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PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Normen, Richtlinien und interessierte Parteien

Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen

Prozessfahigkeit
Messunsicherheit
Eignungsnachweis

Entscheidungsregeln

Allgemein Medizintechnik
_ ISO13485:2016
ISO 9001:2015 CFR Part 820.70
ISO13485:2016
ISO/DIS 22514-1...6 7378756

GUM (JCGM100:2008)
ISO/DIS 22514-7:2021 GMP, Chapter 5 und 6

ISO 14253-1:2017

Be sure.

Normen / Richtlinien Interessierte Parteien

S
I

Offentlichkeit

03.06.2025
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PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Forderungen der ISO 9001:2015 Be sure.

Fersanal copy for Prllpp Jakowskl (2H5-10-28)

S 8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

DIN EN 150 9001

=
=

8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung

Bl AL B T R i e A

Qualititsmanagementsysteme -

viordarangen 150 SODLE01) Die Organisation muss die Produktion und die Dienstleistungserbringung unter

Deutsche und Englische Fassung EN 150 9001:2015
{uallty management systens

e s beherrschten Bedingungen durchfihren.

(zerman and English version EN S0 8001:2015
Spstémes de management de la qualise
Exlgences (150 9001:2015);

Verslam allensande ¢t anglalse EN 150 9001:2015

Falls zutreffend, mussen beherrschte Bedingungen Folgendes enthalten:

[.]

c) die Durchfiihrung von Uberwachungs- und Messtatigkeiten in geeigneten
Phasen, um zu verifizieren, dass die Kriterien zur Steuerung von Prozessen
oder Ergebnissen sowie die Annahmekriterien fur Produkte und

P — Dienstleistungen erfullt wurden

& WU HI O DURE5S UR s SRGID BU

Stz urd Sagem (NI

by
£0 DA e . St S T (NI
e e e T TED L

DIN EN ISO 9001: Qualitatsmanagementsysteme
— Anforderungen, 2015-11

03.06.2025 Testo Industrial Services 5



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Forderungen der ISO13485, GMP Be sure.

4.2 Medizinprodukteakte

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation
5.6 Managementbewertung inkl. Aktualisierung von Rechtsvorschriften

6.4 Arbeitsumgebung und Lenkung der Kontamination

1ISO13485

QM-System 7.1 Planung der Produktrealisierung (Risikomanagement)

7.2.3 Kommunikation mit den Kunden inklusive Regulierungsbehdrden

7.3.7 Entwicklungsvalidierung

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, (Sauberkeit, Instandhaltung, sterile Medizinprodukte, Riickverfolgbarkeit)

P T

8 Messung, Analyse und Verbesserung

(Ruckmeldeprozess zum Aufdecken von Nicht-Konformitaten,
Berichterstattung an Regulierungsbehérden, Uberwachung und
Messungen von Prozessen und Produkten, Lenkung Nicht-konformer
Produkte)

GMP — Good

Manufacturing Practise 5 Produktion

(Kontamination, Ruckverfolgbarkeit, Risikomanagement)

Chapter 5: Produktion
Chapter 6: Qualitatssicherung

6 Qualitatssicherung
(Abteilung fur Qualitatssicherung, Stichprobenprufung, Test-Validierung)

03.06.2025 Testo Industrial Services 6



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Forderungen der ISO 13485:2016 Be sure.

7.3.7 Entwicklungsvalidierung

rsonliche Kopie far Philipp Jatzkowski (2021-01-21)
DEUTSCHE NORM August 2016

DN EN 150 13485 I Eine Entwicklungsvalidierung muss nach geplanten und dokumentierten Regelungen durchgefiihrt werden,
— um sicherzustellen, dass das resultierende Produkt in der Lage ist, die Anforderungen fiir die festgelegte
DI BN 0 13485201211 Anwendung oder den bestimmungsgemdfen Gebrauch zu erfiillen.

Siche Amwendungsbeginn

pd

Medizimprodulte - Die Organisation muss Validierungsplane dokumentieren, die Methoden, Annahmekriterien und, soweit
Qualititsmanagementsysteme - angemessen, statistische Methoden mit Begriindung fiir den Stichprobenumfang enthalten.

Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (IS0 13485:2016);
Deutsche Fassung EN ISO 13485:2016

Medical devices — . - - - - s =
Quilty mamgementoytems - a0ty Eine Entwicklungsvalidierung muss an einem reprisentativen Produkt vorgenommen werden.
erman veron EN 150 134852010 Ein reprasentatives Produkt schliefit die erste Produktionseinheit, die erste Charge oder Gleichwertiges ein.
fsposiis médlcau -
Sysemes de management dels il e Die Begriindung fiir die Auswabhl des fiir die Validierung verwendeten Produkts muss aufgezeichnet werden
Version allemande EN ISO 13485:2016 ' (’Siehe 4 2 5]

\.,. 7.5.6  Validierung der Prozesse zur Produktion und zur Dienstleistungserbringung

Die Organisation muss simtliche Prozesse der Produktion und Dienstleistungserbringung validieren, deren
Ergebnis nicht durch nachfolgende Uberwachung oder Messung verifiziert werden kann oder verifiziert wird,
wodurch sich Unzulinglichkeiten erst zeigen, nachdem das Produkt in Gebrauch genommen oder die
Dienstleistung erbracht worden ist.

Gesamtumfang 82 Seiten

Die Validierung muss die Fihigkeit dieser Prozesse zur bestindigen Erreichung der geplanten Ergebnisse
DRE Devtsche Kommission Elktorecha Hletron b nformetionstech DI und VD darlegen.

e R TwEE I Die Organisation muss Verfahren fiir die Validierung von Prozessen dokumentieren, einschlielich:

wrbehde i

a) festgelegte Kriterien fiir die Bewertung und Genehmigung der Prozesse;
b) Qualifizierung der Ausriistung und Qualifikation des Personals;
¢) Gebrauch spezifischer Methoden, Verfahren und Annahmekriterien;

d) soweit angemessen, statistische Methoden mit Begriindung fiir Stichprobenumfange; .

03.06.2025 e) Anforderungen zu Aufzeichnungen (siehe 4.2.5); 7

1 Revalidieruneg. einschliefflich Kriterien fiir die Revalidierung:



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER
ISO 13485, 7.1 — Planung der Produktrealisierung Be sure. @

Anforderun
g an das
Produkt

AnGa & VoA

Prozess-

RlSlkoma FMEA-Handbuch
lenkung

SPC nagement

Fertigungs- i \5:—\0\
VFUIPFU ? a/v/a/

Prif- .
Validierung ‘ planung e \.:-\O\
|V/ISYAN
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Voraussetzung: Geeigneter Prufprozess Be sure. %

Prifmerkmal Prufprozess
Priufobjekt Spezifikation Prufmittel

Nennwert & Toleranz

Betriebstemperatur:

38°C o
\\ Toleranz: +2°C \ A \ 0;\ 1\

Messobjekt Messstrategie

Mensch Mitwelt Messsystem

03.06.2025 9



QUALITY | COMPLIANCE MEETS EFFICIENCY
Maschinen-, Prozessfahigkeit und Stabilitat

03.06.2025 www.testotis.de



Ausgangspunkt der statistischen Prozesslenkung Be sure. % esto

Untere Obere
Spezifikations- Spezifikations-
grenze grenze
I
7 N

— Beobachtete Prozessstreuung
Messunsicherheit

03.06.2025 11



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Prozessfahigkeit — Be sure.
Zufallige und systematische Abweichung

Dominante systematische Grole systematische und Dominante zufallige Geringe systematische und
Abweichung zufallige Abweichung Abweichung zufallige Abweichung

03.06.2025 Testo Industrial Services 12



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER
Voraussetzung: Maschinen- und Prozessfahigkeit Be sure. %

Untere et Obere
Spezifikations-
Spezifikations- pes (Iall'e?clr? e Spezifikations-
grenze (USG) grenze (OSG)
< -

- Beobachtete Prozessstreuung

03.06.2025 Testo Industrial Services 13



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER |
Voraussetzung: Maschinen- und Prozessfahigkeit Be sure. %

Untere et Obere
Spezifikations-
Spezifikations- pes (Iall'e?clr? e Spezifikations-
grenze (USG) grenze (OSG)
< -

- Beobachtete Prozessstreuung
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PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER
Voraussetzung: Maschinen- und Prozessfahigkeit Be sure. %

Untere et Obere
Spezifikations-
Spezifikations- pes (Iall'e?clr? e Spezifikations-
grenze (USG) grenze (OSG)
< -

- Beobachtete Prozessstreuung

03.06.2025 Testo Industrial Services 15



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER
Maschinenfahigkeitsuntersuchung MFU & Be sure. %
Prozessfahigkeitsuntersuchung PFU

Maschinenfahigkeitsuntersuchung MFU

Mensch Mitwelt Methode
» Maschinenfahigkeit /@@@
=" =" 25X
=k / o S
Material Messprozess Maschine
Menseh Mitwelt Methode Prozessfahigkeitsuntersuchung PFU

: \ \ S \
»  Prozessfahigkeit /@/@@
Q / / '

> 125x

Maschine

Material Messprozess
16
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PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Maschinen- und Prozessfahigkeitsindizes Be sure. %

USG Xs0% OSG
y ~ 0SG — USG
‘v = 65
- [(0SG —% X% — USG
Cpk = min 3S ) 35
6s
X0.135% X99.865%

03.06.2025 Testo Industrial Services 17



Berucksichtigung realer Verteilungsformen Be sure. %

USG Xs0% OSG USG Xs50% OSG

»
>

A 4

\ 4
A

A 4
A
\ 4

A A

»
L

X0.135% X99.865% XO.135% X99.865%

~ [0SG—% % — USG
Cpk = min 3s ) 3

03.06.2025 18

c . mln( OSG - X50% . Xso% - USG )
pk — _ ’ _
X99.865% X50% XSO% XO. 135%




PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Prozessfahigkeit —

Wie sind die Fahigkeitskennwerte zu verstehen?

Be sure.

Prozessstreuung

Fahigkeitsindex 6 s zur Toleranz Fehlerrate PPM (Parts per Million)
2 50 % 0,0000001% 0
1,67 60 % 0,000054% 0,544
1,33 75 % 0,004% 35
1 100 % 0,1% 1.350
0,8 125 % 0,8% 8.000
0,5 200 % 6,7% 67.000

03.06.2025

Testo Industrial Services
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Maschinenfahigkeitsuntersuchung — Abhangigkeit Be sure. %
des Grenzwerts von der Stichprobengrofe

0OSG — USG
- > 1,67
mn 6s
C - (0SG—x x —USG .
= min : >1
mk 3s 3s
n ka 2 ao fh
1 20 1,93 1,9 o ah'g
(1+2nj 25 1,85 18 %
N 30 179 ! S
35 175 1,7 . .
N, =50 40 1,72 1,6 'c nicht fahig
45 1,69 1.5 | . | |
50 1,67 10 20 30 40 50

03.06.2025 -



Prozessfahigkeitsuntersuchung — Abhangigkeit des  Besure. %
Grenzwerts von der Stichprobengrofle

_ 0SG — USG > 133
P 6s -
. ~ (0SG —x x — USG > 133
= min - = e
1255 3s 3s
0| cpk |
20 1,67 2,0
25 1,59
30 1,54 Bl fahig
40 1,48 1,6 - é—
50 1,44 14 =2
) TN : —
60 1,41 = nicht fahig
70 139 1,2 .8
80 1,37 1 O I T T T T 1
100 e 10 30 50 70 90 110 130
125 1,33

03.06.2025 21



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Prozessfahigkeit & Stabilitat Be sure.

stabil nicht stabil

y _
A

Fall B Fall D
nicht ﬁ %j_;l

fihig %\%\

=

fahig

03.06.2025 Testo Industrial Services 22



QUALITY | COMPLIANCE MEETS EFFICIENCY
Statistische Prozesslenkung, SPC
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Statistische Prozesslenkung mit Regelkarten

/

‘-.:Q VY

/7,

Walter Andrew Shewhart,
18.03.1891 — 11.03.1967

03.06.2025 24



Erkennen von Prozessveranderungen Be sure. %

-3s +3s
Keine Prozessveranderung

Wahrscheinlichkeit eines Alarms:
1% bei einem Grenzwert von 3 Sigma

03.06.2025 25



Erkennen von Prozessveranderungen Be sure. ‘ﬁ i,

-3s +3s
Keine Prozessveranderung

Wahrscheinlichkeit eines Alarms;
1% bei einem Grenzwert von 3 Sigma

1 Sigma Shift

Wahrscheinlichkeit eines Alarms:
2,28 % bei einem Grenzwert von 3 Sigma

03.06.2025 26



Erkennen von Prozessveranderungen Be sure. ‘ﬁ i,

-3s +3s
Keine Prozessveranderung

Wahrscheinlichkeit eines Alarms;
1% bei einem Grenzwert von 3 Sigma

2 Sigma Shift

Wahrscheinlichkeit eines Alarms:
15,9 % bei einem Grenzwert von 3 Sigma

03.06.2025 27



Erkennen von Prozessveranderungen Be sure. ‘ﬁ i,

-3s +3s
Keine Prozessveranderung

Wahrscheinlichkeit eines Alarms;
1% bei einem Grenzwert von 3 Sigma

3 Sigma Shift

Wahrscheinlichkeit eines Alarms:
50 % bei einem Grenzwert von 3 Sigma

03.06.2025 28



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Berechnung der mittleren Lauflange

Wahrscheinlichkeit des

Uberschreitens der Eingriffsgrenze a
(erste Prufung nach Verschiebung)

1,0
0,9
(0]
> 08
[} g 0,7
U) —
o)._
sgg 06
To>g 05
£E>
cwc 04
€3 %
g O C 073
0w o
2 5 § 02
02 01
= cn
a2 00
g8 0 1 2 3 4 5 6 7
= Shift
Shift 1 1,251 1,5 | 1,75 2 2251 2,5 | 2,75 3 3,25 | 3,5 13,75 4 5 6
a 0,023]0,04010,067(0,106]0,1590,22710,3090,401]0,5000,599|0,691]0,773]0,84110,977 (0,999

Be sure.

ARL = —
a

Beispiel: 1 Sigma Shirt

ARL = 50227

ARL ~ 44

03.06.2025

Testo Industrial Services
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Erkennen von Prozessveranderungen Be sure. (i_iii,

-3 +3s

03.06.2025 0



Erkennen von Prozessveranderungen

-3 +3s

AN

AN

03.06.2025
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PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Empfindlichkeit von Regelkarten Be sure.
Ungestorter Prozess Mittlere Lauflange
100
UEG OEG
o-Fehler 80
60
Mo
.. . . 40
Gestorter Prozess (Mittelwertverschiebung)
20
0

Prozessverschiebung

n = 2 (gestrichelt)
n=10

B-Fehler  o-Fehler

03.06.2025 Testo Industrial Services 32



PRUFSTRATEGIEN UND DIE STATISTIK DAHINTER

Ergebnis Produktionslenkungsplan / Prufplan Be sure.

Schutz- Schutz-
abstand g abstand g | I
v AN A
AWM
| v
I
USG UA OA OSG

Eignungs-

. USG UA OA 0SG
nachweis

375 .. QUM \a1p34 pR1234 hoch EN1234  4,7mm /o> 218

4,95 5,12

5,3 mm 100% RE1234

messer mm mm mm mm
Auflésung Toleranz (0SG-USG) Auflésung zur Toleranz [%] Grenzwert [%] Bewertung
EinflussgroRe Formel Standardunsicherheit Rang
Auflo L RE_RE 0,003 3
uflésun u Upg = —=' > = ——= ,003 mm
9 RE 'RE B2V
Kalibrierunsicherheit UcaL Datenblatt 0,0025 mm 4
P
B Wiederholunsicherheit Ugvr UEvR = (7T Z(A"i —x)? 0,018 mm 1
i=1
§ .
E Mittel 1 ‘
Systematische Abweichung Ug; Upi = N -Bi 0,0046 mm 2
Gering
Kombinierte Unsicherheit Uy Ups = [ulyy, + max(uiy; ufyg) + uf; 0,019 mm
Garing itel Hoch Erweiterte Messunsicherheit Uys Uns =2+ uys 0,038 mm
inlichkeit Eignungskennwert _ 22 uys
Wahrscheinlichkeit Eignungsgrenzwert: 15% Qus Ons =556 —usG

03.06.2025 Testo Industrial Services 33



Messraum

WEP

A

03.06.2025
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AQL - Kennbuchstaben fiir den Stichprobenumfang  Besure. "

Spezielle Priifniveaus Allgemeine Priifniveaus
Losumfang

S-1 S-2 S-3 S-4 1 Il 1]
2 bis 8 A A A A A A B
9 bis 15 A A A A A B C
16  Dbis 25 A A B B B C D
26 bis 50 A B B C C D E
51 bis 90 B B C C C E F
91 bis 150 B B C D D F G
151 bis 280 B C D E E G H
281 bis 500 B C D E F H J
501 bis 1200 C C E F G J K
1201 bis 3200 C D E G H K L
3201 bis 10 000 C D F G J L M
10001 bis 35000 C D F H K M N
35001 Dbis 150 000 D E G J L N P
150 001 bis 500 000 D E G J M P Q
500 001  und mehr D E H K Q R

35



AQL -Stichprobenanweisungen fur normale Prufung  Besure.

ES:,?_' Annehmbare Qualitatsgrenzlage, AQL, in Anteil fehlerhafter Einheiten in Prozent und Anzahl Fehler je 100 Einheiten (normale Prifung)

stabe | Stich-

fur den | proben-{ 0,010 0,015| 0,025 0,040 | 0,065 0,10 | 0,15 | 0,25 | 0,40 | 065 | 1,0 | 1,5 | 25 | 40 | 65 | 10 | 15 | 25 | 40 | 65 | 100 | 150 | 250 | 400 | 650 | 1000
Stich-  [umfang

okt Ac Re| Ac Re| Ac Re| Ac Re | Ac Re| Ac Re | Ac Re| Ac Re| Ac Re | Ac Re| Ac Re| Ac Re| Ac Re [ Ac Re| Ac Re| Ac Re [ Ac Re| Ac Re | Ac Re| Ac Re| Ac Re | Ac Re| Ac Re | Ac Re| Ac Re | Ac Re
A 2 11 M| IERIREIERIENIENIENEI Lo |1 223|345 6|7 8[1011]14 15/21 22|30 31
B 3 ﬂﬂ(ﬂ S 12|23|3 4|5 6|7 8|10 11|14 1521 22|30 31|44 45
c 5 01 4}012 23|3a|s 6|7 8|1011)1a 15|21 22|50 31|44 as| 4P
D 8 ) RIENINRIEEE THTHTHTIT 01| 9 <r|l12|23|34f56 7 8 |10 11[14 15|21 22|30 31|44 as| 4P 1
E 13 V|01 ‘{}{}12 23|34|5 6|7 8|1011|14 15|21 22|30 31|aa 25| 4P

F 20 4701‘{}012 2334|567 8|1011]1a1s21 22| 4p 4P| O

G 32 NTHTHTTTT '--.---\; 01| 4 <|l12|23|34]|586|7 8]|1011[14 15|21 22 'NSEIRIERERIERIERIR
H 50 Ulo1| Gl |12|23]84|56]|7 810111 15[21 22| 4>

J 80 Vo1 0012 2334|567 8]1011]1415[21 22| 4p

K 125 T --—_“-V- 01| 4> 7|12|23|3a4]56|7 8|1011|14 1521 22 /T"- NTUTHEUT U T
L 200 |01 4 G|12|23|34|56 7 8|10 11|14 15|21 22| 4P

M 315 |01 4}012 2334|567 8|10 11]14 15|21 22| 4P

N 500 -—_\;01 4o 7|12|23|34]|5 6|7 8[1011[14 1521 22 NTHT U TN i e
P 800 | <7 |0 1 @{512 23|34|5 6|7 8|10 1114 15|21 22

Q [1250 (01 Ul12|23|34|56|7 8[1011[14 1521 22

R | 2000 | Rl 12|23|34a|s 6|7 8|1011]14 1521 22| U -“.“ _.—“. H_-._- _J_“.“_--_"_._“."_-._-_-__--“
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QUALITY | COMPLIANCE MEETS EFFICIENCY

Fazit
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BEGLEITEN SIE UNS AUF DEM WEG ZUR QUALITATSSICHERUNG ,,MADE IN EUROPE*

VDI Fachtagung ,,Prufprozesse* Be sure.

VDI Wissensforum
»Prufprozesse in der industriellen Praxis*

05.-06. November 2025 in Erfurt

Q W Rolsorce GﬂﬂD @
Maotor Cars Limited

Z Fraunhofer /e HEXAGON Q) 0.DAS

i
/

METTLER ~ TOLEDO

e

(V2 4L | P RNe
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Schulung und Beratung

@ schulungen

Q Pilotprojekte

€© Coaching

oY 3

Prufmittel-
management

Der Prifmittel-
beauftragte
(TOV)

Sicher durch
das Audit

Das Kalibrier-
zertifikat

Be sure.

Automotive

Core Tools Weitere

APQP -
FMEA, MSA,
SPC und PPAP

Statistische
Prozess- ISO/IEC 17025
lenkung (SPC)

Messsystemanal
yse/Eignungsna

chweise
(MSA/VDA 5)

03.06.2025

39



Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Operi0

LinkedIn
Anika Zart

Anika Zart
Consultant Quality Assurance

Tel.: +49 151 52718796
E-Mail: AZart@testotis.de

Be sure. "'i:..stg

LinkedIn
Testo Industrial Services

03.06.2025
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