Auditor View

wie ein Auditor das Mess- und
Prufmittelmanagement auditiert

Jorg Roggensack
Umsetzungsberater/Trainer/Auditor
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Was ist ein System?
— Organisation

enhalt
Eigenschaften

System
Satz zusammenhdngender und sich gegenseitig

<
! beeinflussender Elemente

Element

Element <|

Element




Vom System zum Managementsystem

3.5.1 System
Satz zusammenhangender und sich gegenseitig beeinflussender Elemente

3.5.3 Managementsystem
Satz zusammenhangender oder sich gegenseitig beeinflussender Elemente einer
Organisation, um Politiken, Ziele und Prozesse zum Erreichen dieser Ziele festzulegen

Anmerkung 2 zum Begriff: Die Elemente des Managementsystems beinhalten die Struktur der Organisation,
Rollen und Verantwortlichkeiten, Planung, Betrieb, Politiken, Praktiken, Regeln, Uberzeugungen, Ziele
und Prozesse zum Erreichen dieser Ziele.
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Aufgabenstellung Systemaudit

9001'2015

Elemente mit geforderten
Eigenschaften

von etwas

QM-System
Organisation

mit etwas

Nichtkonformitat

Nichtiibereinstimmung
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Anforderung
1ISO 9001
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Ziel der 1ISO 9001

oOrM November 2015
DIN EN ISO 9001 | N

Ersatz fiir

1 Anwendunnge reiCh e Eﬁg}uggéglg}ozzoll?m
Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein ——

Anforderungen (ISO 9001: 2015]
Deutsche und Englische Fassung EN ISO 9001:2015

Qualitatsmanagementsystem fest, wenn eine Organisation |20

Requi t (|so 3001: 20L ]

German an d English version EN IS0 9001:2015
Systémes de management de la qualité
Exigences (IS0 9001: 015)

Version allemande et anglaise EN IS0 9001:2015

a) ihre Fahigkeit darlegen muss, bestandig Produkte und
Dienstleistungen bereitstellen zu konnen, die die
Anforderungen der Kunden und die zutreffenden
gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen erfiillen,...

E V U s — —— - — ‘
©  DIN Deutsches Institut fir Normung e V.- Jede A rAeMlitgung woch auszugswelse, Prelsgruppe 24
ol fir Hormung e. . Berlin, estact. wwdinde

men durch Beuth Verlag GbH, 10772 Berlin weracherths LA

nur it Genhnlgang des DIN

Quelle: DIN EN 1SO 9001:2015
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Das Audit

Die Vorgehensweise
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Rechtliche

Anforderungen
(CE, VDE,...)

Audit - Ressourcen zur Uberwachung und Messung
Technische

| ®
Anforderungen/

Versprechen Material Montage EOL-Test

WE-Priifung Zwischenpriifung Konformitatspriifung

R
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Audit - Ressourcen zur Uberwachung und Messung

9001: Die Organisation muss
die Ressourcen bestimmen und
bereitstellen,

die fiir die Sicherstellung Teil 1
gultiger und zuverlassiger
Uberwachungs- und
Messergebnisse benotigt
werden,

Teil 2

Teil 3

um die Konformitat von

Produkten Material
mit WE-Prufung

festgelegten Anforderungen

nachzuweisen.

Baugruppe Baugrupp)
1 2

Montage

Zwischenprufung

(-

EOL-Test

Konformitatsprufung

CE &
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Aufgabenstellung fur den Auditor

Input

Output

Output

Prifprozess

Konformitat

Mensch Umwelt Mess- . . —
aicharnai Risiko
Ubereinstimmung
Ruckflihrung J |
Mess-/ Mess- " Priif-
Priifobjekt H—— ergebnis ° | Prufung ergebnis |
T |
[ ] [ ] (X J
e o Nichtkonformitat
methode .
Spezifikation —_
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Audit - Anforderungen 7.1.5 der ISO 9001

9001: Die Organisation muss
die Ressourcen bestimmen
und bereitstellen,

die fur die Sicherstellung
gultiger und zuverlassiger
Uberwachungs- und
Messergebnisse bendotigt
werden,

um die Konformitat von

Produkten

mit
festgelegten Anforderungen
nachzuweisen.

Norm Elemente:

Rolle Organisation (4,1)
Externe Anforderung (4.2)
Risiken (6.1)
Prufpersonal (7.2)
Infrastruktur (7.1.3)
Prozessumgebung (7.1.4)
Doku. Informationen (7.5)
Eignungsnachweis (7.5)
Standards (7.5.3.2)

Die Organisation muss sicherstellen,
dass die bereitgestellten Ressourcen:

a) fir die jeweilige Art der
unternommenen Uberwachungs-
und Messtatigkeiten geeignet sind;

b) aufrechterhalten werden, um
deren fortlaufende Eignung
sicherzustellen.

Die Organisation muss geeignete
dokumentierte Informationen als

Nachweis fur die Eignung der

Ressourcen zur Uberwachung und
Messung aufbewahren.

22.11.2022
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Audit - Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Teil 1
a.
Teil 2 Baugruppe Baugruppe b
1 2 '
. C.
Teil 3 d
Material Montage EOL-Test
WE-Priifung Zwischenpriifung Konformitatsprifung

CE &

Geforderte Priifungen (100%):

Schutzleiterwiderstand
Hochspannungsprufung
Leistungsaufnahme
Funktionsprufung

22.11.2022
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Audit - Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Interne Uberwachung/Kalibrierung _ ablaufbeschreibung Priifmittelmgt.
Anforderungen/Spezifikationen PM (7.1.5)
Eignungsnachweis (7.1.5)
Intervallfestlegung (7.1.5) - Risiken (6.1)
Rollen/Verantwortlichkeiten (5.3)

Ident Nr. u. Status

Werkskalibrierung intern:
= - Infrastruktur (7.1.3) - eigenes Labor
- Prozessumgebung (7.1.4) - eigenes Labor
- Interne/externe Kalibrierstandards (7.1.5)
- Kompetenz Mitarbeiter (7.2)
Interne Anforderungen (8.3, 7.5) - Bewusstsein Mitarbeiter (7.3)
- Rollen/Verantwortlichkeiten (5.3)
- Riickfliihrung /externe Kalibrierscheine (7.1.5)
- Interne Kalibrierscheine (7.5, 7.1.5) R

Messaufgabe - Toleranzen __
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Audit - Ruckfuhrung

its
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E Internaficnal Crganizaticn for Standardization International Accreditation Forum

Sl

Date: 13 January 2018

ISO 9001 Auditing Practices Group
Guidance on:

. Measurement Traceability
in festgelegten
Abstanden oder 2. Implementation
vor Gebrauch Certification Body auditors should be aware that there are clearly defined requirements in
regard to the acceptance of evidence of measurement traceability.
kalibriert oder verifiziert -
| | Kalibri um fiir ische, elektrische, dimensionelle und thermodynamische Messgr
Calibration laboratory for efectricai, and measured vaviables
. Interne Kalibrierstelle
mit "
. o Mess- und Priifmittel akkreditiert durch die / accredited by the KD }
riickgefuhrt Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH  iaci I (( DAKKS
Bezugsnormale » o o ) pove
a Uf als Kalibrierlaboratorium im / as calibration laboratory in the D-k-150
Konformititsnachweis Produkt, Prozesse Deutschen Kalibrierdienst DKD
MUSTER
Kalibrierschein Kalibrierzeichen 15070.91-01
Calibration certificate Calibration mark p—
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Audit - Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Externe Kalibrierung

Audit Themen:

- Rolle Organisation verstehen (4.1)

- Externe Anforderungen (4.2, 7.5)

- Risiken (6.1)

- Entwicklung/Zulassung (8.3.5)

- Intervallfestlegung (7.1.5)

- Anforderungen/Spezifikationen PM (7.1.5)
- Status Kennzeichnung (7.1.5)

- Auswahl Kalibrierlabor (8.4)

- Riickfuhrung (7.1.5)

- Kalibrierscheine bewerten (7.5, 7.1.5)
- Rollen/Verantwortlichkeiten (5.3)

- Kompetenz Mitarbeiter (7.2)

- Bewusstsein Mitarbeiter (7.3)
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Im Audit betroffene Elemente
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Interne Auditierung div.
Managementsysteme

(z.B.1SO 9001, ISO 14001, ISO 50001, EN 9100
ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17065, IATF 16949,
EMAS, CIG 23, ...)

Jorg Roggensack

... leading to Success in a Changing World Zertifizierungsaudits

Management Uttingshof 1B Training on Demand (PMB, PMU Mgt.

Services & 97980 Bad Mergentheim Systeme, etc.
Qualifizierung Mobil: + 49 162 260 1223
Fon: 49 7931 99 28 400 . . . -
Fz:: : 49 7931 90 28 401 Implementierung von wirtschaftlichern PMU
info@jr-msq.de Systemen
www.jr-msq.de

PMB Coaching
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Hilfreiche Standards (eine Auswahl)

* 1S09000:2015, Qualitatsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe

* 1S09001:2015, Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen

* DINISO/TS 9002:2020, Qualitatsmanagementsysteme - Leitfaden fur die Anwendung von ISO 9001:2015

* DINENISO 10012:2003, Messmanagementsysteme - Anforderungen an Messprozesse und Messmittel

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

* VDA Band 5:2021, Mess- und Prufprozesse

* DINEN ISO/IEC 17025:2018, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien

* DINEN ISO/IEC 17043:2010, Konformitatsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Eignungsprifungen

* DIN 27201-9:2017, Zustand der Eisenbahnfahrzeuge — Grundlagen und Fertigungstechnologien — Teil 9: Messen

UL DATA ACCEPTANCE PROGRAM Equipment Calibration Intervals, 00-OP-C0045 — Issue 5.0
(https://www.ul.com/sites/g/files/qbfpbp251/files/archive/qbfpbp306/files/2019-05/00-OP-C0045-V5.0.pdf)
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