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1 Kundeninformation
Sehr geehrte Kundinnen und Kunden,

hiermit méchten wir Sie Uber die Anwendung von Entscheidungsregeln informieren. Sie dienen als
Grundlage, um Aussagen zur Konformitéat von Prifergebnissen zu treffen. Diese basieren auf dem
Messergebnis und der zugehdrigen Messunsicherheit in Bezug zum Grenzwert.

Die OMPG kann als nach DIN EN ISO / IEC 17025 akkreditiertes Labor Konformitatsbewertungen anhand
von Entscheidungsregeln unter Berticksichtigung der Messunsicherheit vornehmen. Diese Bewertungen
haben meist normative bzw. gesetzliche Vorgaben.

2 Definitionen

Messunsicherheit: Die  Messunsicherheit ist ein  nichtnegativer  Parameter  zur
Charakterisierung der Streuung von Messwerten. Messunsicherheit soll
nicht zu Zweifeln an der Gultigkeit der Messungen fiihren.

Im Gegenteil: die Kenntnis Uber die Unsicherheit bedeutet ein gréReres
Vertrauen in die Gltigkeit.

Erweiterte Erweiterung der gesamten Messunsicherheit um einen k - Faktor, der das
Messunsicherheit: Vertrauensniveau der Messunsicherheit wiedergibt. Es wird meist ein
Faktor von k = 2 fur ein Vertrauensniveau von 95 % verwendet.

Konformitatsbewertung: Die Konformitatsbewertung dient der Sicherstellung, dass Prifergebnisse
die durch z.B. Normen, Bestimmungen oder Gesetze vorgegebenen
Anforderungen erfiillen oder ob Toleranzgrenzen Uberschritten werden. Es
muss eindeutig definiert sein, welche Entscheidungsregel zur Bewertung
herangezogen wurde.

Entscheidungsregel: Entscheidungsregeln beschreiben, wie die Messunsicherheit bei der
Konformitatsbewertung bertcksichtigt wird.

3 Angabe der Messunsicherheit

Jeder auf dem Prufbericht aufgefiihrte Messwert besitzt eine durch die Messunsicherheit charakterisierte
Streuung. Messunsicherheiten ergeben sich an allen Punkten der Laborarbeit ausgehend von der
Probennahme, Uber die Probenvorbereitung bis hin zur Analyse / Prifung und kénnen in Abhangigkeit der
verwendeten Verfahren, Gerate, Matrix und weiterer Einflussfaktoren unterschiedlich hohe Werte aufweisen.
Die erweiterte Messunsicherheit je Parameter wird laborintern ermittelt. Deren Angabe erfolgt fir den jeweils
hdchsten ermittelten Wert in Prozent (%). Die erweiterte Messunsicherheit wird mit Erweiterungsfaktor k = 2
(95 % Vertrauensbereich) berechnet, sofern nicht anders angefragt.

Es verbleibt ein Restrisiko einer Falschaussage von 5 % beim Kunden.

Die erweiterten Messunsicherheiten kdnnen auf Anfrage zusammen mit dem Prifbericht zur Verfligung
gestellt werden. Die Angabe der erweiterten Messunsicherheit muss schriftich wahrend der Anfrage /
Beauftragung angefordert werden.
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Ist eine differenzierte, z.B. matrixabhangige, Bewertung inklusive detaillierter Messunsicherheitsbetrachtung
gewlinscht, so ist dies vor Beauftragung mitzuteilen. Daraus kénnen veranderte Bearbeitungszeiten und
Kosten resultieren.

Fur Prufverfahren, deren Normen Prazisionsdaten (Messunsicherheiten) angeben, wird mit der internen
Validierung bzw. durch Ringversuchsteilnahmen sichergestellt, dass diese von der OMPG eingehalten
werden. Eine zusétzliche Angabe der Messunsicherheit im Prufbericht erfolgt nicht.

4 Konformitatsbewertung

Die Konformitatsbewertung mittels Entscheidungsregeln unter Einbeziehung der Messunsicherheit muss
schriftlich wahrend der Anfrage / Beauftragung angefordert werden und kann auf Anfrage zusammen mit
dem Prufbericht zur Verfigung gestellt werden.

4.1 Konformitatsbewertung entsprechend gesetzlicher, normativer oder anderer Vorgaben

Einige Normen, Verordnungen oder Spezifikationen erhalten bereits Vorgaben zur Konformitéatsbewertung,
so dass diese Vorgaben als Entscheidungsregeln angewendet werden. Die Vorgaben kénnen auch vom
Kunden aufgestellt werden.

4.2 Konformitatsbewertung anhand von Entscheidungsregeln bei fehlenden Vorgaben

Eine Entscheidungsregel wird immer dann angewendet, wenn vom Kunden eine Konformitatsbewertung
gewunscht wird und Normen, Gesetze oder weitere Spezifikationen keine Vorgaben enthalten.

Die Entscheidungsregel basiert auf der ,Null-Grenzwert-Regel” und der ,Einfachen Akzeptanz* gemaf ILAC
G8: 09/2019 bzw. Leitfaden GUM 1995, d.h. Messergebnisse werden von der OMPG so wie sie sind
verwendet.

Die nach EA-4/02 M: 2022 ermittelte erweiterte Messunsicherheit des angewandten Verfahrens muss dabei
kleiner sein als 1/3 der aus den Spezifikationen hervorgehenden Toleranzgrenzen (Testunsicherheits-
verhaltnis; TUR > 3 : 1; siehe GUM 1995) oder es sind lediglich Min- bzw. Max-Grenzen vorgegeben. Die
Entscheidung der Konformitét erfolgt dann ohne Betrachtung der Messunsicherheit. Bei Uberschreitung der
oberen Toleranzgrenze werden die Ergebnisse als nicht konform (Fall C und D), bei Unterschreitung als
konform (Fall A und B) angegeben (siehe Abbildung 1).
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grauer Punkt = Messergebnis; schwarze Linien: erweiterte Messunsicherheit

Abbildung 1: Toleranzgrenzen
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Fallbeispiele:

A:

Messergebnis liegt auch unter Berlcksichtigung der erweiterten Messunsicherheit unter dem
Grenzwert

Messergebnis liegt unter dem Grenzwert, unter Berlicksichtigung der erweiterten Messunsicherheit
liegt das Messergebnis nicht sicher unter dem Grenzwert

Messergebnis liegt Uber dem Grenzwert, unter Berlicksichtigung der erweiterten Messunsicherheit
liegt das Messergebnis nicht sicher Gber dem Grenzwert

Messergebnis liegt auch unter Beriicksichtigung der erweiterten Messunsicherheit Gber dem Grenz
wert

Ohne Einbeziehung der Messunsicherheit in die Konformitatsbewertung kann das Restrisiko fir eine falsche
Aussage in den Fallen B und C bei bis zu 50 % liegen. Bei Einbeziehung der Messunsicherheit (95 %
Vertrauensbereich) verbleibt ein Risiko von 2,5 %.
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