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Der Rote Faden

* Worum geht es?
 Wir schreiben das Jahr 1987 | 2015

* Der wirkliche Ausloser

* Risikobasierte Absicherung

e Fazit




Worum geht es nicht?

Es geht nicht darum

* alle Mess- und Prifmittel zu Gberwachen und zu kalibrieren
* Wunsche von Auditoren zu erfillen

* moglichst viel Geld auszugeben

* das wir esschonimmer so gemacht haben

* ins Guinness Buch der Rekorde zu kommen
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Worum geht es?

Sichere technische Konformitatsaussagen!

von etwas
Gegenstand
Konformitat Nichtkonformitat
Ubereinstimmung Nichtiibereinstimmung
mit etwas
Anforderung
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Wir schreiben das Jahr 1987

\ DIN ISO 9001

EUROPAISCHE NORM EN 29 001
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 1987

(X ] [ DK 658562 : 658.001/.004
4 I I P ru fm Itte D Qualitét, Q ung, Qi g1 . Qu , Design/Entwicklung, Produk-
(]

Q. A ungsp!
tion, Montage, Instandhaltung. Spezifikationen, Modelle

...Die Gerate mussen in einer Weise benutzt werden, die

sicherstellt, dass die Messunsicherheit bekannt und mit S A Tl

Quality systems — Model for quality assur- ~ Systémes qualité — Modéle pour Fassu-

. ® ance in design/development, production, rance de la qualité en conception/déve-
installation and servicing loppement, production, installation et sou-
er betreffenden Forderung ve :

3

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 1987-12-10 angenommen. Die CEN-Mit-
glieder sind gehalten, die Forderungen der Gemeinsamen CEN/CENELEC-Regein zu

[ ] [ X J hild ° erfullen, in denen die Bedingungen festgeleqgt sind, unter denen dieser Europaischen Norm
[
[ XJ r m I e ©ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

a e u l I e I o u q u a I a Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit inren biblio-

graphischen Angaben sind beim CEN-Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

° Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,

) ) [ ] Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in

I n VO r e e e n e n n e V eigener Verantwortung durch Ubersetzung in die Landessprache gemacht und dem

I e n I CEN-Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen
Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normenorganisationen von Belgien, Danemark,

[ ) [ ] o] , Finnland, Fr , Irland, Island, ltalien, Luxemburg, den

ka ll b rl e re n Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, der Schweiz, Spanien und

e o o

dem Vereinigten Konigreich

. .o . . . CEN
d) sicherstellen, dass die Priufmittel die erforderliche

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Richtigkeit und Prazision besitzen

© CEN 1987. Das Copyright ist allen CEN-Mitgliedern vorbehalten. Ref-Nr. EN 29001 . 1987

Lt TR

& Uualfsrag
Quelle: DIN 1ISO 9001:1990
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28 Jahre spater - Wir schreiben das Jahr 2015

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung
Die Organisation muss die Ressourcen bestimmen und
bereitstellen, die fur die Sicherstellung gultiger und
zuverlassigerberwac —und Messergebnis

werden, um die Konformitat VOW

...fur die jeweilige Art der unternommenen Uberwachungs-
und Messtatigkeiten geeignet sind;

...In bestimmten Abstanden oder vor der Anwendung
gegen Normale kalibriert...werden

November 2015

Nicht alle Mess- u.
Prifmittel mussen
berlicksichtigt

werden

S
0 9001:2015);
ish version EN IS0 9001:2015
gement de la qualité -
Exj (150 9001:2015);
Ve llemande et anglaise EN 150 9001:2015

uuuuuuuu

Quelle: DIN EN 1SO 9001:2015
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Was wird gefordert?

Nicht festgelegt ist

* einerisikoorientierte Betrachtung (Folgen und Wahrscheinlichkeit)

konkrete Anforderungen fur Intervallfestlegungen

die Berucksichtigung im Prufprozess

die Notwendigkeit einer akkreditierten Ruckfuhrung

die Anforderungen an interne Kalibrierungen
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Hier muss nachgescharft werden
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Der Ausloser
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Risiko
Orientierung




Risiko Orientierung
Risiko - eine Definition in Verbindung mit Prufungen

Kombination aus
Eintrittswahrscheinlichkeit
und den

Folgen

von fehlerhaften Messergebnissen/Prifentscheiden

23.11.2021 12



Messen eingebunden in den Prufprozess

Output

Output

Prifprozess

Risiko

Prifung

ergebnis

Input
Mesm
Mensch Urmwelt Mess-
unsicherheit
Ruckflihrung J
Mess- Mess-
F'ru::rsbi;kl Messgeral erg:::nis — T
MMess- Normal
methode .

Quelle: VDA Band 5, Juli 2021

Spezifikation

N

Konformitat

Ubereinstimmung

Nichtkonformitat

Nichtubereinstimmung

23.11.2021
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Prufprozessmanagement

Ganzheitliche Betrachtung

* Prifprozessplanunginkl.
Festlegung Ziel-
messunsicherheit (DIN 32937)

* Prifmittelmanagement

 Wirksamkeitsnachweis
Prifprozessmgt. (Audit)

* Eignungsnachweis von
Messprozessen

\ o 0 O

Prozesseigner
Prifmittel-
management
Prufmittel- Produkt-
anwender entwickler
_'_ Planer
:rufm;gel- (Produktions-
etreiber . = = rozess)
~ 7 Prifprozess- — R /
management

s . ,‘ Planer
S (Priifprozess)

Mitarbeiter
Kalibrierstelle Beschaffer
(intern oder (Prifmittel)
extern)

Quelle: VDA Band 5, Juli 2021

Funktionsbereich
Metrologie muss

festgelegt werden.
5.1 DIN EN ISO 10012:2003

23.11.2021
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Risikobasierte Absicherung




Der Weg zu einer Risiko orientierten Prufmitteliberwachung

Festlegung von Risikoklassen fiir Konformitatsaussagen

Gefahr fur Leib und
Leben oder Umwelt

keine Konformitst Hoch Risikoklasse Risikoklasse Risikoklasse
Hoch Hoch Hoch

Folgen fehlerhafter i Mittel Risikoklasse Risikoklasse Risikoklasse
Messerergebnisse Mittel Mittel Hoch

Gerin Risikoklasse Risikoklasse Risikoklasse
Intern erkennbare g Gering Gering Mittel
Funktionsstorung
Folgekosten uiberschaub.

Gering Mittel Hoch
kein Nachweis der
Konformitat \ | /
nicht Freigaberelevant Eintrittswahrscheinlichkeit von fehlerhaften
Messergebnissen

23.11.2021 16



Der Weg zu einer Risiko orientierten Prufmitteliuberwachung

Risikogerechte Absicherung
von belastbaren Konformitats-
aussagen bei Berlcksichtigung
wirtschaftlicher Aspekte.

Beispiel: VDA Band 5:2021

Risiko

Grad der
Absicherung

Unterstutzende
Prozesse

Testing in der
Entwicklungs- und
Qualifizierungsphase

Entwicklung/
Produktion

geringstes Risiko (1)

geringste Absicherung
der Prifprozesseignung

Hilfsmittel,

2.B. Messschieber der
Instandhaltung
(keine Ermittiung von
Produktinformationen)

2.B. Einstell-, Montage-
hilfen, wenn das
Merkmal zu einem
spéateren Zeitpunkt
mit einem Prifmittel
iberwacht wird

gering (2) bis hoch (3)

Rrisikogerechte Absicherung der Priifprozesseignung
(Matrix zur Festlegung des Absicherungsniveaus)

Datenermittiung
(nicht zur Freigabe)

Vorgelagerte Prifung,
die im Nachgang
nochmals bestatigt
wird durch ranghcheres
Prufmittel

Ermittiung von Daten
als Basis flr
Anderungsangaben

Besonderes Merkmal
Funktion BM F*

hdchstes Risiko (4)

hochste Absicherung der
Prifprozesseignung

Freigabe- / Typprifung /
gesetzliche Vorgaben

Besondere Merkmale
Produktionssicherheit
BM S & Gesetz BM Z*

Qualitatsprufung im Rahmen des Produktionsplans / Prifplans

Quelle: VDA Band 5, Juli 2021

23.11.2021
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Absicherung durch das Prifmittelmanagement - Aufwand und Qualitat

Risikoklasse mm) Gering Mittel Hoch
Kalibrierintervall Verlangert Standard Verkiirzt
Kalibrierune bevorzuet durch Hersteller/ Hersteller/ Akkreditiertes Labor/
8 5 interne Prifstelle internes qual. KalLabor internes qual. KalLabor

Kalibrierunsicherheit ermitteln Nein Ja Ja

Berlicksichtigung der Messunsicherheit

i i Ja
beim Kalibrierentscheid Nein NS

Kalibrierentscheid mit NIO: erneute Kon-

formitatsbewertung d. gepriiften Produkte Nein Ja Ja

Sicherstellung der riickwirkenden

. g i Ja Ja
Zuordnung von Prifung zu Prifmittel Nein
Erneute Kalibrierung nach Justage Nein Ja Ja
Abschlusslfallbrlerung, wenn Priufmittel Nein Ja Ja
aulRer Betrieb genommen wird
Geringer Aufwand Erhohter Aufwand
Erhohtes Risiko von Fehlentscheidungen Geringeres Risiko von Fehlentscheidungen

MR eE] SR
& Uualfsrag
Jiirg Roggansack
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Absicherung durch das Prifmittelmanagement - Aufwand und Qualitat

Kalibrierintervall

Kalibrierung bevorzi

Kalibrierunsicherhei

Bertcksichtigung de
beim Kalibrierentsct

Kalibrierentscheid n
formitatsbewertung

Sicherstellung der ri
Zuordnung von Prif

Erneute Kalibrierung

Abschlusskalibrierut
aulRer Betrieb genor

Be sure. %

Herausforderung Kalibrierzyklus — das richtige

Kalibrierintervall wahlen

Kosten senken und dabei Qualitit steigemn!

Dieser Herausforderung stehen nahezu alle Qualititema-
nager gegeniber. Gerade beim Thema Prif- und Mees-
mittel gilt ee den schmalen Graf zwischen anfallenden
Kozten und méglichem Risiko abzuwagen.

Die Wahl des richtigen Kalibrierintervalls spiett dabei eine
entacheidende Rolle.

So git es das Risiko einer Fehimeazaung 2o minmal wie mig-
fich zu haliten und gleichzeitig wirtschaftiche Faktoren nicht
aus den Augen zu verlieren.

Mur mit der richtigen Wahl des Kalbrierzyldus kann die Qualitat
d=s Prifmitt=ls und somit der Meszung sichergestellt werden.
Relevante MNommen fordem eine Kalibrenung Lin festen Abstén-
den” oder regeiméBig.” Doch wiz oft ist eigentich regeima-
Big? Auch Geréiehersteller und Kalbrierdienatleister kinnen
hier ledigich beratend unterstitzen. Mur das Untemehmen
sainst kennt die Priforozeses, de Konessguenz von Fehimes-
EUNgan sowis watene Fardoren, die Binfuss au das Kaliorer-
intervall nehmen.

E= gt kene mathematizche Formel zur Berechriung des
pazsenden Kalibresntervalle. Die Einflussfaktorsn sind von
Prifmittal zu Prifmittel unterachiedlich, scdass eine individu-
elle Bawertung ndtig ist. Denn ein falecher Zyklue - egal ob
zu kurz oder zu lang gewshlt — verureacht Kosten, die
wermieden werden kinnen.

Als Entacheidungshilie empfishlt es sich, eine Nutzwertanaly-
&2 durchzuflhren. In deser Anafyee werden die Rigiken und

Rahmenbedngungen wie z. B. Mutzungshdufgkeit, Eineatzort,

Koneaguenz von Fehimeasungen und bisherige Kalibierengeb-
nisae mit Punkien beweriet und in einem zweiten Schritt gra-
fimch dangestelt. Aus dieser Grafik kann dann das passende
Interval shgelesan werden.

Aurf der folgemden Seite haben wir beispiethatt ein Kalbrierin-
terval mittels Mutowertanalyse berechnet.

Faktoren, die bei der Wahl des Kalibrierzyklus bericksichtigt werden sollten:

Testo Industrial Services - Mehr

Service, mehr Sicherheit

© Tasto Industrial Services GmibH, 2016

Mittel Hoch

Verklirzt

. — Standard

Hersteller/
nternes qual. KalLabor

Ja

Akkreditiertes Labor/
internes qual. KalLabor

Ja

Nein Ja

Ja Ja

Ja Ja

Ja Ja

Ja Ja

Erhohter Aufwand

heidungen Geringeres Risiko von Fehlentscheidungen

23.11.2021
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Absicherung geeigneter Prifmittel beim hochsten Risiko (4)

» Prifmittel unterliegt der Pflicht zur Prifmitteliberwachung

« Anwendung nur mit international anerkanntem Kalibrierschein (auch elektronischem Kalibrierschein)

 Regelmalige Rekalibrierung (auf den Einsatz und Risiko abgestimmtes Kalibrierintervall)

« Beiinterner Kalibrierung, Erfullung von Mindestanforderungen an eine international anerkannte Kalibrierung

« Bei der Vergabe an einen externen Kalibrierdienstleister muss die Messgrolie akkreditiert sein oderwenn
kein qualifizierter Kalibrierdienstleister vorhanden: alternative Kalibrierung bei geeigneten
Messgeratehersteller (Anforderung an die Rickfuhrung beachten)

» Die Kalibrierung muss gemal’ einem dokumentierten Kalibrierverfahren durchgefthrt werden

 Die Kalibrierunsicherheit muss ermittelt und dokumentiert sein

« Beider Konformitatsaussage (Prufmittel) muss die Kalibrierunsicherheit bericksichtigt werden

« Bei einem negativen Kalibrierergebnis muss ein dokumentierter Risiko-Management Prozess initiiert
werden.

* Ruckverfolgbarkeit muss sichergestellt sein

23.11.2021 20



Fazit
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Fazit

Mess- und Prufmitteliberwachung -
tatsachliche Notwendigkeit

Messunsicherheit

[-@-|

$

Messergebnis

Messunsicherheit

- Toleranz + Toleranz

Spezifikation

~

Keine belastbare Konformitatsaussage moglich

Messergebnis

23.11.2021 22



Fazit

Mess- und Prufmitteliberwachung -
tatsachliche Notwendigkeit

* Prufprozesse beherrschen
» Belastbare technische Konformitatsaussagen zu treffen
* Abgesicherte und international anerkannte Rickfuhrung

» Wirtschaftlichkeit durch Risikoorientierung

23.11.2021 23
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Jorg Roggensack

... leading to Success in a Changing World

Management Uttingshof 1B
Services & 97980 Bad Mergentheim
Qualifizierung Mobil: + 49 162 260 1223
Fon: + 49793199 28 400
Fax: + 49793199 28 401
info@jr-msq.de
WWWw.Jr-msq.de
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Hilfreiche Standards (eine Auswahl)

ISO 9001:2015, Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen

DIN ISO/TS 9002:2020, Qualitatsmanagementsysteme - Leitfaden flir die Anwendung von ISO 9001:2015

DIN EN ISO 10012:2003, Messmanagementsysteme - Anforderungen an Messprozesse und Messmittel

DIN 32937, Mess- und Prifmitteliberwachung — Planen, Verwalten und Einsetzen von Mess- und Prifmitteln

VDA Band 5:2021, Mess- und Prifprozesse

DIN EN ISO 14253-1:2018, Geometrische Produktspezifikationen (GPS) — Priifung von Werkstlicken und Messgeraten
durch Messen — Teil 1: Entscheidungsregeln fir den Nachweis von Konformitat oder Nichtkonformitat mit
Spezifikationen

DIN EN ISO/IEC 17025:2018, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien

23.11.2021
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