7. Symposium Kalibrierung & Priifmittelmanagement @ Be sure.

Risikoorientiertes ganzheitliches
Mess- und Prufmittelmanagement

Die relevanten Mess- und Prifmittel richtig kalibrieren

Jorg Roggensack
Umsetzungsberater/Trainer/Assessor/Auditor | JR Management Services & Qualifizierung




Mentimeter Abfrage (Vormittag und Nachmittag)

lhre Erwartungen an das Thema?

bewusste entscheidung

war gestern noch nicht
bewusst ausgewaehlt

kostenreduktion besténdigkeit
2 isiken k er erstes mal hier
§ zneues e
g § .8 Sp(]nnend % kaliebrierzyklen
E = ) e S :
g% °© ansatze - ——
% risiken erkennen vorgehen &
3 termine Uberschreiten  requalifizierung

ansdtze zur bewertung

gamp 5 anwendung

Bevorzugte Art der Uberwachung?

DAKKS (akkreditierte)
Kalibrierung

1st

Werkskalibrierung
(extern, z.B.1SO 9001)t
2

2nd

Werkskalibrierung
(intern)

3rd

4th Verifizierung

risiko war reizwort

messunsicherheitsberechn
qualitat ung umgehen
gegen den miden punkt

risikobasierte ideen

information allgemein
letzte veranstaltungen

DAKKS (akkreditierte)
Kalibrierung

1st

Werkskalibrierung
(extern, zB.1SO 9001)t
2

2nd

Werkskalibrierung
(intern)

3rd

4th Verifizierung
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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 Prufmittel 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 e Emnchog o e

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 ) hild ° erfullen, in denen die Bedingungen festgeleqgt sind, unter denen dieser Europaischen Norm
i ° P r u m I tt e ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.
b a l e u r I e ro u q u a I a re eV Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren 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 glltiger 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
berlcksichtigt

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

mmmmmmm

;;;;;;
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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

30.09.2022 8
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Der Ausloser




Approbationen - Produktzulassungen - Konformitatsbestatigungen
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Risiko Orientierung

Risiko

- eine Definition in Verbindung mit Prufungen/Konformitatsaussagen
Kombination aus
Eintrittswahrscheinlichkeit

und den

Folgen

von fehlerhaften Messergebnissen/Prifentscheiden




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

30.09.2022
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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

30.09.2022
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Risikobasierte Absicherung




Der Weg zu einer Risiko orientierten Prufmitteliuberwachung

Festlegung von Risikoklassen fiir Konformitatsaussagen

Gefahr fur Leib und
Leben oder Umwelt

keine Konformitst Hoch Risikoklasse Risikoklasse Risikoklasse
Hoch Hoch Hoch

Folgen fehlerhafter | . 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

30.09.2022 17



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

30.09.2022
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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 Nei Ja
beim Kalibrierentscheid Nein €in

Kalibrierentscheid mit NIO: erneute Kon-

i - . .
formitatsbewertung d. gepriiften Produkte Nein e

Sicherstellung der riickwirkenden

. g i Ja Ja
Zuordnung von Prufung zu Priifmittel Nein
Erneute Kalibrierung nach Justage Nein Ja Ja
Abschlusslfallbrlerung, wenn Priufmittel Nein Ja Ja
auler 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

Be sure. jizq1(s

Herausforderung Kalibrierzyklus
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. Nur das Untemehmen
sainst kennt die Priforozeses, de Konessguenz von Fehimes-
EUNgan sowis watene Fardoren, die Binfuss au das Kaliorer-
intervall nehmen.

— das richtige

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:

Festiagung
o arzten
Kalibrier.
—— Erfahnungen mit
dhriichen
Prigmitten
Weasgerite
- unsicharhlt
. s PAAm
o T Vorhikinia o
Farderung an
doa zu prifende
Merkmal

Testo Industrial Services - Mehr Service, mehr Sic

© Tasto Industrial Services GmibH, 2016

https://www.testotis.de/fachartikel-
fibeln/details/herausforderung-kalibrierzyklus-das-richtige-
kalibrierintervall-waehlen

30.09.2022
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Absicherung geeigneter Prifmittel beim hochsten Risiko (4)

* Prufmittel unterliegt der Pflicht zur Prafmitteliberwachung

« Anwendung nur mit international anerkanntem Kalibrierschein (auch elektronischem

Kalibrierschein)

* Regelmalige Rekalibrierung (auf den Einsatz und Risiko abgestimmtes Kalibrierintervall)

« Bel interner Kalibrierung, Erfullung von Mindestanforderungen an eine international anerkannte
Kalibrierung

» Bei der Vergabe an einen externen Kalibrierdienstleister muss die Messqgrol3e akkreditiert sein
oder wenn kein qualifizierter Kalibrierdienstleister vorhanden: alternative Kalibrierung bei

geeigneten Messgeratehersteller (Anforderung an die Ruckflihrung beachten)

30.09.2022 21



Absicherung geeigneter Prifmittel beim hochsten Risiko (4)

» Die Kalibrierung muss gemalf3 einem dokumentierten Kalibrierverfahren durchgefuhrt werden
« Die Kalibrierunsicherheit muss ermittelt und dokumentiert sein

* Beider Konformitatsaussage (Prufmittel) muss die Kalibrierunsicherheit bertcksichtigt werden

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

initiiert werden.

« Ruckverfolgbarkeit muss sichergestellt sein

30.09.2022 22



Fazit
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Fazit

Mess- und Prufmitteliberwachung muss risikoorientiert durchgefiihrt werden

Messunsicherheit

[-@-|

$

Messergebnis

Messunsicherheit

- Toleranz + Toleranz

Spezifikation

~

Keine belastbare Konformitatsaussage moglich

Messergebnis

30.09.2022 24



Fazit

Einfach nur nach dem GieRkannenprinzip zu liberwachen/kalibrieren war Gestern!

30.09.2022 25



Ihr Dienstleistungspartner mit iiber 30 Jahren Erfahrung

* Umsetzungsberatung
Mess- und Prifmittelmanagementsysteme

Jorg Roggensack * Umsetzungsberatung
.. leading to Success in a Changing World Durchfuhrung einer ISO/IEC 17025 Akkreditierung
Management Uttingshof 1B * AUdItlerungvuon )
Services & 97980 Bad Mergentheim Mess- und Prifmittelmanagement Systemen
Qualifizierung Mobil: + 49 162 260 1223 . B . .

Fon:  + 49 7931 99 28 400 * Inhouse Tralnlng"zum Me§s und.Prufmlttelmanagement
Fax: +49 793199 28 401 On Demand - Prasenz - Live Online (ZOOM)
info@jr-msq.de  Auditierung von Kalibrierdienstleistern

wWww.jr-msq.de

* Coaching von Mess- und Prifmittelbeauftragten

30.09.2022 2



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) — Prifung von Werkstlicken und Messgeraten
durch Messen — Teil 1: Entscheidungsregeln fir den Nachweis von Konformitat oder Nichtkonformitat mit
Spezifikationen

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

30.09.2022
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Anforderungsiibersicht - Mess-, Priif- und Uberwachungsmittelmanagement

https://www.jr-msq.de/seite/de/beratung/161/-/Uebersicht_Anforderungen_an_das_Mess-Pruef-
und_Ueberwachungsmittelmanagement.html

Anforderungsiibersicht - Mess-, Priif- und Uberwachungsmittel (MITE)

R der IW- ack

Teil 1 Stand: 2 062099 | Copyrght JR Management - Sanices & Cuzitziening
Standard
IATF 16949:2016 imkl.
blau = aktualisiert| IS0 3001:2015 150 3100:2018 150 13485:2021 ISO 14001:2015 IS0 45001:2018 5l (Sanktionierte HACCP:2016 GQSF-A 1398 QSF-B 2000 DIN EN ISO 15378:2018
Interpretationen 07/21)
Fordenngsan an de Fortenngen an das
(usititsmanagementsysteme - | MedZDrocukts - tsyStEme Tor Sicharnelt )en an g ges Qual ges  |Prmampackmittsd fr Arznedmittsl -
Mormentitel A an o @ Agemenisy . it “'?"‘*’"m und Gesunanel bal der Arbelt Cualiatsm, fir e Hmmmcmmmmm | Aurragnenmers won nesondene ArforsEnmgen fr de
Anfordzrngen der Lufitanrt, Raumfairt und Arfordenngen I raguitorche. | TTOrIENg Anleiturg Anforderungen mit Anisfing zur | Serian- und Ersatzielproduiktion In “‘" - - F en Harstelungsauftragen Amwandung von 150 50012015
Vertidgung Zwacke Amwendung Anwendung der Auor iUt} {Lutfanrt-, Raumtanrt und [Lufttahyt-. Raumfant ind entsprachend der GMP
AusTIsUNgSNALSTrie) [ Aar )
Abschnittstitel |Ressourcen zr Dberwachung | Ressourcen zur Uberwachung  |Lenkung von Oberwach-ungs- | Ubsrwachung, Meesung, Analysa| Ober Meesung, Analyss | Ressourcen zur Uberwachung | Technizche Wartung und Prilfmitisilb ] | die Mesamitiel | Ressourcan zur Oberwachung
und Measung und und Messmitteln und Bewsrtung und Bewertung und Meesung Kallbrianung und Messung
715 715 TE 3.1 3.1 7.1.5 24 411 3.0 7.1.5
abachnite 7.1.5.1 Aligameinas 7.1.5.1 Al einas: 311 ] 311 [ 7.1.5.1 Al 4111 7.1.5.1 Aligamaines
7.1.5.2 Messtechniachs 7.1.5.2 Maastechnizcha 7.1.5.2 Masstechnizcha 4.11.2 Doerwachungevariahran 7.1.5.2 Messtechniachs
i ROckflhrbarisit Rckf Rl ck T hrieark gt
Algamaing Fordsrungsn
Sienersizing gliiger u. Skhersiziung guiigr u SRl I oSS il oder Doenveachungs- oder Messmitel | S = reelng gUliger u. Mess- und Frifmitie! fir Monfioring, | Sicherstelung gufiger u ) iEnarataliung gatigar u.
Wi Misss- und Prifmitel? zuverigssiger Unerwachungs- und g s~ urel g Zrg um glkige Unerwachungs- und ol = Ot - et Verweis auf [zuverizealger Jberwachungs-
: zum um Naciweis der | Messengebnisse zum Nachwels der| g " ten Messergebnisse 2um Machwels der| - - < - DIM IS0 10012-1 und Messsrgeonisas zum
KomformEat Konformitat Konformitat Komormitat = ! g Machwals der Konformitat
—
Arweisung zur Dberwachung, Kalbrisrung Hirvwess: Die 150 10012-1 wunde
undioder Instandhaitung muss erstelt Nein Nein Ja Nein Nain Hein Mein Ja |zatscherzeffich durch die 150 Neln
wermen. 10012:2003 ersatzt
Berlicksichiigt wenden milssen Mess-, Prif-
und O ithal Zum Nachwels dar |13 Ja Ja Nein Nain J4a MNein Ja Ja
Konformitat oder Produkigualtal.
Eerlicksichilgt wenden milssen alle Mass-,
P und Lk i Hein Hein MNein Hein Rein Nein Mein Mein Neln
Eigriung f0r diz Obeswachungs- | Im Rahmend der Valdienng von | Ja (inkL Berlcksichigung der
Messtatigkelt sichersizlien E E =L =1 — PTOZEsEEN emorderichen Genaulgkelt ) =
Nachweisookumantation zum
iy . 43 Ja Nein Nein Nain MNein Nein Nen
Messunsicherheft des Prifmitiels muss
bekannt sein urd bard werden. Hein Hein MNein Hein Rein Nein Mein Mein Neln
Obarwachung und
meirologche RICKTINLAG | s a Nein Nain = Nen a s
gafondert?
H Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
emzenng geforsertmigior? = = 5 12 2 = i 2 =
Ob=rmrifung vor G2brauch magich? 1 1a 1a nia nia 13 e Ja 2
Inienale geforoen? Ja Abstande]) Ja Jaj Abetancs) Nein Nain Ja e nde) Nen Ja Ja (fesigeiegte ADsiande)
Nomaie zur Kalbrenngivanmzenng
m a7 43 Ja Ja Nein Nain na MNein na Ja
Nommaie zur Kalbrienngiianfzienng
missan auf intemationale oder nationale 43 Ja Ja Nein Nein Mein Ja J4a
Nommale rickgefihr sein?
AMTOFDETUNOEN ZUr JUStENna oder Ja rAuzeichnunoen missen
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