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10/2015- 09/2018

Wirtschaftsingenieurwesen 

ANIKA ZART

► Consultant, Quality Assurance Consulting

► azart@testotis.de, +49 7661 90901 -8362

10/2018 – 09/2020

Marketing GMP

10/2020 – 12/2023

PRIMAS validated

01/2024 - today

Consulting Services

Qualitätssicherung und Prüfprozessmanagement

Automotive Aerospace Medical / Pharma Defence
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„Günstigere Preise, steigende Qualität“ – Mittelstand fürchtet 
Konkurrenz aus China

China: „Günstigere Preise, steigende Qualität“ – Mittelstand fürchtet Konkurrenz aus Fernost - WELT

Quelle: WELT, Veröffentlicht am 26.02.2026

[…]

[…]

https://www.welt.de/wirtschaft/article699fba1b753c96d252243f2b/china-guenstigere-preise-steigende-qualitaet-mittelstand-fuerchtet-konkurrenz-aus-fernost.html#:~:text=Besonders%20betroffen%20sei%20die%20deutsche,produzieren%E2%80%9C,%20schreibt%20die%20F%C3%B6rderbank.
https://www.welt.de/wirtschaft/article699fba1b753c96d252243f2b/china-guenstigere-preise-steigende-qualitaet-mittelstand-fuerchtet-konkurrenz-aus-fernost.html#:~:text=Besonders%20betroffen%20sei%20die%20deutsche,produzieren%E2%80%9C,%20schreibt%20die%20F%C3%B6rderbank.
https://www.welt.de/wirtschaft/article699fba1b753c96d252243f2b/china-guenstigere-preise-steigende-qualitaet-mittelstand-fuerchtet-konkurrenz-aus-fernost.html#:~:text=Besonders%20betroffen%20sei%20die%20deutsche,produzieren%E2%80%9C,%20schreibt%20die%20F%C3%B6rderbank.
https://www.welt.de/wirtschaft/article699fba1b753c96d252243f2b/china-guenstigere-preise-steigende-qualitaet-mittelstand-fuerchtet-konkurrenz-aus-fernost.html#:~:text=Besonders%20betroffen%20sei%20die%20deutsche,produzieren%E2%80%9C,%20schreibt%20die%20F%C3%B6rderbank.
https://www.welt.de/wirtschaft/article699fba1b753c96d252243f2b/china-guenstigere-preise-steigende-qualitaet-mittelstand-fuerchtet-konkurrenz-aus-fernost.html#:~:text=Besonders%20betroffen%20sei%20die%20deutsche,produzieren%E2%80%9C,%20schreibt%20die%20F%C3%B6rderbank.
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Quelle: Handwerksblatt, 01/26
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Cost of Quality
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Kosten im Prüfmittelmanagement

Personal reflection prompt - Results | Mentimeter

https://www.mentimeter.com/app/presentation/bljy24r27kgtiyyp3a22ja9i1oe2cgn5/results
https://www.mentimeter.com/app/presentation/bljy24r27kgtiyyp3a22ja9i1oe2cgn5/results
https://www.mentimeter.com/app/presentation/bljy24r27kgtiyyp3a22ja9i1oe2cgn5/results
https://www.mentimeter.com/app/presentation/bljy24r27kgtiyyp3a22ja9i1oe2cgn5/results
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Cost of Quality

Kalibrierintervalle verlängern

Günstigere Kalibrierung

Schlechtere Messtechnik

Weniger Prüfmittel

Weniger Prüfungen
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DIE IMMER WIEDER GESTELLTE FRAGE…

Ist dies ein Mess- oder Prüfmittel?
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Die Hauptaufgaben dienen dazu, ungeeignete Messmittel aus dem Verkehr zu ziehen und 
verlässliche Daten zu liefern:

1. Sicherstellung der Messgenauigkeit: 

Gewährleistung, dass Messergebnisse vertrauenswürdig sind.

2. Normenkonformität: 

Erfüllung von Anforderungen nach DIN EN ISO 9001, IATF 16949 oder ISO 13485.

3. Fehlererkennung und -vermeidung: 
Frühzeitige Erkennung von Abweichungen durch Überwachung.

4. Wirtschaftlichkeit: 

Optimierung der Kalibrierkosten durch geschickte Planung.

5. Rückführbarkeit: 

Dokumentation der Messunsicherheit

Aufgaben des Prüfmittelmanagement

Achtung: KI-Antwort!
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NORMEN UND RICHTLINIEN

DIN EN ISO 9001:2025*

7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung

7.1.5.1 Allgemeines

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 und 

Dienstleistungen mit festgelegten Anforderungen nachzuweisen.

Die Organisation muss sicherstellen, dass die bereitgestellten Ressourcen 

a ) für die jeweilige Art der unternommenen Überwachungs- und 

Messtätigkeiten geeignet sind

b) aufrechterhalten werden, um deren fortlaufende Eignung 

sicherzustellen. 

Angemessene dokumentierte Informationen muss als Nachweis für die 

Eignung der Ressource zur Überwachung und Messung verfügbar sein.

* Entwurf! Aktuell gültige Version ist DIN EN ISO 9001:2015
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NORMEN UND RICHTLINIEN

DIN EN ISO 9001:2025*

7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung

7.1.5.2 Messtechnische Rückführbarkeit

 Wenn die messtechnische Rückführbarkeit eine Anforderung darstellt, 

[…], muss das Messmittel:

a) in bestimmten Abständen oder vor der Anwendung gegen Normale 

kalibriert […] werden

b) gekennzeichnet werden, um deren […] Status bestimmen zu können

c) vor Einstellungsänderungen, Beschädigung oder Verschlechterung , 

was Messergebnisse ungültig machen kann, geschützt sein. 

Wenn festgestellt wird, das Messmittel nicht für seine bestimmungsmäßige 

Verwendung geeignet ist, muss die Organisation bestimmen, ob die 

Gültigkeit vorheriger Messergebnisse beeinträchtigt wurde, und muss 

bei Bedarf angemessene Maßnahmen ergreifen.

* Entwurf! Aktuell gültige Version ist DIN EN ISO 9001:2015
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RISIKOGERECHTES PRÜFMITTELMANAGEMENT NACH VDA-BAND 5

Organisation des Prüfprozessmanagements

Prüfmittel-

beauftragter

Kalibrier-

stelle
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DER NEUE VDA BAND 5 – 3TE AUFLAGE (2021)

Kompetenzen im Prüfprozessmanagement (4.2.2)
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Qualitätsmanagement 2 1 1 1 1 1 1 1 1 2

Mess- und Prüftechnik 2 1 1 1 1 2 1 1 1 1

Kalibrierung 1 2 1

Prüfmittelmanagement 2 1 2 2 2 1 1 1

Messunsicherheitsermittlung 
und Eignungsnachweis

2 1 1 2 2 1 1 1 1

DIN EN ISO/IEC 17025 – 
Prüf- und Kalibrierlaboratorien

2 2 1 2

Legende: 1 = Basislevel, 2 = Expertenlevel
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RISIKOGERECHTES PRÜFMITTELMANAGEMENT NACH VDA-BAND 5

Kern-Aufgaben der Prüfmittelbeauftragten

► Bereitstellung geeigneter Mess- und Prüfmittel

► Aufrechterhaltung der Eignung

► Regelmäßige Kalibrierung (Rückführbar, intern / extern)

Festlegung von

► Fehlergrenzen

► Kalibrierintervall

► Kalibrierverfahren

► Entscheidungsregel

► Kennzeichnung und Verwaltung der Prüfmittel

► Management von Nicht-Konformitäten (Rückverfolgbar)

► Überwachen der Einhaltung prozessualer Vorgaben zum PMM
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Cost of Quality
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Kosten reduzieren 
durch klare Entscheidungen & systematische Steuerung

Prozess-Effizienz
(Zeitfaktor)

• Digitale 
Prozessunterstützung

• Logistische Steuerung

• Bestands- & 
Verfügbarkeitsmanagem
ent

Direkt-Budget
(Geldfaktor)

• Messtechnik

• Kalibrierung

• Bestands-Investition

Geschäfts-Risiko
(Sicherheitsfaktor)

• Messsicherheit & 
Konformität

• Abweichungs-
management

• Haftung & 
Auditsicherheit
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Prozess-Effizienz
(Zeitfaktor)

Direkt-Budget
(Geldfaktor)

Geschäfts-Risiko
(Sicherheitsfaktor)

• Messsicherheit & Konformität

• Pseudofehler (Alpha-Fehler)

• Fehlerschlupf (Beta-Fehler)

• Auswahl geeigneter Messtechnik

• Abweichungsmanagement

• Umgang mit nicht Konformität bei der 

Kalibrierung

• Rückverfolgung

• Haftung & Auditsicherheit

• Produkthaftung

• Rückruf

• Verlust Zertifizierung
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„Measurements are always wrong - it's just a matter of how wrong“, 

Dave Packard, Mitgründer des Technologiekonzerns Hewlett-Packard

EINFÜHRUNG UND METROLOGISCHE GRUNDLAGEN

Warum muss die Messunsicherheit berücksichtigt 
werden?
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EINFÜHRUNG UND METROLOGISCHE GRUNDLAGEN

Poor Quality – External Failure

Der Legostein

passt nicht!

KI generiertes Bild
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BAuA Datenbank 
"Gefährliche Produkte in Deutschland"

BAuA - Datenbank "Gefährliche Produkte in Deutschland" - Bundesanstalt für Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

https://www.baua.de/DE/Themen/Monitoring-Evaluation/Marktueberwachung-Produktsicherheit/Datenbank/Produktsicherheit_form?resourceId=694253cc85ec843c1870a3f6&input_=694253cc85ec843c1870a3fc&pageLocale=de&__time_token=f68305784d5191213e4d89b3b180d4ed6afa2e658c002358cf43a09926de9144690cf11465bfff1c7b000dec2ef817e1&searchEngineQueryString=&meldev=&meldev.GROUP=1&prodkat=Kraftfahrzeuge_-teile_und_-zubehoer&prodkat.GROUP=1&meldedatumVon=&meldedatumBis=&submit=#searchResults
https://www.baua.de/DE/Themen/Monitoring-Evaluation/Marktueberwachung-Produktsicherheit/Datenbank/Produktsicherheit_form?resourceId=694253cc85ec843c1870a3f6&input_=694253cc85ec843c1870a3fc&pageLocale=de&__time_token=f68305784d5191213e4d89b3b180d4ed6afa2e658c002358cf43a09926de9144690cf11465bfff1c7b000dec2ef817e1&searchEngineQueryString=&meldev=&meldev.GROUP=1&prodkat=Kraftfahrzeuge_-teile_und_-zubehoer&prodkat.GROUP=1&meldedatumVon=&meldedatumBis=&submit=#searchResults
https://www.baua.de/DE/Themen/Monitoring-Evaluation/Marktueberwachung-Produktsicherheit/Datenbank/Produktsicherheit_form?resourceId=694253cc85ec843c1870a3f6&input_=694253cc85ec843c1870a3fc&pageLocale=de&__time_token=f68305784d5191213e4d89b3b180d4ed6afa2e658c002358cf43a09926de9144690cf11465bfff1c7b000dec2ef817e1&searchEngineQueryString=&meldev=&meldev.GROUP=1&prodkat=Kraftfahrzeuge_-teile_und_-zubehoer&prodkat.GROUP=1&meldedatumVon=&meldedatumBis=&submit=#searchResults
https://www.baua.de/DE/Themen/Monitoring-Evaluation/Marktueberwachung-Produktsicherheit/Datenbank/Produktsicherheit_form?resourceId=694253cc85ec843c1870a3f6&input_=694253cc85ec843c1870a3fc&pageLocale=de&__time_token=f68305784d5191213e4d89b3b180d4ed6afa2e658c002358cf43a09926de9144690cf11465bfff1c7b000dec2ef817e1&searchEngineQueryString=&meldev=&meldev.GROUP=1&prodkat=Kraftfahrzeuge_-teile_und_-zubehoer&prodkat.GROUP=1&meldedatumVon=&meldedatumBis=&submit=#searchResults
https://www.baua.de/DE/Themen/Monitoring-Evaluation/Marktueberwachung-Produktsicherheit/Datenbank/Produktsicherheit_form?resourceId=694253cc85ec843c1870a3f6&input_=694253cc85ec843c1870a3fc&pageLocale=de&__time_token=f68305784d5191213e4d89b3b180d4ed6afa2e658c002358cf43a09926de9144690cf11465bfff1c7b000dec2ef817e1&searchEngineQueryString=&meldev=&meldev.GROUP=1&prodkat=Kraftfahrzeuge_-teile_und_-zubehoer&prodkat.GROUP=1&meldedatumVon=&meldedatumBis=&submit=#searchResults
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Prozess-Effizienz
(Zeitfaktor)

Direkt-Budget
(Geldfaktor)

Geschäfts-Risiko
(Sicherheitsfaktor)
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RISIKOGERECHTES PRÜFMITTELMANAGEMENT NACH VDA-BAND 5

Organisation des Prüfprozessmanagements

Prüf-
merkmal

Spezifi-
kation

Risiko-
analyse

Prüf-
planung

Eignungs-
Nachweis

Prüfmittel-
manage-

ment

Prüfplan / 
PLP

Prüfmittel-
manage-

ment
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Hoch

Mittel

Gering

Gering Mittel Hoch

Wahrscheinlichkeit

P2: Messung des Versand-/Verladereifendrucks

P1: Gesetzesrelevanter Mindestradius an der Karosserie

Quelle: AUDI AG

Quelle: BMW Group Motorrad

RISIKOGERECHTES PRÜFMITTELMANAGEMENT NACH VDA-BAND 5

Risikogerechte Absicherung von Prüfentscheiden

M2

M1
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RISIKOGERECHTES PRÜFMITTELMANAGEMENT NACH VDA-BAND 5

Prüfmittelmanagement (2/2)

Risikoklasse --> Gering Mittel Hoch

Bei NIO-Kalibrierung: 

Erneute Bewertung 

geprüfter Produkte

Nein Ja Ja

Rückwirkenden 

Zuordnung Prüfobjekt 

zu Prüfmittel

Nein Nein Ja

Abschlusskalibrierung 

wenn Prüfmittel außer 

Betrieb genommen wird.

Nein Ja Ja

Höherer Aufwand

Geringeres Risiko von 

Fehlentscheidungen

Geringerer Aufwand

Erhöhtes Risiko von 

Fehlentscheidungen
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RISIKOGERECHTES PRÜFMITTELMANAGEMENT NACH VDA-BAND 5

Prüfmittelmanagement (1/2)

Risikoklasse --> Gering Mittel Hoch

Kalibrierintervall Verlängert Standard Verkürzt

Kalibrierung durch
Hersteller / 

internes Labor

Hersteller / 

internes Labor

Akkreditiertes Labor / 

internes Labor

Ermittlung 

Kalibrierunsicherheit
Nein Ja Ja

Entscheidungsregel

(Schutzabstand)
Nein Nein Ja

Höherer Aufwand

Geringeres Risiko von 

Fehlentscheidungen

Geringerer Aufwand

Erhöhtes Risiko von 

Fehlentscheidungen
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Prozess-Effizienz
(Zeitfaktor)

Direkt-Budget
(Geldfaktor)

Geschäfts-Risiko
(Sicherheitsfaktor)

• Digitale Prozessunterstützung

• Automatisierung der Überwachung

• Aktive Erinnerungen

• Gesamtüberblick

• Logistische Steuerung

• Hol- & Bringsystem

• Interne Verteilung

• Externe Versandlogistik

• Bestands- & 

Verfügbarkeitsmanagement

• Transparenz über alle Messmittel

• Wo ist was?

• Ist es einsatzbereit?
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KENNZEICHNUNG UND DOKUMENTATION

Digitale Prozessunterstützung
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PRÜFMITTELVERWALTUNG

Digitale Prozessunterstützung
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PRÜFMITTELVERWALTUNG

Logistische Steuerung 

Vorteile Nachteile

Bringsystem

Eigenverantwortlichkeit der 

Prüfmittelbenutzer für die Arbeitsmittel

vergleichsweise niedriger Aufwand

Bringsysteme sind unzuverlässig

niedrige Transparenz

Bring-/ Holsystem

Information der Prüfmittelbenutzer über die 

Fälligkeit

vergleichsweise niedriger Aufwand

hohe Transparenz

häufige Missverständnisse bezüglich 

Verantwortlichkeiten

Holsystem
Holsysteme sind zuverlässig

hohe Transparenz

mögliche Konflikte zwischen Kalibrierlabor 

und Prüfmittelbenutzer

vergleichsweise hoher Aufwand
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► Standort -> Wo ist was?

► Status -> Ist es einsetzbar

► Was wird damit gemessen?

► Tauschbestand

► Inaktive Prüfmittel reaktivieren, statt neue kaufen

Bestands- & Verfügbarkeitsmanagement
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Kosten reduzieren 
durch klare Entscheidungen & systematische Steuerung

Prozess-Effizienz
(Zeitfaktor)

• Digitale 
Prozessunterstützung

• Logistische Steuerung

• Bestands- & 
Verfügbarkeitsmanagem
ent

Direkt-Budget
(Geldfaktor)

• Messtechnik

• Kalibrierung

• Bestands-Investition

Geschäfts-Risiko
(Sicherheitsfaktor)

• Messsicherheit & 
Konformität

• Abweichungs-
management

• Haftung & 
Auditsicherheit
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Prozess-Effizienz
(Zeitfaktor)

Direkt-Budget
(Geldfaktor)

Geschäfts-Risiko
(Sicherheitsfaktor)

• Messtechnik

• Kalibrierung

• Bestands-Investition
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METROLOGISCHE GRUNDLAGEN

Messpunkte optimieren

Obere Fehlergrenze

Untere Fehlergrenze

Messsystem n.i.O.Messsystem i.O.

► Umgang mit Nicht-Konformitäten

► Justage/ Reparatur und 
Nachkalibrierung
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BEGRIFFE UND DEFINITIONEN

ISO/ Akkr. Kalibrierung

Layout 

Anzahl der Messungen

Akkreditierung durch die DAkkS 

nach ISO/ IEC 17025

Messunsicherheitsberechnung 

Genauigkeit 

Regelmäßige Überwachungen

Fachpersonal

DAkkS-Kalibrierschein
Unterschiede

Kalibrierzertifikat 
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BEGRIFFE UND DEFINITIONEN

Kalibrierintervall

Risikoklasse --> Gering Mittel Hoch

Kalibrierintervall Verlängert Standard Verkürzt
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BEGRIFFE UND DEFINITIONEN

Dynamisierung des Kalibrierintervalls

Festlegung

des ersten

Kalibrier-

intervalls

Einsatzbedingungen
Eigenschaften des

Prüfmittels

Ausmaß eventueller

Folgeschäden bei

fehlerhaften Prüfmitteln

Empfehlung des

Herstellers

Umgebungseinflüsse
Erfahrungen mit

ähnlichen Prüfmitteln

Messgeräteunsicherheit 

des PM im Verhältnis 

zur Forderung an das

zu prüfende Merkmal

Forderungen von

Kunden, Behörden,

Normen
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► Vorschlag für eine kostenneutrale Dynamisierung

Eine vollwertige Dynamisierung fordert ein hohes Maß 
an Zeit und Kosten und bindet Ressourcen!

1) Nutzungshäufigkeit
selten = 0, normal = 1, oft = 2, sehr oft = 3

2) Einsatzort
Messraum = 1, QS Prüfung = 2, Fertigung = 3

3) Verschleißverhalten (Erfahrung der Nutzer)
kaum = 0, gering = 1, hoch = 2, sehr hoch = 3

4) Konsequenzen von Fehlmessungen
kaum = 0, gering = 1, hoch = 2, sehr hoch = 3

KALIBRIERINTERVALL

Dynamisierung des Kalibrierintervalls

8 Punkte
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► Ergebnis der letzten Kalibrierungen 

(Eingangstest vor eventueller Justage) 

 

a) Alle Messergebnisse der letzten 3 Kalibrierungen 

innerhalb der Toleranz: -2

b) Alle Messergebnisse der letzten 2 Kalibrierungen

innerhalb der Toleranz: -1

c) Alle Messergebnisse der letzten Kalibrierung

innerhalb der Toleranz: 0

d) Messergebnis in der Grenzlage: 1

e) Ein Messergebnis außerhalb der Toleranz: 2

f) Mehrere Messergebnisse außerhalb der Toleranz: 3

KALIBRIERINTERVALL

Dynamisierung des Kalibrierintervalls

8-1=7 Punkte
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► Punktzahlermittlung aus Risikobewertung und der Historie

► Aus der ermittelten Punktzahl wird ein Vorschlag für den nächsten Kalibrierintervall abgeleitet:

KALIBRIERINTERVALL

Dynamisierung des Kalibrierintervalls

0

12

24

36

48

1 3 5 7 9 11

M
o

n
a
te

Punkte aus der Risikobewertung

Intervall-

Bestimmung

12 Monate
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BEGRIFFE UND DEFINITIONEN

Kalibrierintervall - Messwertanalyse



45Testo Industrial Services11.03.2026

► Ist Situation

► 100.000€ Quality Costs

► 2 Rückrufe pro Jahr aufgrund von Fehlerschlupf 30.000€ Rückrufe

► 800 Prüfmittel

► 85€ pro Kalibrierung -> 68.000€

► 25.000€ Neuanschaffungen Messtechnik

► Maßnahmen:

► Kalibrierung bei den richtigen Messpunkten

• Weniger Fail

• Messpunktreduktion

► Risikoabschätzung

• Intervall

• ISO/ DAkkS Kalibrierung

Rechenbeispiel
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QUALITY ASSURANCE CONSULTING 

Schulung und Beratung

1 Schulungen

2 Pilotprojekte

3 Coaching

Weitere

Six Sigma

ISO/IEC 17025

ISO 10012

Automotive 
Core Tools

APQP – 

FMEA, MSA, 

SPC und PPAP

Statistische

Prozess-

lenkung (SPC)

Messsystemanal

yse/Eignungsna

chweise 

(MSA/VDA 5)
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