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• Worum geht es?

• Wir schreiben das Jahr 1987 | 2015

• Der wirkliche Auslöser

• Risikobasierte Absicherung

• Fazit
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Der Rote Faden
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Worum geht es nicht?

• alle Mess- und Prüfmittel zu überwachen und zu kalibrieren

• Wünsche von Auditoren zu erfüllen

• möglichst viel Geld auszugeben

• das wir es schon immer so gemacht haben

• ins Guinness Buch der  Rekorde zu kommen

Es geht nicht darum
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Worum geht es?

von etwas

Gegenstand

mit etwas

Anforderung

Deckung

Konformität

=

Übereinstimmung

ja

Nichtkonformität

=

Nichtübereinstimmung

nein

Sichere technische Konformitätsaussagen!
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Wir schreiben das Jahr 1987
DIN ISO 9001

4.11 Prüfmittel
…Die Geräte müssen in einer Weise benutzt werden, die 
sicherstellt, dass die Messunsicherheit bekannt und mit 
der betreffenden Forderung vereinbar ist.

b) alle für die Produktqualität relevanten Prüfmittel 
identifizieren und in vorgegebenen Intervallen 
…kalibrieren

d) sicherstellen, dass die Prüfmittel die erforderliche 
Richtigkeit und Präzision besitzen

Quelle: DIN ISO 9001:1990 
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28 Jahre später - Wir schreiben das Jahr 2015

7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung
Die Organisation muss die Ressourcen bestimmen und 
bereitstellen, die für die Sicherstellung gültiger und 
zuverlässiger Überwachungs- und Messergebnisse benötigt 
werden, um die Konformität von Produkten…nachzuweisen.

…für die jeweilige Art der unternommenen Überwachungs-
und Messtätigkeiten geeignet sind;

…in bestimmten Abständen oder vor der Anwendung
gegen Normale kalibriert…werden

Quelle: DIN EN ISO 9001:2015 

Nicht alle Mess- u. 
Prüfmittel müssen 

berücksichtigt 
werden
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Was wird gefordert?

Nicht festgelegt ist

• eine risikoorientierte Betrachtung (Folgen und Wahrscheinlichkeit)

• konkrete Anforderungen für Intervallfestlegungen

• die Berücksichtigung im Prüfprozess

• die Notwendigkeit einer akkreditierten Rückführung

• die Anforderungen an interne Kalibrierungen



Hier muss nachgeschärft werden
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Der Auslöser
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Approbationen - Produktzulassungen



Risiko
Orientierung

11/23/2021
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Risiko Orientierung

Risiko – eine Definition in Verbindung mit Prüfungen

Kombination aus

Eintrittswahrscheinlichkeit

und den 

Folgen 

von fehlerhaften Messergebnissen/Prüfentscheiden



Quelle: VDA Band 5, Juli 2021 
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Messen eingebunden in den Prüfprozess

Konformität

=

Übereinstimmung

Nichtkonformität

=

Nichtübereinstimmung

Risiko

Rückführung
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Prüfprozessmanagement

Quelle: VDA Band 5, Juli 2021 

Ganzheitliche Betrachtung

• Prüfprozessplanung inkl. 
Festlegung Ziel-
messunsicherheit (DIN 32937)

• Prüfmittelmanagement

• Wirksamkeitsnachweis 
Prüfprozessmgt. (Audit)

• Eignungsnachweis von
Messprozessen

Funktionsbereich 
Metrologie muss 
festgelegt werden.
5.1 DIN EN ISO 10012:2003



Risikobasierte Absicherung
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Der Weg zu einer Risiko orientierten Prüfmittelüberwachung 

Risikoklasse
Hoch

Risikoklasse
Hoch

Risikoklasse
Hoch

Risikoklasse
Mittel

Risikoklasse
Mittel

Risikoklasse
Hoch

Risikoklasse
Gering

Risikoklasse
Gering

Risikoklasse
Mittel

Hoch

Mittel

Gering

Folgen fehlerhafter 
Messerergebnisse

Gering Mittel Hoch

Eintrittswahrscheinlichkeit von fehlerhaften 
Messergebnissen

Festlegung von Risikoklassen für Konformitätsaussagen

Gefahr für Leib und 
Leben oder Umwelt
keine Konformität

Intern erkennbare 
Funktionsstörung
Folgekosten überschaub.

kein Nachweis der 
Konformität
nicht Freigaberelevant
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Der Weg zu einer Risiko orientierten Prüfmittelüberwachung 

Quelle: VDA Band 5, Juli 2021 

Risikogerechte Absicherung
von belastbaren Konformitäts-
aussagen bei Berücksichtigung
wirtschaftlicher Aspekte.

Beispiel: VDA Band 5:2021
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Absicherung durch das Prüfmittelmanagement – Aufwand und Qualität

Risikoklasse Gering Mittel Hoch

VerkürztKalibrierintervall Verlängert Standard

Kalibrierung bevorzugt durch
Hersteller/

interne Prüfstelle
Akkreditiertes Labor/

internes qual. KalLabor
Hersteller/

internes qual. KalLabor

Kalibrierunsicherheit ermitteln Nein JaJa

Berücksichtigung der Messunsicherheit
beim Kalibrierentscheid

Nein JaNein

Kalibrierentscheid mit NIO: erneute Kon-
formitätsbewertung d. geprüften Produkte

Nein JaJa

Abschlusskalibrierung, wenn Prüfmittel
außer Betrieb genommen wird

Nein JaJa

Erneute Kalibrierung nach Justage Nein JaJa

Sicherstellung der rückwirkenden
Zuordnung von Prüfung zu Prüfmittel Nein JaJa

Geringer Aufwand
Erhöhtes Risiko von Fehlentscheidungen

Erhöhter Aufwand
Geringeres Risiko von Fehlentscheidungen
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Absicherung durch das Prüfmittelmanagement – Aufwand und Qualität

Risikoklasse Gering Mittel Hoch

VerkürztKalibrierintervall Verlängert Standard
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Hersteller/

interne Prüfstelle
Akkreditiertes Labor/

internes qual. KalLabor
Hersteller/

internes qual. KalLabor

Kalibrierunsicherheit ermitteln Nein JaJa

Berücksichtigung der Messunsicherheit
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Kalibrierentscheid mit NIO: erneute Kon-
formitätsbewertung d. geprüften Produkte

Nein JaJa

Abschlusskalibrierung, wenn Prüfmittel
außer Betrieb genommen wird

Nein JaJa

Erneute Kalibrierung nach Justage Nein JaJa

Sicherstellung der rückwirkenden
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Geringer Aufwand
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Geringeres Risiko von Fehlentscheidungen



23.11.2021 20

Absicherung geeigneter Prüfmittel beim höchsten Risiko (4)

• Prüfmittel unterliegt der Pflicht zur Prüfmittelüberwachung

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

• Regelmäßige Rekalibrierung (auf den Einsatz und Risiko abgestimmtes Kalibrierintervall)

• Bei interner Kalibrierung, Erfüllung von Mindestanforderungen an eine international anerkannte Kalibrierung

• Bei der Vergabe an einen externen Kalibrierdienstleister muss die Messgröße akkreditiert sein oderwenn

kein qualifizierter Kalibrierdienstleister vorhanden: alternative Kalibrierung bei geeigneten

Messgerätehersteller (Anforderung an die Rückführung beachten)

• Die Kalibrierung muss gemäß einem dokumentierten Kalibrierverfahren durchgeführt werden

• Die Kalibrierunsicherheit muss ermittelt und dokumentiert sein

• Bei der Konformitätsaussage (Prüfmittel) muss die Kalibrierunsicherheit berücksichtigt werden

• Bei einem negativen Kalibrierergebnis muss ein dokumentierter Risiko-Management Prozess initiiert 

werden.

• Rückverfolgbarkeit muss sichergestellt sein



Fazit
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Fazit

Mess- und Prüfmittelüberwachung –
notwendiges Übel oder tatsächliche Notwendigkeit 

Spezifikation

- Toleranz + Toleranz

Messergebnis

Messunsicherheit

Messergebnis

Messunsicherheit

Keine belastbare Konformitätsaussage möglich
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Fazit

Mess- und Prüfmittelüberwachung –
notwendiges Übel oder tatsächliche Notwendigkeit 

• Prüfprozesse beherrschen

• Belastbare technische Konformitätsaussagen zu treffen

• Abgesicherte und international anerkannte Rückführung

• Wirtschaftlichkeit durch Risikoorientierung
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Hilfreiche Standards (eine Auswahl)

• ISO 9001:2015, Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen

• DIN ISO/TS 9002:2020, Qualitätsmanagementsysteme – Leitfaden für die Anwendung von ISO 9001:2015

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

• DIN 32937, Mess- und Prüfmittelüberwachung – Planen, Verwalten und Einsetzen von Mess- und Prüfmitteln

• VDA Band 5:2021, Mess- und Prüfprozesse

• DIN EN ISO 14253-1:2018, Geometrische Produktspezifikationen (GPS) – Prüfung von Werkstücken und Messgeräten 

durch Messen – Teil 1: Entscheidungsregeln für den Nachweis von Konformität oder Nichtkonformität mit

Spezifikationen

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


