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Praxisbeispiel
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http://www.7-forum.com/bilder/news/2012/multifunktions_tacho_p90093651-b_jpg.html?ref=http://www.7-forum.com/news/BMW-Modellpflege-Massnahmen-zum-Juli-201-4683.html&ort=8&v=g

Praxisbeispiel Be sure. |t

Abzug aufgrund
Unsicherheit der
Lasermessung [km/h]

sl

, 100 150 Messwert
“Tachovorlauf [km/h]
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Tatsachlicher Zustand

Prifobjekt Prifobjekt
in der nicht in der
Spezifikation Spezifikation
© @ Fehler 2. Art
Prufobjekt Richtige B-Fehler
angenommen Entscheidung (falschliche
Priif- Akzeptanz)
entscheid ® Fenter 1At | @
Prafobjekt a-Fehler Richtige
abgelehnt (falschliche Entscheidung

Ruckweisung)

=

=

b

Be sure.

Gultige
Akze%tanz = €@ Gemessener Wert
| oo ® Wahrer Wert
Falsche
"’ I Akzeptanz
o (B-Fehler) F‘i P
“ Falsche ®
Rickweisung
(o-Fehler) o & @ Giltige
Ruckweisung
\ .—’ ‘\
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemalR ISO 14253-1:2018 Be sure.

Ruckweisungs- o _ Ruckweisungs-
bereich Spezifikationsbereich bereich
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemalR ISO 14253-1:2018 Be sure.

Ruckweisungs- o _ Ruckweisungs-
bereich Spezifikationsbereich bereich

A
A\ 4

5% Risiko 5% Risiko
B-Fehler : B-Fehler

P » o » o »
» < »

< » <

Schutzabstand Akzeptanzbereich Schutzabstand
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemalR ISO 14253-1:2018 Be sure.

Ruckweisungs- o _ Ruckweisungs-
bereich Spezifikationsbereich bereich

a
v

5% Risiko 5% Risiko
B-Fehler : B-Fehler

a
A\ 4
a
A\ 4
a
A\ 4

Schutzabstand Akzeptanzbereich Schutzabstand
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT FUR DIE PRODUKTION

Entscheidungsregeln gemal ISO 14253-1:2018 Be sure.

mm

6,018
6,016
6,014
6,012
6,010
6,008
6,006
6,004
6,002
6,000
5,998

- Prozesseigenstreuung
- Beobachtete Prozessstreuung
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT FUR DIE PRODUKTION

Entscheidungsregeln gemal ISO 14253-1:2018 Be sure.

mm
o0 0 <t N o o0 O <t o o o0
— — — —l — o (=] o o o (@)
Q. Q. Q. Q. Q. Q Q Q < Q S
(o) (s} w0 w w (s} (s} w w w Tp)

- Prozesseigenstreuung
- Beobachtete Prozessstreuung

21.06.2024 Testo Industrial Services 10



BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT FUR DIE PRODUKTION g
Ziele der Qualitatssicherung Be sure. @

35 40 45 50

1%
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WIE GELINGT DIE ABSICHERUNG VON PRUFPROZESSEN?

Ruckfuhrung auf das nationale Normal Be sure.

Langendefinition
Das Meter ist die Lange der Strecke, die Licht im Vakuum
wahrend der Dauer von 1/299.792.458 Sekunde zurlcklegt

Ultra Precision Interferometer (UPI, PTB)

Nationales
Normal

Kalibrierlabor
(Bezugsnormal)

Gebrauchsnormal

(Werksnormal) g ParallelendmaR

Prufmittel Bligelmessschraube
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WIE GELINGT DIE ABSICHERUNG VON PRUFPROZESSEN?

Kalibrierung Be sure.

Obere Fehlergrenze ><

X > X S 1x
Untere Fehlergrenze
/ Measuring equipment OK x Measuring equipment NOK
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WIE GELINGT DIE ABSICHERUNG VON PRUFPROZESSEN?

Eignungsnachweis (Messsystemanalyse) Be sure.

Messsystemeignung Qg

Mensch Mitwelt Messsystem
\ » Messunsicherheit
30x
Messobjekt Messstrategie . .
analog aber nicht gleich Verfahren 1
Mensch Mitwelt Messsystem MeSSprOZGSSGIgnung QMP

ANANEAN

n

o/ o/

Messobjekt Messstrategie

» Messunsicherheit

3 Prifer

analog aber nicht gleich Verfahren 2 (3)
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NORMEN, RICHTLINIEN UND INTERESSIERTE PARTEIEN

Grundlagen — Eignungsnachweis in Normen und

Normen / Richtlinien Interessierte Parteien

Richtlinien

Qualitatsmanagementsysteme —
Grundlagen und Begriffe

Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen

Messmanagementsysteme

Messunsicherheit

Entscheidungsregeln

Allgemeine Anforderungen an die
Kompetenz von Pruf- und
Kalibrierlaboratorien

Allgemein Medizintechnik
ISO 9000:2015
ISO 9001:2015
1ISO13485:2016
ISO 10012:2003
GUM
(JCGM100:2008) GMP, Chapter 5 und 6

ISO/DIS 22514-7:2021
ISO 14253:2017

ISO 17025:2017

Be sure.

S
e

Offentlichkeit

21.06.2024
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NORMEN, RICHTLINIEN UND INTERESSIERTE PARTEIEN

Welche Regeln gibt es sonst noch? Be sure.

IS0 13485 . VDI/VDE2600
VDA 5 AAGMSA
SO 14253 VDA 4 SO 22514
Bosch Heft 9 JCGM100
1ISO 10012 Bosch Heft 10

GAMP IATF16949 ISO 17025
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NORMEN, RICHTLINIEN UND INTERESSIERTE PARTEIEN

Wir brauchen eine Harmonisierung unserer Standards Be sure.

Branchen-
ubergreifend

International
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Ziel des VDA5S Be sure. Qlii,

Quality | Compliance meets Efficiency

Ergebnis

20%

Ergebni

80%
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DER VDA BAND 5 — 3TE AUFLAGE (2021)
Ubersicht der Inhalte

vDA | QMC 5

Mess- und Pru{prozesse

Konkrote Umsatzung

Dor VDA-Band 5 in dl.ll' 3, Auflage o - :
""""" plagrt F i Wlaserhin werden Verfahren zur Ermitiung

Einleitung

Rahmen

Umsetzung
Eignungs-
nachweis

<

e

<

~N

<

Be sure.

© 00 N O O

Normen und Richtlinien
Nutzen und Anwendungsbereich

Begriffe und Definitionen

Prufprozessmanagement
Allgemeiner Ablauf der Prufprozessplanung

Messunsicherheitsermittiung Messprozess
Eignungsnachweis des Messprozesses

Spezielle Messprozesse

Eignungsnachweis von attributiven Prufprozessen

Beurteilung der fortlaufenden Eignung
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NORMEN, RICHTLINIEN UND INTERESSIERTE PARTEIEN

ISO 14971:2019 & VDA Band 5 Kapitel 4 Be sure.

1) Risikomanagementplan

v
—_—
~~—"

Planung des Prufprozesses

—_

2) ldentifikation von Gefahrdungen 2) Durchfuhrung des Prufprozesses
3) Abschatzung der Risiken 3) Bewertung und Analyse der Prufdaten
4) Risikobewertung — » 4) Risikomanagement im Prufprozess

5) Risikokontrolle |, ldentifikation von Risiken

Il.  Risikobewertung

6) Bewertung Restrisiko

lIl.  Risikominderungsmafnahmen
/) Nutzen-Risiko-Analyse

) 5) Kontinuierliche Verbesserung
8) Uberwachung nach dem Inverkehrbringen /

6) Dokumentation und Nachverfolgbarkeit
9) Dokumentation

7) Schulung & Qualifikation
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QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Risikogerechte Absicherung nach VDAS - Be sure.
Ruckgrat der Qualitatssicherung

Fertegung der Aheicherang

Besondere Merkmale e

Prre— E = =
toch Eine Favntctusdung it ea: e— - =
BM-S | BM-Z s S e
e p ) chor Aislabetrmehtung i dir Produktion P [—— ez e
i bichtarbabarg ds Sombarertst
[Produbamsgenschatin] in Aunbeleisand " . u
e T e Rl ikl Risasiny H
Houh 8] e ) Foek i) E - - u
+ hakan intarnan s eresen Fskgabcasas e p—— . L 3
Wesiergebosism ey Rbabbonst Fisbkloist Fiuisdaiog E
o F— T Pusstesbn | Wi 1) | W 1) sk (4] 5 _— - .
By mm—— - Rshalisns R F—
Produbis el [T [T M 15
+ baebtuss Preasamignngen t S e s u
[ — ity — o
[ e Foenemsing it o ahamalErar. ..-. =
pusiyrsrarmhpal yaot stsasinie
i + haiaen Abmiiehung mon don pneifiatines s Tavete 3.1) s [
i 2 1 Messingen, waichs riche num aswels
i Kondormmil: heren] b g gl
R + heiner Auswitaing o dhe Fregiine von bt o b Shbemon: B Erarma
B Frodviom (5.1 Retveas v oo rat— Mrreetat  msrreteas | Mesdesssud
+ pinges Falpehesien c T bt S DA DS e
ey sranc
e r—— e [ i
e arere
b B L N —
S ritswahmmchelnlichkeit EBgrindung (Beispiels) £ i e
ey ! o = »
ah + Beblacht babaachin Eimickbingapeoies
+ Seblson bebemichiee Produbtionsarcosss : = - -
[ LR —— F
Ergamen) i'
= Fatngraran des Pt (V) hach
il nu Taeron (URE = 03 det = s =
Y P——
+ Starker Exrtens s Pirers JEmr——
+ Starkar Eiitess richt Gehsrsctig
e

= Wanig Eritvang im Lirgang mi den
Erbfpramas

Windl = Atvetsies Eaick s
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(baserond 14l Edannngen sus g cidhbern

Risikogerechte B

Warseliis que Taorans (MPF £ L% de o
Pt 1 1710 o Tekerunr)
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= Gt atermschies Prodebiionsrioss.
T Aaursgen s vor wich basen

= Fatiorgraan dus Prdbrtiain (AP goring
i VBl ur oo [P < 118 der
Tekasarz]

- s P

= Prifing srier behmsien Bebrgengss
G2 B s Laber)
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QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

iIsikogerechte Absicherung nach VDAS -

ckgrat der Qualitatssicherung

IIII‘|||I

|1 ] ‘IM‘

I‘IIII

Ly

Priffmittelmanagement

p

eis von M

..

Be sure.

Festlegung der Absicherung

Risikoklasse —-»

Kalibrierintervall

Kalibrierung bevorzugt
durch

Cering

Verlingert

Hersteller/

internas Labor

Mittel

Standard

Hersteller/

intarnes Labor

Haoch

Verkirzt

Akkreditiertes Labor/

intarnes Labor

Ermittlung Nein la 1z

Kalibrierunsicherheit

Beriicksichtigung der Nein Nein 5

Messunsicherheit beim

Kalibrierentscheid

Bei .nicht in Ordnung™ Mein Ia Ja

Kalibrierung:

Konformitatsbewertung

bereits gepriifter Produkte

erforderlich

Sicherstellung der Mein Mein Ja

riickwirkenden Zuordnung

Bauteil/Los zu Prifmittel

und Messergebnis

Abschlusskalibrierung. Nein JE] pE]

wenn Prifmittel auBer {nicht erforderlich bei {nicht erforderlich bei

Betrieb genommen wird Zwischenpriifung) kontinuierlichem

Manitoring durch
Stabilititspriifungen)

Methode zur Ermittlung Abschatzen der Ermittlung der Ermittlung der

der Messunsicherheit Messunsicherheit Messunsicherheit nach Messunsicherheit nach
VDA Band 5 oder VDA Band 5 oder

gem3g CUM gem3s CUM

ibertragbarkeit der Bei gleichen Bei gleichen Bei gleichen

ermittelten darf i darf i darf

Messunsicherheit die Eignung Gibertragen | dia Eignung (i gen | die Eignung i i

werden werden werden

Messunsicherheit ist Nein la Ja

Bestandteil des

Messergebnisses

Beriicksichtigung der Nein Nein Iz

Messunsicherheit beim

Priifentscheid

Uberwachung der Nein iifung i

fortlaufenden Eignung

Manitoring durch

Aufwand Absicherung

21.06.2024
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5
Bewertung der Folgen eines fehlerhaften Prufentscheids Be sure. %

Folgen Begrundung (Beispiele)
O Gefahr fur Leib und Leben
O Gefahr fur die Umwelt
Hoch O Nichterfullung von gesetzlichen Vorgaben im Auslieferzustand
O kundenrelevante Funktionsstorung des Produkts
[0 hohe interne und externe Folgekosten
[0 Intern erkennbare Funktionsstorung des Produkts
Mittel [0 behebbaren Prozessstorungen
[0 Uberschaubare Folgekosten
O Keine Abweichung von der Spezifikation
Gering O Keine Auswirkung auf die Freigabe von Produkten
[0 geringe Folgekosten
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5
Bewertung der Wahrscheinlichkeit eines fehlerhaften Priifentscheids Be sure. %

Wahrschein- Begrindung

lichkeit

Schlecht beherrschter Entwicklungsprozess

Schlecht beherrschter Produktionsprozess

Hoch Fehlergrenze des Prufmittels hoch (MPE > 1/5 der Toleranz)
Starker Einfluss des Prufers

Starker Einfluss nicht beherrschter Umgebungsbedingungen
Wenig Erfahrung im Umgang mit dem Prifprozess
Beherrschter Entwicklungsprozess

Mittel
Fehlergrenze des Prufmittels mittel (MPE < 1/5 der Toleranz und > 1/10 der Toleranz)
Gut beherrschter Entwicklungsprozess

Gering

OO0O000000000O0

Fehlergrenze des Prufmittels (MPE < 1/10 der Toleranz)
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Risikogerechte Absicherung von Prufentscheiden

P1: Kappenabzugskraft

Be sure.

Hoch @
A\,

Mittel

TNNTRATG

Folgen

Gering

|

Gering Mittel Hoch S i
ﬁmnm@‘! :

| =5

N i
"

e | l" IS
| Wl

b

Wahrscheinlichkeit
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Risikogerechte Absicherung von Prifentscheiden — Priifmittelmanagement (1/2) Be sure.
Risikoklasse --> Gering Mittel Hoch
Kalibrierintervall Verlangert Standard Verkurzt
Kalibrieruna durch Hersteller / Hersteller / Akkreditiertes Labor /

9 internes Labor internes Labor internes Labor
Ermittlung :
Kalibrierunsicherheit NEI 2 =
Berucksichtigung Nein Nein Ja

Kalibrierentscheid

—_

Geringerer Aufwand Hoherer Aufwand
Erhohtes Risiko von Geringeres Risiko von
Fehlentscheidungen Fehlentscheidungen
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Risikogerechte Absicherung von Prufentscheiden — Priufmittelmanagement (2/2)

Risikoklasse --> Gering Mittel
Bei NIO Kalibrierung:
Erneute Bewertung Nein Ja

geprufter Produkte

Riickwirkenden
Zuordnung Prifobjekt Nein Nein
zu Prufmittel

Abschlusskalibrierung
wenn Prufmittel auBer
Betrieb genommen
wird.

Nein Ja

Geringerer Aufwand
Erhohtes Risiko von
Fehlentscheidungen

Be sure. ‘i:.i'i in'-

Hoch

Ja

Ja

Ja

—_

Hoherer Aufwand
Geringeres Risiko von
Fehlentscheidungen

21.06.2024
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Risikogerechte Absicherung von Prufentscheiden —

Eignungsnachweis von Messprozessen

Risikoklasse -->

Methode zur
Ermittlung der
Messunsicherheit

Eignungsgrenzwert fur
den Prufprozess

Messergebnis mit
Messunsicherheit

Schutzabstand

Fortlaufende Eignung

Gering

Abschatzen der
Messunsicherheit

Hoch
Nein
Nein

Nein

Geringerer Aufwand
Erhohtes Risiko von
Fehlentscheidungen

Mittel

Experimentelle Ermittlung
der Mess-unsicherheit
oder GUM

Gering
Ja
Nein

Zwischenprufung

Be sure. ‘i:.i'i in'-

Hoch

Experimentelle Ermittlung
der Mess-unsicherheit
oder GUM

Gering

Ja

Ja

Kontinuierliches
Monitoring

—_

Hoherer Aufwand
Geringeres Risiko von
Fehlentscheidungen

21.06.2024
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Beispiel Inspektion von Spritzen

Risikoklasse -->

Kalibrierintervall

Risikoklasse -->

Messunsicherheit nach
goldener Regel der
Messtechnik

Einungsgrenzwert fur den
Priufprozess

Be sure.

ISO 10012-1 ,Eine minimale Prozessuberwachung kann fur
einfache Messungen an unkritischen Teilen angemessen sein.

Gering
2 Jahre

Gering

Beispiel:
Fehlergrenze der Kamera
< 1/5 der Toleranz des
Merkmals

21.06.2024 Testo Industrial Services
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Beispiel Kappenabzugskraft

T

Risikoklasse -->
Kalibrierintervall

Ermittlung Kalibrierunsicherheit

Berucksichtigung Messunsicherheit
beim Kalibrierentscheid

Schutzabstand
Kalibrierlabor

Be sure.

Hoch
0,5 Jahre
Ja

Ja

Schutzabstand
Kalibrierlabor

Untere
Fehlergrenze
(U-MPE)

Obere
Fehlergrenze
(O-MPE)

21.06.2024
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Beispiel Kappenabzugskraft

(A

Be sure.
Risikoklasse --> Hoch
Methode zur Ermittlung der Experimentelle Ermittlung der
Messunsicherheit Messunsicherheit
Uberwachung der fortlaufenden Kontinuierliches Monitoring
Eignung (Fortlaufender Test)

/\]A/A\Av I

21.06.2024
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Beispiel Kappenabzugskraft

T

Risikoklasse -->

Messunsicherheit ist Bestandteil
des Messergebnisses

Be sure.

Hoch

20N + 0,5 N (k=2)

Berucksichtigung der

Messunsicherheit beim Ja

Prufentscheid

Schutzabstand Schutzabstand
Prafung Prafung
| |
Untere Obere
Spezifikationsgrenze Spezifikationsgrenze

(USG) (OSG)

21.06.2024
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5
Ziel: Risikogerechte Absicherung Be sure.

geringer Aufwand hoher Aufwand

80%

20%

Geringer Mittlerer Hoher
Aufwand Aufwand Aufwand
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RISIKOGERECHTE QUALITATSSICHERUNG MIT DEM VDA BAND5

Fazit: Risikogerechte Absicherung von Prufprozessen Be Sure-%

1. Best Practices aus der Automobilindustrie
Ubernahme bewéahrter Verfahren und Ansatze.

2. Robustheit und Genauigkeit der Prufprozesse T
Sicherstellung praziser und zuverlassiger Prufungen. gy

3. Erweiterung bestehender Risikomanagementprozesse
Erganzung der ISO 13485 und ISO 14971 durch detaillierte Prufprozessanalysen. o0

4. Spezifische Analyse von Messsystemen
Detaillierte Methoden zur Messsystemanalyse (MSA).

5. Systematische Risikobewertung im Prufprozess OO0
Strukturierte Identifikation, Bewertung und Kontrolle von Prufprozessrisiken. ql]
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Fur weitere
Fragen

21.06.2024

Be sure. :

Anika Zart
Consulting Services
Quality & Production Excellence

» Testo Industrial Services GmbH
Gewerbestralle 3 - 79199 Kirchzarten
Tel.: +49 7661 90901 -8362

E-Mail: azart@testotis.de

www.testotis.de
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