MEHR SERVICE, MEHR SICHERHEIT.

Eignung von Prufmittel und Prozessfahigkeit:

Darf ich meine Messgerate einsetzen?

04.10.2022 www.testotis.de




7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT
Warum lasse ich meine Prufmittel kalibrieren? Be Sure-@

Um die Genauigkeit
eines Messgerates zu
verbessern

Weil Messgerate
sich verandern

Gute Frage? kdnnen

Ich frage mal das
Kalibrierlabor...

Um den Betrieb

eines Messmittel
sicher zu stellen

04.10.2022 Testo Industrial Services 2



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT |
Warum lasse ich meine Prufmittel kalibrieren? Be sure. @

Um die Genauigkeit

eines Messgerates zu
verbessern

Ziel: Vermeidung wirtschaftlicher
Konsequenzen, wenn die gelieferten
Daten der eingesetzten Messtechnik

CHCY Y genau, zuverlassig und sicher sind.
Ich frage mal das /

Kalibrierlabor... v

Weil Messgerate
sich verandern
konnen

Um den Betrieb

eines Messmittel
sicher zu stellen

04.10.2022 Testo Industrial Services 3



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Regulatorische Anforderungen an den Betrieb P
von Messmittel

DIN EN 1SO 9001:2015

IATF 16949:2016

EU-GMP-Leitfaden Teil I:
2015

21 CFR part 211.68

DIN EN 1SO 13485:2021

Aussagen zur Kalibrierung und Eignung von Messmitteln

Kap 7.1.5 Die Organisation muss sicherstellen, dass die bereitgestellten Ressourcen:
a) fur die jeweilige Art der unternommenen Uberwachungs- und Messtatigkeiten geeignet sind; (...)
Wenn die messtechnische Ruckfuhrbarkeit eine Anforderung darstellt, (..), muss das Messmittel:

b) in bestimmten Abstanden oder vor der Anwendung gegen Normale kalibriert, verifiziert oder beides
werden, die auf internationale oder nationale Normale rtckgefuhrt sind

Kap 3.40 Fur Produktions- und Kontrollzwecke sollten im geeigneten Wage- und Messbereich und mit der
erforderlichen Genauigkeit arbeitende Waagen und Messgerate zur Verfugung stehen.

Kap 3.41 Die Mess-, Wage-, Aufzeichnungs- und Kontrollausrustung sollte kalibriert sein und in
bestimmten Abstanden mit geeigneten Methoden Uberpruft werden.

§820.72 Automatic, mechanical, or electronic equipment [...] may be used in the manufacture, processing,
packing, and holding of a drug product. If such equipment is so used, it shall be routinely calibrated,
inspected, or checked according to a written program designed to assure proper performance”

Kap 7.6 ,Die Organisation muss (...) sicherherstellen, dass Uberwachungen und Messungen (...) in einer
Weise durchgefiihrt werden, die mit den Anforderungen an die Uberwachung und Messung vereinbar ist.*
~ooweit zur Sicherstellung gultiger Ergebnisse erforderlich, mussen die Messmittel:

(a) in festgelegten Abstanden von Messnormalen, die auf internationale oder nationale Messnormale
zuruickgefuhrt werden konnen, kalibriert werden”

04.10.2022

Testo Industrial Services

Gepruft 15.07.2022



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Regulatorische Anforderungen

RegelmaRige Kalibrierung (immer)

* Kalibrierung: Herstellen einer Beziehung zu des Messwerten
eines hoheren Normals

* Ergebnis: Messabweichung und Messunsicherheit

Be sure.

04.10.2022 Testo Industrial Services




7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Regulatorische Anforderungen Be sure.

RegelmaRige Kalibrierung (immer)

* Kalibrierung: Herstellen einer Beziehung zu des Messwerten
eines hoheren Normals

* Ergebnis: Messabweichung und Messunsicherheit ez

Metrologischer Riickfiihrungsnachweis (teilweise)

* Definition: Messergebnisse lassen sich auf die SI-Einheiten
uber die Kalibrierhierarchie beziehen

* ,DAkkS-Kalibrierung“ - Ruckfuhrungsnachweis gewahrleistet
* ,Werks-/ISO-Kalibrierung - kein implizierter Nachweis

Testo industrial services

DAkkS-Labore
Bezugsnormal

Testo industrial services
Gebrauchsnormal 1SO-Labore

Werksnormal

alle Unter-
nehmensbereiche
Priafmittel/Messgerat

04.10.2022 Testo Industrial Services 6




7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Regulatorische Anforderungen

RegelmaRige Kalibrierung (immer)

* Kalibrierung: Herstellen einer Beziehung zu des Messwerten
eines hoheren Normals

* Ergebnis: Messabweichung und Messunsicherheit

Metrologischer Riickfiihrungsnachweis (teilweise)

* Definition: Messergebnisse lassen sich auf die SI-Einheiten
uber die Kalibrierhierarchie beziehen

* ,DAkkS-Kalibrierung“ - Ruckfuhrungsnachweis gewahrleistet
* ,Werks-/ISO-Kalibrierung - kein implizierter Nachweis

Nachweis der Eignung des Messsystems fiir Anwendung (immer)

* Anwendungsbezogener Messbereich, Grenzwerte,
Messystemanalyse und Messunsicherheit

* Probeneinfluss, Bedienereinfluss und Umweltbedingungen

Be sure.

Referenzsystem

Testo industrial services
DAKkkS-Labore
Bezugsnormal

Testo industrial services
Gebrauchsnormal 1SO-Labore

Werksnormal

alle Unter-
nehmensbereiche
Prifmittel/Messgerat

04.10.2022 Testo Industrial Services



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Regulatorische Anforderungen

RegelmaRige Kalibrierung (immer)

* Kalibrierung: Herstellen einer Beziehung zu des Messwerten
eines hoheren Normals

* Ergebnis: Messabweichung und Messunsicherheit

Metrologischer Riickfiihrungsnachweis (teilweise)

* Definition: Messergebnisse lassen sich auf die SI-Einheiten
uber die Kalibrierhierarchie beziehen

* ,DAkkS-Kalibrierung“ - Ruckfuhrungsnachweis gewahrleistet
* ,Werks-/ISO-Kalibrierung - kein implizierter Nachweis

Nachweis der Eignung des Messsystems fiir Anwendung (immer)

* Anwendungsbezogener Messbereich, Grenzwerte,
Messystemanalyse und Messunsicherheit

* Probeneinfluss, Bedienereinfluss und Umweltbedingungen

Be sure. %

Messgerate

regelmaldig
Kalibrieren

04.10.2022 Testo Industrial Services



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Nachweis messtechnischer Eignung Be sure. ({1

Nachweis der Fahigkeit, dass eine Messeinrichtung am
Einsatzort ein Qualitatsmerkmal mit hinreichend geringer

systematischer Messabweichung und Messwertstreuung
(jeweils bezogen auf die Merkmalstoleranz) messen kann

» Erfordert die Bewertung der Eignung von...
* Messsystem MS

o Kombination aus Messgeraten, die die Informationen
liefern, um Messwerte zu erhalten

* Messprozess MP

o Zusammenspiel zusammenhangender Messmittel,
Aktivitaten und Einflusse, die eine Messung erzeugen

...in Bezug auf festgelegte Anforderungen eines Merkmalswertes

04.10.2022 Testo Industrial Services 9



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Nachweis messtechnischer Eignung

» Welche Bewertungsmethoden gibt es? Measurement Systems Analysis

MSA

Fourth Edition

°* MSA Messsystemanalyse

DEUTsCHENORM  Entwurf Juni 2020

o Analyse Messsystem, Prozessstreuung, DIN
Bedienereinfluss

o Aber keine Berucksichtigung der
Kalibrierunsicherheit und Einflisse wie
Temperatur

Statistische Verfahren im Prozessmanagement -
Fihigkeit und Leistung -
i n Messprozessen (ISO/DIS 22514-7:2020);

° Fahigkeitsuntersuchung nach ISO 22514-7

o GUM basierte Messsystem- und
Prifprozesseignung

o Grundlage: Berechnung der Messunsicherheit

Qualititsmanagement in der Bosch-Gruppe | Technische Statistik

ssssssssssssss

10. Fahigkeit von
Mess- und Priifprozessen

) BOSCH
04.10.2022 Testo Industrial Services Technik s Leben




7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messunsicherheit mit einer Folie erklart Be sure.

Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0°C

» Was ist die wahre Abweichung meines Messgerates?

Messwert

Q- | o - T(C)
/" 0,02 0,04 0,06
Bezugswert

Thermometer Referenz

Bad

04.10.2022 Testo Industrial Services 11



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messunsicherheit mit einer Folie erklart

Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0°C

» Was ist die wahre Abweichung meines Messgerates?

Wahre Abweichung?
l_l_\ [ . \
@ © 0000 1T
0,02 0,04 0,06

Be sure.

Thermometer Referenz

Bad

04.10.2022 Testo Industrial Services
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7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messunsicherheit mit einer Folie erklart Be sure.

Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0°C

» Was ist die wahre Abweichung meines Messgerates?

» Es sind nur Schatzungen maglich!
) \ . Abweichung

Wahrscheinlichkeit

T(°C)

0,02 0,04 0,06 Thermometer Referenz
» Arithmetisches Mittel > bester Schatzwert der Messabweichung
» Kombination der Verteilungsfunktionen - Messunsicherheit

Bad

04.10.2022 Testo Industrial Services 13



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messunsicherheit mit einer Folie erklart Be sure.

Temperaturkalibrierung im Thermostat bei 0°C

» Was ist die wahre Abweichung meines Messgerates?

» Es sind nur Schatzungen maglich!
) \ . Abweichung

Wahrscheinlichkeit

T(°C)

0,02 0,04 0,06 Thermometer Referenz
» Arithmetisches Mittel > bester Schatzwert der Messabweichung
» Kombination der Verteilungsfunktionen - Messunsicherheit

Bad

» Beispiel AT = 0,030 °C £ 0,020 °C

Die wahre gemessene Abweichung liegt mit einer Wahrscheinlichkeit von etwa 95 %
in einem Werteintervall von £ 0,020 °C um den besten Schatzwert von 0,030 °C

04.10.2022 Testo Industrial Services 14



Wahrscheinlichkeit

7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Ablauf messtechnische Eighung

Messprozess: Chargenprufung von Produktions- 1. Festlegung Erwartungswertes und Prozesstoleranz

bauteilen - Einhaltung Langenmal} 41,3 £ 0,5 mm
mit einem Messschieber

PTy

40,8 mm 41,3 mm 41,8 mm
Bezugswert

Qualitats-
merkmal

Be sure.

04.10.2022 Testo Industrial Services
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Wahrscheinlichkeit

7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Ablauf messtechnische Eignung

Messprozess: Chargenprufung von Produktions-
bauteilen - Einhaltung Langenmal} 41,3 £ 0,5 mm
mit einem Messschieber

Kalibrierlabor: Vergleich mit kalibriertem

Referenznormal
A I PT I PT
L U
I y I
I ! I
| | |
I ! I
| : |
I I
I ! I
| ! |
I :'Ucal_| | >
| >
Qualitats
40,8 mm 41,3 mm 41,8 mm _merkmal

Bezugswert

Be sure.

1. Festlegung Erwartungswertes und Prozesstoleranz

2. Kalibrierung Messschieber

* Messabweichung und Messunsicherheit unter
Laborbedingungen

04.10.2022 Testo Industrial Services 16



Wahrscheinlichkeit

7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Ablauf messtechnische Eignung Be sure.

Messprozess: Chargenprufung von Produktions- 1. Festlegung Erwartungswertes und Prozesstoleranz

bauteilen - Einhaltung Langenmal} 41,3 £ 0,5 mm

mit einem Messschieber

Werksintern: Vergleich mit Werks-

bezugsnormalen

2. Kalibrierung Messschieber

3. Ermittlung und Bewertung der Messsystemfahigkeit

* Qus = ZUIij'TL < 0,15

— 2 2 2 2

: PT, : PTy Neben der Kalibrierunsicherheit zu berlicksichtigen:
| : | * Systematische Abweichung, Wiederholbarkeit,
| ! | Linearitat
I : I
1
I : I
I I
| : |
I : I
| I ! >
FUys— Qualitats
40,8 mm 41,3 mm 41,8 mm _merkmal
Bezugswert
04.10.2022 Testo Industrial Services 17



Wahrscheinlichkeit

7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Ablauf messtechnische Eignung Be sure.

Messprozess: Chargenprufung von Produktions- 1. Festlegung Erwartungswertes und Prozesstoleranz
bauteilen - Einhaltung Langenmal3 41,3 £ 0,5 mm 5 Kalibri
mit einem Messschieber - Rafibrierung
3. Ermittlung und Bewertung der Messsystemfahigkeit
Werksintern: Vergleich an idealen 4. Ermittlunzguund Bewertung der Messprozessfahigkeit
Produktionsbauteilen (golden devices) * Qup =5 —,— <03
u—tr1iL
1 : PT, : PT, * Uyp = 2\/u,2\45 + Ugyo + Usy + UGy + USpa +UF + UG
| | Neben der Messsystemunsicherheit Uy,s zu
| i : beriicksichtigen:
: | * Wiederholbarkeit, Bedienereinfluss,
| | Vergleichsprazision, Stabilitat, Temperatur,
| : | Inhomogenitat Messobjekt
| | |
| | | >
— Uyp I Qualitats
40,8 mm 41,3 mm 41,8 mm _merkmal
Bezugswert

04.10.2022 Testo Industrial Services 18



Wahrscheinlichkeit

7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Ablauf messtechnische Eignung

Messprozess: Chargenprufung von Produktions-
bauteilen - Einhaltung Langenmal} 41,3 £ 0,5 mm
mit einem Messschieber

an idealen
olden devices)

Z

.
:

I = I

PTy

Ul

Bezugswert

41,8 mm

Qualitats
-merkmal

o 0 bh =

Be sure.

Festlegung Erwartungswertes und Prozesstoleranz
Kalibrierung
Ermittlung und Bewertung der Messsystemfahigkeit

Ermittlung und Bewertung der Messprozessfahigkeit
2Ump

_ 2 2 2 2 2 2 2
* Unp = 2\/”1\45 T Ugypo T Ugy + Ugy + Ugpqp + UF + Uy -

Neben der Messsystemunsicherheit Uy,s zu
berucksichtigen:

* Wiederholbarkeit, Bedienereinfluss,
Vergleichsprazision, Stabilitat, Temperatur,
Inhomogenitat Messobjekt

04.10.2022

Testo Industrial Services 19



Wahrscheinlichkeit

7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Ablauf messtechnische Eignung Be sure.

Messprozess: Chargenprufung von Produktions-
bauteilen - Einhaltung Langenmal} 41,3 £ 0,5 mm
mit einem Messschieber

Festlegung Erwartungswertes und Prozesstoleranz
Kalibrierung

Ermittlung und Bewertung der Messsystemfahigkeit

W=

Ermittlung und Bewertung der Messprozessfahigkeit

Was von lhnen erwartet wird:

» Notwendiges Know-How
* GUM
¢ Statistische Methoden
* Normen und Literatur

~ » Umfangreiche Messreihen notwendig
— \ . » Bei Rekalibrierung und Neugeraten mussen die
Qualitits Bewertungen erneut durchgefuhrt werden

41,8 mm -merkmal

Bezugswert

04.10.2022 Testo Industrial Services 20



Wahrscheinlichkeit

7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Ablauf messtechnische Eignung Be sure.

Wie konnen wir Sie als Kalibrierlabor unterstiitzen?

» Abnahme der Bewertung der Messsystemfahigkeit MS
(nahezu vollstandig)

» Aufzeigen eines ,schlanken” Weges zur Bewertung der

| e .
R Messprozessfahigkeit MP
I
I
I » Weniger interne Aufwande und hohe Qualitat der
I Messprozesse
I
I
I
| —
40.8 mm Qualitats

,,,,,,,,, ‘ -merkmal
Bezugswert

04.10.2022 Testo Industrial Services 21



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messsystemfahigkeit Be sure.
Bewertung Messsystemfahigkeit MS » Wesentliche Beitrage bereits bei Kalibrierung
U berucksichtigt
MS

<0,15

Oms = pr—pr,

— 2 2 2 2

Symbol

Kalibrierung Ucql
Messabweichung Up;
Linearitatsabweichung Ui
Wiederholprazision Uppr
Auflosung Ure

04.10.2022 Testo Industrial Services 22



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messsystemfahigkeit

Bewertung Messsystemfahigkeit MS

e = Ums
MS ™ pT, — PT,

<0,15

— 2 2 2 2

Symbol

Kalibrierung Ucql
Messabweichung Up;
Linearitatsabweichung Ui
Wiederholprazision Uppr
Auflosung Ure

Be sure.

Wesentliche Beitrage bereits bei Kalibrierung
berucksichtigt

Hersteller kennen lhre Gerate!

Herstellertoleranz (HTy; — HT,) berucksichtig bereits
mogliche Einflussgrofien

Sichere Einhaltung Herstellertoleranz zum Nachweis
der MS Fahigkeit nutzen

en.

. che D M
tel\‘“‘sc“ alect
Gene2 T ot
v,

- _sqpered i
pinsaloE™ % yapattt

04.10.2022 Testo Industrial Services 23



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messsystemfahigkeit Be sure.
Bewertung Messsystemfahigkeit MS » Wesentliche Beitrage bereits bei Kalibrierung
U berucksichtigt
MS

Qus = T pT. - 0,15 » Hersteller kennen Ihre Gerate!
U L

» Herstellertoleranz (HTy; — HT,) berucksichtig bereits
Uus = 2\/u§al +up; 4+ ufy + uGy+. magliche EinflussgréRen

» Sichere Einhaltung Herstellertoleranz zum Nachweis
der MS Fahigkeit nutzen

Beitrag Symbol

Kalibrierung Ucql

Messabweichung Up;

Linearitatsabweichung Ujin

| — T | | s

Wiederholprazision Uppr .
! I

Auflosung Upe : - Qualitéts-
! : merkmal

»

04.10.2022 Testo Industrial Services 24



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messsystemfahigkeit

Bewertung Messsystemfahigkeit MS

e = Ums
MS ™ pT, — PT,

<0,15

— 2 2 2 2

Symbol

Kalibrierung Ucql
Messabweichung Up;
Linearitatsabweichung Ui
Wiederholprazision Uppr
Auflosung Ure

Be sure.

Wesentliche Beitrage bereits bei Kalibrierung
berucksichtigt

Hersteller kennen lhre Gerate!

Herstellertoleranz (HTy; — HT,) berucksichtig bereits
mogliche Einflussgrofien

Sichere Einhaltung Herstellertoleranz zum Nachweis
der MS Fahigkeit nutzen

* Messwert und Messunsicherheit innerhalb der
Herstellertoleranz

Qualitats-
merkmal

»

04.10.2022 Testo Industrial Services 25



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messsystemfahigkeit Be sure.
Bewertung Messsystemfahigkeit MS » Wesentliche Beitrage bereits bei Kalibrierung
U berucksichtigt
Qus = BT _M;T < 0,15 » Hersteller kennen lhre Gerate!
U L
HT, — HT, » Herstellertoleranz (HTy — HT,) berlcksichtig bereits

maogliche Einflussgrofien

Uus =

V3

» Sichere Einhaltung Herstellertoleranz zum Nachweis
der MS Fahigkeit nutzen

* Messwert und Messunsicherheit innerhalb der
Herstellertoleranz

1 HT,
I

U
cal Qualitits-

| I merkmal

»

T
=
-

L —

04.10.2022 Testo Industrial Services 26



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT _
Messsystemfahigkeit Be sure. @i i;

Bewertung Messsystemfahigkeit MS » Wesentliche Beitrage bereits bei Kalibrierung
U berucksichtigt
MS
_ e
Qus PT, — PT, < 0,15 » Hersteller kennen Ihre Gerate!

» Herstellertoleranz (HTy; — HT,) berucksichtig bereits

HTy — HT, mogliche Einflussgroien

UMS = \/§

» Sichere Einhaltung Herstellertoleranz zum Nachweis
der MS Fahigkeit nutzen

* Messwert und Messunsicherheit innerhalb der
Herstellertoleranz

» Keinen zusatzlichen Aufwand fur Bewertung MS
» Pass auf Kalibrierschein = MS Eignung

» Hohe Sicherheit und Qualitat aufgrund der HT,

HT
Entscheidungsregel Vertrauensniveau 95 / ILAC G8 1 v

|
U._n
cal Qualitats-

| I merkmal

»

—_——— - —

» Herstellertoleranz Faktor 5 besser als
Prozesstoleranz

04.10.2022 Testo Industrial Services 27



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Messprozessfahigkeit Be sure.

Bewertung Messprozessfahigkeit MP » Komplexitat reduzieren!

Ups » Welche Beitrage sind entscheidend?

O = pr T,

< 0,30

_ 2 2 2 2 2 2 4 y?
UMp = 2\/uMS + Uagp + Uepo + ugv + Ustab + Ut + uObi"

Symbol

Messsystem Upss
Bedienereinfluss Ugy
Wiederholprazision Uepo
Vergleichsprazision Uy
Zeitliche Stabilitat Ustab
Temperatureinfluss Uy
~Inhomogenitat Messobjekt Uopj

Testo Industrial Services 28

Wechselwirkungen Uig



Messprozessfahigkeit

Bewertung Messprozessfahigkeit MP

__2Ues 39
QMP_PTU—PTL ’

_ 2 2 2 2 2 2 4 y?
Uyp = 2\/UM5 T Ugy + Ueyo + Ugy T Ustqp T Uz T Uopj-

Symbol

Messsystem Ups v

Bedienereinfluss Ugy ?

Wiederholprazision Uepo

Vergleichsprazision Ugy

Zeitliche Stabilitat Ustab

Temperatureinfluss Uy
~Inhomogenitat Messobjekt Uopj

Wechselwirkungen Uig

Be sure. %

Komplexitat reduzieren!

Welche Beitrage sind entscheidend?

Bedienereinfluss: manuell oder automatisiert

29



Messprozessfahigkeit

Bewertung Messprozessfahigkeit MP

__2Ues 39
QMP_PTU—PTL ’

_ 2 2 2 2 2 2 4 y?
Uyp = 2\/UM5 T Ugy + Ueyo + Ugy T Ustqp T Uz T Uopj-

Symbol

Messsystem Upgs v
Bedienereinfluss Ugy ?
Wiederholprazision Uevo !
Vergleichsprazision Ugy !
Zeitliche Stabilitat Ustab
Temperatureinfluss Uy
~Inhomogenitat Messobjekt Uopj

Wechselwirkungen Uig

Be sure. %

Welche Beitrage sind entscheidend?

Komplexitat reduzieren!

Bedienereinfluss: manuell oder automatisiert

Wiederhol- und Vergleichsprazision sollten
analysiert werden

30



Messprozessfahigkeit

Bewertung Messprozessfahigkeit MP

__2Ues 39
QMP_PTU—PTL ’

_ 2 2 2 2 2 2 4 y?
Uyp = 2\/UM5 T Ugy + Ueyo + Ugy T Ustqp T Uz T Uopj-

Symbol

Messsystem Upgs v
Bedienereinfluss Ugy ?
Wiederholprazision Uevo !
Vergleichsprazision Ugy !
Zeitliche Stabilitat Ustab ~
Temperatureinfluss U ~ 0
~Inhomogenitat Messobjekt Uopj ~ 0

Wechselwirkungen Uiqg ~ 0

Be sure. %

Welche Beitrage sind entscheidend?

Komplexitat reduzieren!

Bedienereinfluss: manuell oder automatisiert

Wiederhol- und Vergleichsprazision sollten
analysiert werden

Zeitl. Stabilitat im MS berucksichtigt; Instabilitat im
MP meist unwahrscheinlich

Temperatureinfluss: Messystem entspr.
Herstellerbedingungen betreiben

Inhomogenitat Messobjekt + Wechselwirkung
Prafer — Messobjekt meist untergeordnet

31



Messprozessfahigkeit Be sure. %

Bewertung Messprozessfahigkeit MP Ermittlung erweiterte Vergleichsprazision
2 Upg 3 Prufer
= < 0,30 2 Messsysteme

Omp = PT, — PT,
HTy — HT\>
UMPZZ\/( 12 ) +u§v*

Symbol

Min. 10 Messwerte pro Messreihe

Messsystem Uys v
Bedienereinfluss Ugy ? B
erweiterte *
. s . . ' . . . . u v
Wiederholprazision Uevo ! — Vergleichsprazision g
Vergleichsprazision Ugy ! B

Kalibrierunsicherheit der Prufeinrichtung und die Vergleichsprazision sind oft auschlaggebend!

04.10.2022 32



7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT
Zusammenfassung Be sure. @

» Messmittel mussen:
* Kalibriert
* Metrologisch ruckgefuhrt
* Fur den beabsichtigten Zweck geeignet sein

» Nachweis der messtechnischen Eignung wird erbracht durch
* Messsystemfahigkeit
* Messprozessfahigkeit

» Vereinfachtes Verfahren fur die Prufprozesseignung in vielen Fallen moglich
* Messsystemfahigkeit = Konformitatsaussage nach einer Kalibrierung

* Messprozesseignung unter zusatzlicher Betrachtung der erweiterten
Vergleichsprazision
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7. SYMPOSIUM KALIBRIERUNG & PRUFMITTELMANAGEMENT

Zusammenfassung Be sure. %

» Voraussetzungen
* Herstelltoleranzen mussen als Grenzwert angegeben sein
* Einhaltung Herstelltoleranz unter Berucksichtigung der Messunsicherheit
* Messsysteme mussen entspr. Herstellervorgaben betrieben werden
° Sauberes, grundliches Arbeiten und kompetentes Personal

» In vielen Messprozessen sind die auschlaggebenden Beitrage die
Kalibrierunsicherheit und die erweiterte Vergleichsprazision

» Ein Verfahren fur verschiedenste Bereiche

» Bewertung der Prufprozessfahigkeit ist einfach und trotzdem zuverlassig
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