RH             

4MA + Δp             
4MA + CO2             

4MA + O2             
4MA + flow             

Autonome 
Monitoring Systeme 
(AMS) 

ECOLOG TNx (internal)             

TNx, TPx, THx (external)             

LIBERO Te1-Nx, Te1-Ux, Te1-Px             
Ti1x             

THi1             
CE             

CL             
CH             

LIBERO W             

Hamster ET1, ET1-D, EHT1             
-E ET2             

Hotbox HTH, HTN             

Cold Chain 
Monitoring Systeme 
(CCMS) 

LIBERO LIBERO CS, CI, CB             

ITS 
            

Real Time Cold Chain 
Monitoring Systeme 
(CCMS) 

LIBERO GE, GF ext             
GH             

GF, GL, GS             

Fremdgeräte (die keine zusätzliche Software benötigen)             
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3. Service Beschreibung Kalibrierungen 
Für die Kalibrierungen verwendet ELPRO ausschliesslich qualifizierte und kalibrierte Hilfsmittel und unsere Techniker 

arbeiten gemäss internen Arbeitsanweisungen und Checklisten. Das Resultat der Kalibrierung ist ein Kalibrierzertifikat, das 

dem Kunden überreicht wird. ELPRO empfiehlt die Verwendung der in den Kapiteln 3.1 bis 3.8 vorgegebenen Standard 

Kalibrierpunkte und Kalibriertoleranzen. Kundenspezifische Kalibrierpunkte und Kalibriertoleranzen sind möglich, können 

aber zu längeren Durchlaufzeiten führen. 

 

3.1. Temperaturkalibrierung  

Standardkalibrierpunkte für die Temperaturkalibrierung: 

 
Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte 
Kryo-Lagerung -196 °C -196 °C -196 °C, 0 °C -196 °C, -85 °, 0 °C 
Ultratiefkühler -80 °C -80 °C -85 °C, 0 °C -85 °C, -30 °C, 0 °C 
Tiefgekühlt unterhalb -15 °C -25 °C -30 °C, 0 °C -30 °C, -15 °C, 0 °C 
Kühlschrank +2 °C..+8 °C 4 °C or 5 °C 0 °C, +10 °C 0 °C, +5 °C, +10 °C 
Kalt oder kühl +8 °C..+15 °C 

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

  
Standardtoleranzen die verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben 
sind, oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt: 
 

Temperatur Bereich 
Methode and Toleranz 

Eis Block Bad 
Flüssig- 

stickstoff 
Trocken-

eis 
Feuchte- 

generator 
In 

Prozess 
Core  
-30 °C to +30 °C 

± 0.5 °C     

Extended 
-100 °C..-31 °C and +31 °C..+150 
°C 

 ± 1.0 °C  ± 1.0 °C 

Extreme 
-196 °C and > +150 °C 

   ± 2.0 °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 Fühlers des Blockkalibrators verwendet. Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen wird als zusätzliche Sicherheit der 

Referenzwert von einem präzisen, rückverfolgbaren, kalibrierten Referenzthermometer abgelesen. Der Fühler des Prüflings 

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 verfügbar) 
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 Prüfling mit einem präzisen, 

rückverfolgbar kalibrierten Referenzthermometer verglichen.  

Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen werden als zusätzliche Sicherheit von der Referenz sowie vom Prüfling mehrfach über einen 

längeren Zeitraum Daten aufgezeichnet. Der Fühler des Prüflings 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 zusätzliche 

Sicherheit der Prüfling mit einem präzisen, rückverfolgbar kalibrierten Referenzthermometer verglichen. Der Fühler des 

Prüflings 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 Prüfling wird dabei im Medium gegen 

ein präzises, rückverfolgbar kalibriertes Referenzthermometer verglichen. Der Fühler des Prüflings 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) 

 

Flüssigstickstoff: Fix-Temperatur -196 °C - LAB_LN2, OS_LN2 
Mit flüssigem Stickstoff als Kalibriermedium wird der Prüfling mit einem präzisen, rückverfolgbar kalibrierten 

Referenzthermometer verglichen. Der Fühler des Prüflings wird im flüssig 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 möglich ist den Messfühler 

auszubauen.  

Dabei wird eine Einpunkt-Messung im Prozess des Kunden durchgeführt (z.B. im Kühlgerät). Das präzise, rückverfolgbar 

kalibrierte Referenzthermometer wird möglichst direkt beim Prüfling platziert und der Referenzwert über 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 für die kombinierte Temperatur- / Feuchtekalibrierung: 
Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte 

Raumtemperatur  
+15 °C..+25 °C 

+23 °C 0 °C*, +23 °C 0 °C*, +23 °C, +30 °C* 

50% rF  
@ +23 °C 

35% rF, 80% rF  
@ +23 °C 

35% rF, 50% rF, 80% rF  
@ +23 °C 

*Kalibrierungen mit Referenzlösungen erfolgen nur bei +23 °C. Alle weiteren Temperaturen können 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:                                                        Elektrolytisch: 
LIBERO THi1, CH, GH                                                                                  Novasina ENS / EIS 
ECOLOG THx                                                                                                Vaisala Sensors 
ECOLOG-NET with RTHx, ECOLOG-NET LH2 
HAMSTER 
Novasina CSS 
E+E 
Schischek    
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

Feuchtegenerator 

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

 

Bei der kombinierten Temperatur- / Feuchtekalibrierung wird ein qualifizierter Feuchtegenerator mit einem externen 

Referenzfühler verwendet. Bei ISO/IEC 17025 Kalibrierungen werden als zusätzliche Sicherheit der Referenzwert vom 

präzisen, rückverfolgbar kalibrierten Referenzfühler aufgezeichnet. Der Fühler des Prüflings wird dabei in die Klimakammer 

mit einer Mindesteintauchtiefe von 20 mm platziert.  

Standard-Kalibrierung (LAB_HGS, OS_HGS): 

Die Standard-Kalibrierung ermöglicht die schnelle und zuverlässige Messung von bis zu 4 kombinierten Temperatur-

/Feuchtefühlern gemeinsam. Dazu werden alle Fühler 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 Fühler einzeln am Einbauort gemessen. Durch die zum Teil exponierten 

Einbauorte und die Entfernung zum Datenlogger wird bei dieser Variante erheblich mehr Zeit zur Kalibrierung benötigt. 

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) 

As Found  

± 3.5% RH 
 

Abweichung >3.5% 

 Austausch 

As Left  

± 2.5% RH 

typischer Drift  
ca. 1% / Jahr 

   Justierung 

As Found 

± 5.0% RH 

 

 

 
 
 

Abweichung >5% 

 Austausch 

As Left  

± 4.0% RH 

typischer Drift  
ca. 1% / Jahr 

   Justierung 
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Referenzlösungen - LAB_Salt (nur als Off-Site Service verfügbar) 
Verfügbare 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 Salzlösungen erfolgt im temperatur- und feuchteklimatisierten Kalibrierlabor bei Raumtemperatur +20 

°C..+26 °C. Stabile Umgebungsbedingungen sind unerlässlich um möglichst präzise Ergebnisse zu erzielen. Kalibrierungen mit 

Salzlösungen werden daher nur im Off-Site Service angeboten. 

Die Kalibrierung erfolgt mit zertifizierten Salzlösungen, welche einen genauen Referenzwert liefern. Die Salzlösungen werden 

mit dem Fühler 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 möglich ist den Messfühler 

auszubauen.  

Dabei wird eine Einpunkt-Messung im Prozess des Kunden durchgeführt (z.B. im Lagerraum). Der präzise, rückverfolgbar 

kalibrierte Referenzfühler wird möglichst direkt beim Prüfling platziert und der Referenzwert über 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 für die elektrische Kalibrierung, die verwendet werden, 

wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben sind, oder der Kunde mit den 

Standardtoleranzen zustimmt: 

Datenlogger Kalibrierpunkte Standardtoleranzen 
ECOLOG TPx 
ECOLOG-NET LP4 
LIBERO (mit externem Fühler) 

-190 °C,  
0 °C und +200 °C 

± 0.5 °C (< -100 °C) 
± 0.2 °C (>-100 °C) 

ECOLOG TNx  -0.4 °C und +73.3 °C ± 0.2 °C 
ECOLOG THx  
ECOLOG-NET LH2 

-0.4 °C und +73.3 °C; 
5.0% rF und 88.4% rF 

± 0.2 °C 
± 0.3% rF 

ECOLOG-NET LA8 ohne Transmitter 
ECOLOG-PRO 4MA ohne Transmitter 
ECOLOG-NET LR8 mit RA2e 

4 mA und 20 mA ± 0.04 mA* 

HAMSTER E 
-90 °C,  

0 °C und +80 °C 
± 0.5 °C 
± 0.2 °C 

ECOLOG-PRO 4PT 
ECOLOG-PRO 2TH 
LIBERO (mit internem Fühler) 
LIBERO W 

keine elektrische Kalibrierung verfügbar. 

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

 

 

Prüfstecker (Fix-Widerstand / digitaler Wert) - LAB_Electrical, OS_Electrical  
Für alle ECOLOG und ECOLOG-NET, sind elektrische Prüfmittel vorhanden. Mit der elektrischen Kalibrierung wird die Elektronik 

des Datenloggers, ohne angeschlossene Fühler, überprüft. Die geprüften und kalibrierten elektrischen Prüfmittel 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 Austauschfühler 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, überprüft. Die geprüften und 

kalibrierten elektrischen Prüfmittel 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 Austauschfühler verwendet werden oder als 

Check-up vor der Kalibrierung. 

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

Standardkalibrierpunkte für die Differenzdruckkalibrierung: 

Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte 

Reinraum  
20 Pa 

0.25 in H2O 
0 Pa, 40 Pa 

0 in H2O, 0.5 in H2O 
0 Pa, 20 Pa, 40 Pa 

0 in H2O, 0.25 in H2O, 0.5 in H2O 

  

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

oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt. Anwendbar für 100 Pa Range (zB. -20 Pa..+80 Pa 

or -50 Pa..+50 Pa): 

 

 

 

 

 

 

Differenzdruckgenerator - OS_dP, OS_dPSYS 
Anwendungsbereich: -100 Pa..+100 Pa, -0.5 in H2O..+0.5 in H2O 

 

Bei der Differenzdruckkalibrierung wird mit Hilfe eines Differenzdruckgenerators der vorgegebene Druck erzeugt. Der Prüfling 

wird mit einem präzisen, rückverfolgbar kalibrierten Referenzdruckmessgerät 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. CO2-Kalibrierung  

Standardkalibrierpunkte und Standardtoleranzen für die CO2-Kalibrierung: 

Anwendungsbereich 1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte 

Inkubator 5% CO2 5% CO2, 10% CO2 
0% CO2 (=100% N2), 5% 

CO2, 10% CO2 

  

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

oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt: 

 

 

 

 

 

 

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

 

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

Nullpunkt) verwendet. 

Das On-Site Service-Team führt die Kalibrierung vor Ort aus und kontrolliert die Strömung des Referenzgases sowie die 

Umgebungseinflüsse, so dass eine bestmögliche Genauigkeit erreicht wird. 

Umgebungsbedingungen: +20 °C..+30 °C; 0% rF..90% rF (nicht kondensierend) 

As Found 
± 2.0 Pa / 0.01 in H2O 
Abweichung > 5 Pa / 0.02 in 

H2O  Austausch 
As Left  
± 1.0 Pa / 0.01 in H2O 

typischer Drift/Jahr: 
ca. 1.0 Pa oder 0.01 in H2O 

   Justierung 

As Found 
± 1.5% CO2 
Abweichung > 1.5% CO2  

 Austausch 
As Left  
± 0.5% CO2 

typischer Drift/Jahr: 
ca. 1.0% CO2 

   Justierung 
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3.6. O2-Kalibrierung  

Standardkalibrierpunkte und Standardtoleranzen für die O2-Kalibrierung: 

Anwendungsbereich 2 Punkte 
Raumluft 0% O2(=100% N2), 20.9% O2 

 

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

oder der Kunde mit den Standardtoleranzen zustimmt: 

 

 

 

 

 

Referenzgase - LAB_O2, OS_O2 
Verfügbare Werte: 0% O2(=100% N2), 20.9% O2 

 

Um einen O2-Transmitter zu kalibrieren werden Referenzgase mit einem zertifizierten O2-Gehalt oder reiner Stickstoff (als 

Nullpunkt) verwendet. 

Das On-Site Service-Team führt die Kalibrierung vor Ort aus und kontrolliert die Umgebungseinflüsse, so dass eine 

bestmögliche Genauigkeit erreicht wird. 

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

 

3.7. Strömungsgeschwindigkeit  

Standardkalibrierpunkte und Standardtoleranzen für die Kalibrierung der Strömungsgeschwindigkeit, die 

verwendet werden, wenn keine Kundenspezifischen Toleranzen vorgegeben sind, oder der Kunde mit 

den Standardtoleranzen zustimmt: 

Anwendungsbereich Kalibrierpunkt Standardtoleranz 
Lüftungskanal 
Laminarflow 
Reinraum 

Einpunkt In-prozess 
± 0.10 m/s (Range 0.0 m/s..1.0 m/s) 

± 0.15 m/s (Range 0.0 m/s..2.0 m/s) 

  

 

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 Strömungsgeschwindigkeit wird eine Einpunkt-Messung im Prozess des Kunden 

durchgeführt (z.B. im Lüftungskanal). Das präzise, rückverfolgbar kalibrierte Referenzanemometer wird möglichst direkt beim 

Prüfling platziert und der Referenzwert über einen definierten Zeitraum abgelesen. 

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

 

3.8. Partikelzähler  

Testprotokoll: 

Bei Partikelzählern kann der On-Site Service anhand eines Testprotokolls einen Nullfiltertest und eine 

Durchflussmessung durchführen. Der Kunde erhält das Testprotokoll mit den Resultaten. Eine 

Kalibrierung kann in Zusammenarbeit mit einem dafür spezialisierten Dienstleister angeboten werden. 

 

 

As Found 
± 1.5% O2 
Abweichung > 1.5% O2  

 Austausch 
As Left  
± 0.5% O2 

typischer Drift/Jahr: 
ca. 1.0% O2 

   Justierung 
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4. Beurteilung der Kalibrierergebnisse  

Es gehört zum Service von ELPRO, zu beurteilen, ob die vorliegenden Messresultate korrekt sind und 

den Kundenanforderungen entsprechen. Daher ist die Konformität auf dem Zertifikat angegeben. Die 

verwendete Toleranz ist entweder Kundentoleranz oder die in Kapitel 3 angegebene Standardtoleranz. 

Die Konformitätsbewertung wird nach der einfachen Annahmeentscheidungsregel gemäß JCGM 106: 

2012, 8.2 durchgeführt. ELPRO erfüllt alle Anforderungen von Kapitel 8.2.4, indem eine gut 

charakterisierte Prüfmethode 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 veröffentlicht, z. BIPM, ILAC, ISO, IEC, IUPAC, OIML und andere, und wird daher als 

geeigneter und wissenschaftlicher Ansatz für alle ELPRO-Kunden angesehen. 

 

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

die im Datenblatt des Geräts angegeben ist. 

 

 

4.1. Konformitätsentscheid  

Abweichung Messung <= Kalibriertoleranz  

 Das Messgerät entspricht den festgelegten Spezifikationen: JA 

 

Abweichung Messung > Kalibriertoleranz  

 Das Messgerät entspricht den festgelegten Spezifikationen: NEIN 

 
 

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

Justierung (nicht bei allen Gerätetypen möglich) oder dem Austausch des Gerätes entschieden werden. 
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4.2. Risikoanalyse und Drift von Temperaturfühlern 
Der Haupteinfluss bei Abweichungen von Temperaturfühlern ist mechanische Belastung, sei dies durch Erschütterungen, 

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

 

Bei drahtgewickelten PT100-Fühlern besteht das Sensorelement aus einem Draht, der auf einen Keramikträger aufgewickelt 

wird. Dieser kann durch mechanische Belastung brechen und zu Abweichungen führen. Bei NTC-Fühlern besteht das 

Sensorelement aus einem Plättchen aus einer Metallmischung, welches in einer Epoxidharzschicht eingegossen wird. Durch 

mechanische Belastung kann es zu Rissen in der Epoxidharzschicht kommen.  

Temperatursensoren weisen üblicherweise 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 über die Wärmeübertragung auf das Sensorelement, da dieses nicht 

direkt mit der Umgebung in Kontakt ist. Daher werden chemische Einflüsse minimiert und die Messung bleibt über lange Zeit 

stabil. 

Grosse thermische Belastungen (extreme Temperaturen und Temperaturschwankungen) können einen Einfluss auf die 

Messgenauigkeit haben. Daher soll der Fühler jeweils nur im spezifizierten Einsatzbereich gemäss Datenblatt angewendet 

werden.  

Wasser, Kondensation und chemische Substanzen an den Lötstellen oder nach einem mechanischen Defekt (siehe oben) 

können den Kontaktwiderstand erhöhen und die Temperaturmessung verfälschen. Korrosion an den Steckverbindungen kann 

ebenfalls zu verfälschten Messwerten führen. 

Alle eingesendeten Geräte werden vor der Kalibrierung bei einem Check-up unter anderem elektrisch geprüft, 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):  

 

 

 

 

Aufbau NTC-Sensor: 

 

 

 
 

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

 Den Fühler möglichst vorsichtig behandeln und vor mechanischer Belastung schützen 

 Einsatz nur im spezifizierten Einsatzbereich 

 Geeignete/gepolsterte Transportbehälter und Verpackung verwenden 

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

und visuelle Prüfung bei  nicht plausiblen Werten. 

Schutzrohr z.B. aus Stahl Kabel z.B. aus PFA 

Füllmaterial 

Übergang z.B. Schweissnaht  

Anschlussdrähte  
PT-100 Sensor 

Anschlussdrähte  

Epoxidharz  

Sensorelement bestehend 
aus Metallmischplättchen  
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4.3. Risikoanalyse und Drift von Feuchtefühlern 
Es ist unvermeidbar, dass Feuchtefühler 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 

können um die Feuchte zu messen. Das heisst, dass die interne Struktur vom Sensor der Umgebungsluft ausgesetzt ist, welche 

zwangsläufig ein gewisses Mass an Verunreinigungen enthält (z.B. Chemikalien oder Kondensationswasser). Über einen 

gewissen Zeitraum werden sich diese Verunreinigungen auf dem Sensorelement festsetzen und einen Drift verursachen. 

Mechanische Belastung oder Änderungen der Temperatur stressen den Feuchtefühler, welcher eine filigrane Struktur hat. Im 

Vergleich dazu Temperatursensoren, welche nicht so anfällig sind für Drift, da das Sensorelement nicht in direktem Kontakt 

zur Umgebung ist - normalerweise ist der Temperaturfühler 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.  

 
 

 

 

 

 

 

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

 Kein Kontakt mit Reinigungs-/Desinfektionsmitteln 

 Den Fühler möglichst vorsichtig behandeln und vor mechanischer Belastung schützen 

 Kondensation und Staub vermeiden 

 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 

 Aufkleber auf ein Minimum reduzieren 

 

4.3.2. Vorgehensweise bei Drift 

Ein Austausch des Fühlers wird empfohlen, wenn der Messwert: 

 ausserhalb der Toleranz bei der Eingangskalibrierung (as found) ist 

 bei Temperaturfühlern ausserhalb der Kalibriertoleranz ist 

 

Eine Justierung des Fühlers wird empfohlen, wenn der Messwert:  

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

 

 

 

 

 
 

Änderung der  
Kapazität 

Obere Elektrode / poröses Material 

Polymerschicht / hygroskopischer Nichtleiter 

Untere Elektrode / leitendes Plättchen 

Filterkappe durchgängig für H2O 
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4.4. Kalibrierintervalle festlegen 
Um das erforderliche Rekalibrierungsintervall zu definieren, gibt es zwei Varianten:  
 Festlegung auf risikobasierten Ansatzes unter Berücksichtigung technischer und verfahrenstechnischer Aspekte mit 

Bewertung ihrer Wahrscheinlichkeit und Auswirkung.  Dies sollte in einer Risikobewertung dokumentiert werden: 
o Anwendungsgebiet und Schadensrisiko 
o Risiko für Drift (ELPRO empfiehlt, eine Driftanalyse der Sensoren im Anwendungsgebiet durchzuführen, Details sind 

in Kapitel 4.2 und 4.3) 
o Umwelteinflüsse auf das Sensorelement (siehe Kapitel 4.2 und 4.3) 
o Wirtschaftliches Risiko im Falle eines Ausfalls 

 Orientierung an Standards oder vertrauenswürdigen Richtlinien des jeweiligen Fachgebiets des Kunden. Beispiele: 
o Die WHO-Richtlinie Nr. Technical 961, Anhang 9, Kapitel 4.10.1 besagt, dass eine jährliche Rekalibrierung erforderlich 

ist, sofern nicht anders begründet.  
o EU GDP 2013/C 343/01 Kapitel 9.2 Die Ausrüstung, die für die Temperatur-überwachung während des Transports in 

Fahrzeugen und/oder Containern verwendet wird, sollte in regelmäßigen Abständen, mindestens einmal pro Jahr, 
gewartet und kalibriert werden. 

o EU GDP 2013/C 343/01 Kapitel 3.3 Die Ausrüstung, die zur Kontrolle oder Über-wachung der Umgebung, in der die 
Arzneimittel gelagert werden, verwendet wird, sollte in festgelegten Abständen auf der Grundlage einer Risiko- und 
Zuverlässig-keitsbewertung kalibriert werden. 

o ICH Q7 Good Manufacturing Practice Guide for API, Kapitel 5.3 Kalibrierung von Kontroll, Wäge-, Mess-, 
Überwachungs- und Prüfgeräten, die für die Sicherung der Qualität von Zwischenprodukten oder APIs entscheidend 
sind, sollten nach schriftlichen Verfahren und einem festgelegten Zeitplan kalibriert werden.  

o ILAC "Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments" unterscheidet grundsätzlich 
zwischen der anfänglichen Definition eines Kalibrierintervalls und der Anpassung auf der Grundlage von während des 
Lebenszyklus gesammelten Daten (z.B. ILAC-G24:2007). Aus Gründen der Wirtschaftlichkeit (Reduzierung der 
Kalibrierkosten) kann das Prüfintervall für Wiederholungsprüfungen auf der Grundlage der Ergebnisse von 
Wiederholungskalibrierungen dynamisch gewählt werden. Entsprechende Verfahren sind in Anhang A der ISO 10012 
Teil 1 dargestellt. 

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

o Gemäss der Richtlinie Nr. 740d Rev.01 des Schweizerischen Akkreditierungs-dienstes, Seite 7, ist für 
Temperaturmessgeräte eine Kalibrierfrist von bis zu 24 Monaten zulässig. 

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

Hinblick auf die anwendbaren Normen und unter Berücksichtigung 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 für die Kalibrierung ist ISO 17025. Sie umfasst alle Anforderungen an das 
Qualitätsmanagementsystem und alle technischen Anforderungen zur Gewährleistung der Kompetenz bei 
Kalibrierung und Testing. ILAC ist die internationale Organisation für Laborakkreditierungsstellen und ihr 
Zweck ist die Harmonisierung und Anerkennung lokaler Akkreditierungen. Daher werden alle Unterzeichner 
der Vereinbarung über die gegenseitige Anerkennung (MRA) von ILAC bewertet und als gleichwertig 
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 verfügbar.  
 
Die untenstehende Grafik skizziert den globalen Ansatz von ILAC: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ELPRO strebt eine harmonisierte Kalibrierung für globale Kunden an; deshalb ist das Qualitätsmanagementsystem ISO 9001 
weltweit zertifiziert. Der nächste Schritt ist die weltweite Harmonisierung der ISO 17025 Akkreditierung. Daher sind die Logos 
möglicherweise 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 gewährleistet für alle seine ISO 17025-Kalibrierungen 
qualitativ hochwertige Kalibrierungen. 
 
Welche Anforderungen werden von ISO 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  

 Personal und Ausbildung 

 Umgebungsbedingungen während der Kalibrierung 

 Geeignete Ausrüstung (z.B. Referenzausrüstung) und deren periodische Kalibrierung und Prüfung 

 Metrologische Rückführbarkeit -> das ist die Rückführbarkeit auf die nationalen Normale, die in ISO/IEC Guide 99 als eine 

dokumentierte ununterbrochene Kette von Kalibrierungen definiert ist, von denen jede zur Messunsicherheit beiträgt und 

sie mit einer geeigneten Referenz verbindet. 

 Verifizierung und Validierung von Kalibrier- und Prüfmethoden, um sicherzustellen, dass die gewählten Methoden für die 

beabsichtigte Verwendung geeignet sind 

 Handhabung von Kundenartikeln 

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

 Evaluation der Messunsicherheit 

 Sicherstellung der langfristigen Gültigkeit der Ergebnisse (z.B. durch Ringversuche) 

 Berichterstattung über die Ergebnisse in Kalibrierzertifikaten, einschließlich der Anforderungen für 

Konformitätserklärungen  

Logos

Accreditation Bodies

Global Harmonisation 

(mutual recognition agreement)

International Standard ISO 17025

ILAC 
Signatories

Switzerland 
SAS/SCS

United 
Kingdom 

UKAS

United States 
of America 

ANAB

Germany 
DAkkS ...
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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 erhält, 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.  
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4.6. Messunsicherheiten der Kalibrierverfahren 
Jeder Messwert ist mit einer Messunsicherheit verbunden. Die Messunsicherheit (U95 bzw. k=2) 

quantifiziert in welchem Bereich der wahre Messwert zu erwarten ist. Zur Bestimmung der 

Messunsicherheiten werden bei ELPRO alle Einflüsse berücksichtigt (z.B. Homogenität und Stabilität des 

Kalibriermediums, Stabilität der Messung, importierte Messunsicherheiten des Prüflings, Alterung des 

Prüflings, Einfluss der Umgebungsbedingung auf den Kalibrierprozess, u.v.m.).  ELPRO richtet sich hierbei 

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

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

 

 

Parameter Kalibriermethod Bereich 
Ein-
heiten 

Messunsicherheit 

ISO 17025 Werks-
kalibrierung CH/DE/NL/UK/SG US 

Te
m

pe
ra

tu
re

 

Eis-wasser 0 °C 0.11 0.13 0.13 

Trockeneis  -78 °C N/A 0.27 0.34 

Flüssigstickstoffe -196 °C 0.15 0.21 0.21 

Blockkalibrator -90 .. +150 °C 0.19 0.17 0.23 

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 

Re
la

tiv
e 

H
um

id
ity

 

Salzlösungen 

0.5 / 5 % RH 0.40 N/A 0.45 

10/ 20 % RH 0.50 N/A 0.61 

35 % RH 0.50 1.50 1.50 

50 / 65 % RH 0.60 N/A 0.65 

80 % RH 0.60 1.50 1.50 

95 % RH 0.60 N/A 0.71 

Feuchte generator 
mit referenz 
Hygrometer 

10 .. 90 unter 20°C % RH 2.65 1.50 3.30 

10 .. 90 von 20 bis 26 °C % RH 1.75 1.40 2.20 

10 .. 90 oben 26 °C % RH 2.35 1.50 2.95 

In-Prozess  10 .. 90 % RH N/A 2.62 2.62 

Feuchte generator 
durch Vergleich 
Taupunktspiegel 

10 .. 90 unter 20°C % RH 1.41 N/A N/A 

10 .. 90 von 20 bis 26 °C % RH 1.04 N/A N/A 

10 .. 90 oben 26 °C % RH 1.35 N/A N/A 

El
ec

tr
is

ch
e 

Simulation von 
Prüfsteckern 

NTC °C 

N/A 

N/A 0.10 

PT100 °C 0.14 0.20 

Feuchte % RH N/A 0.10 

Loop kalibrator 4 mA..20 mA mA 0.008A 0.011A 

ΔP 
Differenzdruck 
generator 

-100 .. +100 Pa 0.99 N/A 1.18 

-0.5 .. +0.5 In H2O N/A 3.8 x 10-3 4.7 x 10-3 

Gaskonz. 
CO2 

0 / 5 / 10 % CO2 

N/A 

0.2 0.22 

15 % CO2 N/A 0.42 

O2 0% O2, 20.9% O2 % O2 N/A  

Lu
ft

st
ro

m
 

In-Prozess Strömung 
0.00 ..0.99 ms-1 

N/A N/A 

0.08 

1.00 .. 2.00 ms-1 0.13 

In-Prozess 
Volumenstrom 

Rechteckiger Kanal 
(HQM-100) 

m3h-1 berechnet, ca. 
300 m3/h1 

Runder Kanal (HQM-FC) 
m3h-1 berechnet, ca. 

400 m3/h1 
A (MU=0.011mA*Range/16mA). Beispiel für Range von -40 °C..+60 °C oder 0% rF..100% rF: 0.011mA*100/16mA = 0.07 °C or % rF
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5. Beispiel ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat (SCS 0122) 

   



 

ELPRO | Service Description On- und Off-Site Service 
SD_EL_ELPRO_On-und Off-Site-Service_V10D.docx | Page 24 / 25 

6. Beispiel ISO/IEC 17025 Kalibrierzertifikat (ANAB L2357) 
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7.  Beispiel Werkskalibrierzertifikat 

  


