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Werdegang Be sure.
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7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AGENDA

‘. ) s e e
= F A ;o §E MO

Be sure.

» Vorstellung Referentin

» Auditvorbereitung in 3 Schritten

1. QM-Dokumentation
2. Internes Audit
3. Externes Audit

» Pflichtelemente der ISO 9001 im Audit
» Begriffe und Definitionen
» Normanforderung ISO 9001 7.1.5.1: Mess- und PrufmittelUberwachung

* Auditvorbereitung ISO 9001 7.1.5.1 Prufmittelmanagement

Normanforderung ISO 9001 7.1.5.2: Messtechnische Ruckfuhrbarkeit
° Auditvorbereitung ISO 9001 7.1.5.2 Metrologische Ruckfuhrung

—————-——’— . S
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Grundlagen Be sure. %

Auditvorbereitung in 3 Schritten




7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

Ein QMS ist nur so gut,
wie die Mitarbeiter, die daran beteiligt sind.

ALLE Mitarbeiter mussen das QMS mittragen,
es leben und dahinter stehen.

Testo Industrial Services 6



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
SCHRITT 1

QM-DOKUMENTATION

ZIEL:

Eine QM-Dokumentation,

» die an die Arbeitsablaufe des Betriebs angepasst ist
» die Norm-Anforderungen erfullt

Testo Industrial Services



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
SCHRITT 1

QM-DOKUMENTATION

Be sure.

» Definition der Fuhrungs-, Kern- und Unterstutzungsprozesse

» Fit-Gap Analyse der bestehenden Dokumentation zu den

v v vy

Normanforderungen

Beschreibung der Prozesse im Unternehmen

* Umsetzen der Normsprache in eine fur die Mitarbeiter
verstandliche Sprache

* Beschrankung auf das Wesentliche
* Abstimmung auf die tatsachlichen Prozessablaufe
° Erfullung der Norm-Kapitel

Einfuhrung von Kennzahlen und deren Auswertung
Managementbewertung erstellen
Kundenbefragungen vorbereiten und auswerten

Identifizierung und Bewertung von Anderungen, Risiken und
Chancen und daraus abgeleitete MalRnahmen

Testo Industrial Services



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
SCHRITT 2

INTERNES AUDIT

ZIEL:

Prafung, ob

» die beschriebenen Prozessablaufe korrekt sind

» die QM-Dokumentation in der Praxis gelebt wird

Testo Industrial Services



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
SCHRITT 2

INTERNES AUDIT

Be sure.

Internes Audit planen und durchftihren —
Auditprogramm erstellen

Was ist zu prufen?

* Werden die Unternehmensziele erreicht?

* Gibt es noch Lucken zu den ISO-9001
Anforderungen?

* Werden die beschriebenen Prozessablaufe
umgesetzt und gelebt?

* Gibt es noch Verbesserungspotentiale?

Erstellung eines Auditberichts und einer
Malinahmenliste

Erganzung bzw. Anpassung der QM-
Dokumentation an die tatsachlichen
Arbeitsablaufe

Testo Industrial Services 10



7. SYMPOSIUM

ZIEL:

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

Schaffen einer guten Basis fur

» eine erfolgreiche Zertifizierung/Uberwachung
AU DITVORBEREITU NG » einen reibungslosen Ablauf im Audit
SCHRITT 3

EXTERNES AUDIT

Testo Industrial Services 11




7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
SCHRITT 3

VORBEREITUNG
EXTERNES AUDIT

Be sure.

Abstimmung mit dem Auditor/ Zertifizierer
* Auditagenda (Inhalte und zeitlicher Planung)

» Vorbereitung der Dokumentation — schneller Zugriff sicherstellen
» Kommunikation der Auditagenda im Unternehmen

» Vorbereitung der Mitarbeiter

* Welche Mitarbeiter werden fur welche Agendapunkte bendtigt?

» Anwesenheiten der Hauptansprechpartner sicherstellen

» Positive Einstellung

* Offen fur Feedback und Verbesserungen

Kennen der Organisation und des QMS

* Wie funktioniert das QMS und welchen Nutzen hat es fur das
Unternehmen?

» Ablaufe im Unternehmen verstehen

» Vorhalten von Nachweisen fur die beschriebenen

Prozessschritte

Testo Industrial Services 12



7. SYMPOSIUM
KALIBRIERUNG &

PRUFMITTELMANAGEMENT ZIEL:
Vergleich der Normvorgaben
AUDITVORBEREITUNG mit der IST-Situation des Unternehmens

SCHRITT 3

DURCHFUHRUNG
EXTERNES AUDIT

Testo Industrial Services 13




7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
SCHRITT 3

DURCHFUHRUNG
EXTERNES AUDIT

Be sure.

Teil 1:

» Auditierung der formalen QM-Bestandteile mit dem
Management

o Management Review und Kennzahlen
o internes Auditprogramm

o Qualitatspolitik und die daraus abgeleiteten
Qualitatsziele und deren Erreichung

o Planung des Umgangs mit Chancen und Risiken
und Umsetzung der daraus abgeleiteten
MalRnahmen

o Unerwunschte Ergebnisse/ Nichtkonformitaten der
letzten 12 Monate, Reklamationen und
umgesetzte Verbesserungen sowie
Verbesserungsbedarf

Testo Industrial Services 14



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
SCHRITT 3

DURCHFUHRUNG
EXTERNES AUDIT

Teil 2:

» Prozesse und Verfahren mit den Mitarbeitenden

o Prozesskenntnisse und Umsetzung der
vorgegebenen Prozesse

o Dokumentation vorhanden

o Stichproben

Testo Industrial Services 15



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

PFLICHTELEMENTE
DER ISO 9001 IM AUDIT

vV vV v v v v vV vV v v v v Y

Kapitel 5.1.1
Kapitel 6.1
Kapitel 6.2
Kapitel 7.1
Kapitel 7.1.5
Kapitel 7.5.2
Kapitel 7.5.3
Kapitel 8.1
Kapitel 9.1.1
Kapitel 9.2
Kapitel 9.3
Kapitel 10.2
Kapitel 10.3

Be sure.

FUhrung und Verpflichtung

Maflnahmen zum Umgang mit Chancen und Risiken

Erreichen der Qualitatsziele

Ressourcen

Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Erstellung und Aktualisierung der dokumentierten Informationen

Lenkung der dokumentierten Informationen

Betriebliche Planung und Steuerung/ Produktion, Dienstleistungserbringung
Uberwachung, Messung, Analyse, Bewertung / Kennzahlen

internes Auditmanagement

Managementbewertung

Nicht-Konformitaten / Korrekturmaf3nahmen und Vorbeugungsmaflnahmen

Fortlaufende Verbesserung

Testo Industrial Services 16



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

DEFINITIONEN UND
BEGRIFFE

Be sure.

Kalibrierung
VIM Internationales Worterbuch der Metrologie 2.39 (6.11):

Kalibrierung ist eine Tatigkeit, die unter festgelegten Bedingungen

1.

Einfach ausgedruckt:

>

in einem ersten Schritt eine Beziehung zwischen den durch Normale zur
Verfugung gestellten Grolenwerten mit ihren Messunsicherheiten und

den entsprechenden Anzeigen mit ihren beigeordneten
Messunsicherheiten herstellt und

in einem zweiten Schritt diese Information verwendet, um eine

Beziehung herzustellen, mit deren Hilfe ein Messergebnis aus einer /',/‘

Anzeige erhalten wird. .-g, :

Kalibrieren ist

der Vergleich eines Messwertes

mit dem richtigen Wert (Normal inkl. Messunsicherheit)

bei vorgegebenen Bedingungen,

Inklusive dem Dokumentieren der Abweichung,

der Berechnung der Messunsicherheit und

der Dokumentation des Ergebnisses in einem Kalibrierschein.

Testo Industrial Services
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zuldssige Abweichung Kalibrierergebnis

obere zuldssige Abweichungsgrenze =3

+ Messunsicherheit =T

7. SYMPOSIUM e

Ist-Wert @

Soll-Wert &

_ KALIBRIERUNG & S
PRUFMITTELMANAGEMENT

untare zuldssige Abweichungsgrenza

vollstindiges Kalibrierergebnis

BEGRIFFE UND

DEFINITIONEN " — " c—
2 A=

- 2 a kR d o
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Be sure.

Verifizierung

» VIM Internationales Worterbuch der Metrologie 2.44:

° Verifizierung ist die Erbringung eines objektiven Nachweises,

dass eine Betrachtungseinheit die spezifischen Anforderungen
erfullt.

7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

» Eine Verifizierung entspricht
° einer qualitativen Prufung
BEG R|FFE UND o mit dem Ergebnis, dass eine konkrete Annahme erfullt*= g

/ nicht erfullt bzw. bestanden / nicht bestanden wurde
DEFINITIONEN

Bsp.: Messgerat entspricht oder entspricht nicht den
Vorgaben.

» Im Vergleich zum Kalibrieren erfolgt

keine Aussage zur Messunsicherheit.

Testo Industrial Services 19



Be sure.

» Kalibrierung oder Verifizierung?
1. Kalibrierung: Ist alles genau?

o Die Kalibrierung stellt die Messgenauigkeit eines Instruments im

Vergleich zu einem bekannten Standard sicher;
o Kalibrierung wird durchgefuhrt wenn

» Ein besonders hohes Mal} an Sicherheit bendtigt wird

Hohe Anforderungen an Genauigkeit und Zuverlassigkeit bestehen
Normative Vorgaben existieren (z.B. Automotive Branche)
Prafmittel als Gebrauchs- oder Werksnormale eingesetzt werden
Prufmittel in der Pharmazie, Pharmaindustrie oder Medizintechnik

BEGRIFFE UND eingesetzt werden

Es sich um Prif- oder Messmittel von Sachverstandigen handelt
DEFINITIONEN

7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

vvyywyy

v

2. Verifizierung = Uberpriifung: Funktioniert alles richtig?

o Verifizierung sichert den korrekten Betrieb der Ausristung oder eines
Prozesses gemal den angegebenen Betriebsspezifikationen

o Eine Verifizierung wird durchgefuhrt wenn
» Ein Messplatz umgezogen wird
» Als Zwischenprufung

Testo Industrial Services 20




Be sure.

Messunsicherheit

» VIM Internationales Worterbuch der Metrologie 2.26 (3.9):

1. SYM POS'UM Die Messunsicherheit ist der dem Messergebnis zugeordnete
Parameter, der die Streuung der Werte kennzeichnet, die
KALIBRIERU NG & vernunftigerweise der MessgrofRe zugeordnet werden konnten.

PRUFMITTELMANAGEMENT

» Allgemeiner Hinweis:
BEGRIFFE UND * Die Messunsicherheit sagt etwas Uber die Qualitat des

Messergebnisses aus.
DEFINITIONEN

* Ziel: Die MU sollte so klein wie moglich sein in Abhangigkeit
von der Messaufgabe!

‘. ) s e e
= F A ;o §E MO

L] - =1L, .
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Be sure.

Komponenten der Messunsicherheit

7 : SYM POS | U M Messabweichung
/\

. KALIBRIERUNG & Mossabweiching Viessabweiehtng
PRUFMITTELMANAGEMENT _

bekannte system. unbekannte system.
Messabweichung Messabweichung

BEGRIFFE UND S
DEFINITIONEN

Korrektur Restabweichung

Messergebnis Messunsicherheit

“ ) s e e
= F A ;o §E MO

L] - =1L, .
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7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

BEGRIFFE UND
DEFINITIONEN

‘. ) s e e
= F A ;o §E MO

Be sure.

Metrologische Ruckfuhrbarkeit

» VIM Internationales Worterbuch der Metrologie 2.41 (6.10)

o Die messtechnische Ruckfuhrbarkeit ist die Eigenschaft
eines Messergebnisses, das durch

* eine dokumentierte, ununterbrochene Kette von
Kalibrierungen,

* von denen jede zur Messunsicherheit beitragt,
- auf eine Referenz bezogen werden kann.

Jnis 96
?;‘\‘Q‘aﬁh

E@"azbég
QD

» RuUckfuhrbarkeit auf Normale

L] - =1L, .
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Be sure.

» 1SO 9001 Qualitatsmanagementsystem

7. SYMPOSIUM

Bewertung der
Leistung

_ KALIBRIERUNG & e
PRUFMITTELMANAGEMENT [ili=——mipeey =y

NORMANFORDERUNG —— ==
~ MESS- UND |
PRUFMITTELUBERWACHUNG

Uberwachung und Messung

7.5 Dokumentiere Information

Besonderheiten
1ISO 9001

Mess- und Prufmitteliberwachung

Anforderungen zur Mess- und PrufmitteliUberwachung in unterschiedlichen Kapiteln der Normen definiert

(s.zB.7.1.5/9.1.1)

Testo Industrial Services 24




7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

NORMANFORDERUNG
ISO 9001:2015
7.1.5.1

Be sure.

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

7.1.5.1 Aligemeines

Die Organisation muss die Ressourcen bestimmen und bereitstellen,
die fur die Sicherstellung gultiger und zuverlassiger Uberwachungs-
und Messergebnisse benotigt werden, um die Konformitat von
Produkten und Dienstleistungen mit festgelegten Anforderungen
nachzuweisen.

Die Organisation muss sicherstellen, dass die bereitgestellten

. Wie?
Ressourcen: UM AItE

o fur die jeweilige Art der unterrommenen Uberwachungs- und
Messtatigkeiten geeignét sind;

o 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.

Testo Industrial Services 25



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

NORMANFORDERUNG
ISO 9001:2015

Sicherstellung gultiger und zuverlassiger Messergebnisse

Kurz gesagt

Nachweis der Konformitat gem. Anforderungen

Ressourcen (Mess-/Prufmittel) mussen geeignet sein

Fortlaufende Eignung sicherstellen

Dokumentation zum Eignungsnachweis aufbewahren

Testo Industrial Services 26



Be sure.

» Prufmittelmanagement — Was ist zu tun?
1. PrUfmittelidentifizierung

Messmittel
7. SYMPOSIUM

welche die
Einhaltung einer
Qualitatsanforde

rung prufen

Qualitats Nein

relevant
?

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

Nicht

Uberwachungspflichtig Uberwachungspflichtig

Prifmittel

+ Uberwachung und Testhilfsmittel

AUDITVORBEREITUNG [l

2. Eignung des Prufmittels feststellen
» Identifikation der Messaufgabe + Einflussgrof3en + Toleranzangaben
» Festlegung der Technischen Spezifikationen
(Messbereich, Genauigkeit, Langzeitstabilitat, Linearitat.....)

3. Prufmittel dokumentieren und Uberwachen
(Prafmittelmanagementsystem)

Testo Industrial Services 27




7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
7.1.5.1

%%ﬁﬁ?mmﬁ&mm il

» Kiriterien fur die Prufmittelauswahl

Kriterien zur
Aufgabenstellung

* Prifmerkmale
» Prufgegenstand
» Prufaussage

(und * Prifort Vorgaben
* Umwelteinfliisse

« Zeitablaufe « Normen
* Automatisierungs . Gesetze
grad « Sicherheitsvors
chriften
* Interne
Anweisungen

Randbedingungen

Dokumentation)

Testo Industrial Services

Be sure.

Kriterien zur
Aufgabenlésung

» Verfligbare
Prifmittel

* Priifpersonen

» Kosten




7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

NORMANFORDERUNGEN
ISO 9001:2015
7.1.5.2

Be sure.

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

7.1.5.2 Messtechnische Riickfiihrbarkeit = metrologische Riuckfuhrbarkeit

Wenn die messtechnische Ruckfuhrbarkeit eine Anforderung darstellt, oder von der
Organisation als wesentlicher Beitrag zur Schaffung von Vertrauen in die Gultigkeit der
Messergebnisse angesehen wird, muss das Messmittel:

* In bestimmten Abstanden oder vor der Anwendung gegen Normale, die auf
internationale oder nationale Normale ruckgeflhrt sind,
» Kkalibriert, verifiziert oder beides werden;
* wenn es solche Normale nicht gibt, muss die Grundlage fur die Kalibrierung oder
Verifizierung als dokumentierte Information aufbewahrt werden;

» gekennzeichnet werden, um deren Status bestimmen zu
konnen;
* vor Einstellungsanderungen, Beschadigung oder Verschlechterung, was den

Kalibrierstatus und demzufolge die Messergebnisse ungultig machen wurde,
geschutzt sein.

Die Organisation muss bestimmen, ob die Gultigkeit friherer Messergebnisse
beeintrachtigt wurde, wenn festgestellt wird, dass das Messmittel flr seinen vorgesehenen
Einsatz ungeeignet ist, woraufhin die Organisation soweit erforderlich geeignete
Malnahmen einleiten muss.
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7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

NORMANFORDERUNGEN
ISO 9001:2015

Messtechnische Ruckfuhrung erforderlich wenn:

Anforderung oder Festlegung
4

regelmafig kalibrieren, verifizieren oder beides
oder vor der Anwendung
) <

Ruckfuhrung auf internationale oder nationale Normale erforderlich
.

Kurz gesagt

Kennzeichnung des Status
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7. SYMPOSIUM

KALIBRIERUNG &

PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
METROLOGISCHE
RUCKFUHRUNG

‘. ) s e e
= F A ;o §E MO

Be sure.

Metrologische Ruckfuhrbarkeit — Warum?

» Wenn dies eine Anforderung darstellt oder von der Organisation
definiert wird zur Sicherstellung der Messergebnisse

» (Internationale) Vergleichbarkeit von Messergebnissen
sicherstellen

» Risikominimierung durch bekannte Messunsicherheiten

» Prozessbeherrschung durch sichere Messergebnisse schaffen

» Zusammenbau von Bauteilen/Komponenten moglich machen

» Vergleichbare Analyseergebnisse sicherstellen

—————-——’— . S

Testo Industrial Services 31



7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

METROLOGISCHE
RUCKFUHRUNG
7.1.5.2

Be sure.

Was umfasst eine metrologische Ruckfuhrung? (1)

>

Eine ununterbrochene Kette von Vergleichen

die auf ein von den beteiligten Parteien anerkanntes Normal
zuruckgehen, gewohnlich ein nationales oder internationales
Normal

Messunsicherheit

die Messunsicherheit muss fur jeden Schritt in der Kalibrierkette
nach vereinbarten Methoden berechnet und so angegeben
werden, dass die Gesamtunsicherheit fur die gesamte Kette
berechnet werden kann

Dokumentation

jeder Schritt in der Kette muss nach in Unterlagen
beschriebenen und allgemein anerkannten Verfahren
durchgefuhrt werden; die Ergebnisse missen ebenfalls
dokumentiert werden
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7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

METROLOGISCHE
RUCKFUHRUNG
7.1.5.2

Be sure.

Was umfasst eine metrologische Ruckfuhrung? (2)

Kompetenz

die Laboratorien oder Stellen, die einen Schritt oder mehrere
Schritte in der Kette ausfuhren, mussen ihre technische Kompetenz
offenlegen, z.B. indem sie ihre Akkreditierung oder entsprechende
Befahigungen nachweisen;

Bezug auf Sl-Einheiten
die Kette von Vergleichen muss bei Primarnormalen zur Darstellung
der Sl-Einheiten enden

Nachkalibrierungen

Kalibrierungen mussen in angemessenen Zeitabstanden wiederholt
werden; die Lange dieser Zeitspannen hangt von einer Reihe von
Variablen ab, z.B. der geforderten Unsicherheit, der
Gebrauchshaufigkeit, der Gebrauchsart, der Messbestandigkeit der
Einrichtung.

= Definition des Uberwachungsintervalls
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Be sure.

Uberwachungsintervall

Es gibt keine allgemein gultigen Intervalle zur Kalibrierung/Prufung von Mess- und

7. SYM POS'UM Prafmitteln.

» Grundsatzlich muss sichergestellt sein, dass die Prufung/Kalibrierung vor dem
Uberschreiten der Fehlergrenzen durchgefuhrt wird.

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

» Aus Protokollen und Statistiken der laufenden PrufmittelUberwachung kann sich eine
Anderung des Prufintervalls ergeben.

» Es sollte unter Berlcksichtigung von wirtschaftlichen und messtechnischen
Gesichtspunkten festgelegt werden.

NORMANFORDERUNGEN

ISO 9001 201 5 Kriterien fur die Wahl der Prufintervalle der Prufmittel sind u. a.:
71 52 »  Erfahrungen aus fruheren Priufungen und Kalibrierungen

» Messbestandigkeit (Stabilitat) des Prufmittels

» Beherrschung des Prufprozesses

>

Technische Spezifikationen, z.B. Normen, Kundenanforderungen, andere
technische Regeln

» Verschleild, z.B. durch unterschiedliche Werkstoffe von Prufmittel und
Prufgegenstand
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7. SYMPOSIUM

KALIBRIERUNG &

PRUFMITTELMANAGEMENT

AUDITVORBEREITUNG
ISO 9001:2015

‘. I e o e
= F A ;o §E MO

—

» Uberwachungsintervall

Einsatz-
bedingungen

Be sure.

Eigenschaften
des Prifmittels

Ausmald
eventueller
Folgeschaden
bei fehlerhaften
Prifmitteln

Umgebungs-
einflisse

Forderungen
von Kunden,
Behbtrden,
Normen

Festlegung
des ersten
Kalibrier-
intervalls

Empfehlung des
Herstellers

Erfahrungen mit
dghnlichen
Priifrmitteln

Messgeréte-
unsicherheit
des PM im
Verhéltnis zur
Forderung an
das zu prifende
Merkmal




Uberwachungsintervalle

1. Bewertung der gewahlten Einflussfaktoren. Hier: Nutzungs-
haufigkeit, Einsatzort, VerschleiBverhalten und Konsequenz
einer Fehlmessung

Kriterium Punkteverteilung
0 1
Nutzungshaufigkeit selten normal oft sehr oft
Einsatzort - @ Qs- Fertigung
Priifung

VerschleiBverhalten kaum gering sehr hoch

(Erfahrung der
MNutzer)

Konsequenzen von kaum gering hoch sehr hoch
Fehlmessungen

G

2. Betrachtung historischer Daten der letzten Kalibrierungen

Kriterium Punkte

Be sure.

Addition der Punkte; 2+1+2+3-1 =7

Monate
48

36

24 —

12 —E<

1
Alle Messergebnisse der letzten 3 Kalibrierungen innerhalb der -2 i \
Toleranz ! \
Alle Messergebnisse der letzten 2 Kalibrierungen innerhalb der ‘ @ v v v v v v ; v v v
Toleranz
Alle Messergebnisse der letzten Kalibrierung innerhalb der Toleranz 0 1 2 3 4 5 6 @ 8 9 10
Messergebnis in der Grenzlage 1 Punkte
Ein Messergebnis auBerhalb der Toleranz 2
Mehrere Messergebnisse auBerhalb der Toleranz . 3
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Be sure.

» Uberwachungsintervall

7. SYMPOSIUM

Bedarfskalibrierung:
o Das Prufmittel wurde nicht benutzt, d.h. dieses Prifmittel wird bei

KALIBRIERUNG & Bedarf aus dem Lager entnommen und erst dann kalibriert
P RU F M ITTE LMANAG E M E N T o  Das Prufmittel ist beschadigt worden

AU D ITVO RB E RE ITU N G o Das Prufmittel ist nicht bestimmungsgemalf gehandhabt worden
ISO 9001 201 5 o Das Prufmittel weist Funktionsstérungen auf

o Das Prufmittel ist nicht bestimmungsgemal gewartet worden, oder
es sind eigenmachtige Eingriffe durch den Nutzer am Prufmittel
erfolgt

‘. ) s e e
= F A ;o §E MO

—————-——’— e
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» Wenn die messtechnische Ruckfuhrung eine Anforderung

darstellt......
of"_"f,sé@
?;‘::t:argrt.s-
KALIBRIERUNG & Cessmita (9
PRUFMITTELMANAGEMENT ? sy

1 in festgelegten Abstanden oder 1

7. SYMPOSIUM

vor Gebrauch

NORMANFORDERUNGEN
ISO 900 1 . 20 1 5 kalibriert und/oder verifiziert Nt

PTB

Nat.

& &
7152 . L

ZUSAMMENFASSUNG m

/ / Interne Kalibrierstelle \
SIS T Bezugsnormale /

Mess- und Prifmittel \

/ Konformitatsnachweis Produkt, Prozesse \
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Der ganzheitliche Prozess Be sure. Q_ii i

DIN 32937 Mess- und
Prufmitteluberwachung
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7. SYMPOSIUM

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

DIN 32937
MESS- UND PRUFMITTEL-
UBERWACHUNG

Art und Umfang der
Prufaufgabe sind
abhangig von den
Anforderungen an das
Produkt und dessen
Herstellungsprozess.

Prifaufgabe

Be sure.

g ' u
€ Einsatzbedingungen [

S —

Fur den Einsatz der
Prifmittel sollten z. B.
bertcksichtigt werden:

a) der Prifort;

b) die Umgebungseinflisse;
c) die Zeitablaufe, bedingt
durch Taktzeiten der
Maschinen oder Prozesse;
d) der Automatisierungsgrad
des Herstellprozesses

Prufprozessplanung

Messtechnische
Vorgaben

Prufmittelauswahl

Verwendbarkeif des
Priufmittels

Vorgaben, wie z. B.
nachstehend aufgefihrt,
miissen bericksichtigt
werden:

a) Gesetze, Verordnungen und
Vorschriften;

b) Normen und andere
technische Regeln;

c) Kundenanforderungen;

d) interne Anweisungen

Priifprozesseignung

Bereitstellung der Prufmittel

Testo Industrial Services

Aus der Prifaufgabe folgen die
Vorgaben fir die Messgrofe:

a) Nennwert;

b)  Spezifikationsgrenzen (z. B.
unteres und oberes
Grenzabmal} Tu/To,
Toleranzen, Fehlergrenzen,
Hoéchst und Mindestmal).

Als weitere Vorgabe muss die

Zielmessunsicherheit UT

festgelegt werden




Be sure.

7. SYMPOSIUM | —

_ KALIBRIERUNG &
PRUFMITTELMANAGEMENT

AUS DER SICHT DES
AU D |TO RS Kalibrieren

Quelle:https:/iiyoltt. be/4NmiGHULUEDL] — download 18.02.2016

Umgebungsbedingungen Ergebnisdokumentation

e
I i B = == =

¥ A A AAAA ONN0on
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Be sure.
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Ubersicht div. Normenforderungen

Be sure.

Aufstellung der Normenforderungen aus div. Standards an die Uberwachung von Mess- Priif- und
Uberwachungsmitten. Diese Ubersicht wird standig erweitert und aktualisiert und steht hier online zur
Verfugung: https://www.jr-msq.de/seite/de/beratung/161/-/Uebersicht Anforderungen_an_das Mess-

und Pruefmittelmangement.html

Allgemeine Anforderungen:

ISONEC

Eigrungsnachwels erstellen?

MNorm 150 9001:2015 DIN EN 9100:2018 IATF 169492016 150 13485:2016 150 14001:2015 IS0 45001:2018 B0079-34:2018 HACCP:2016
Allgemeine Produktion | Luftfahrt, Raumfahrt, Sicherhaits-
Branche und Dienstieistung Verteldigung Automobilindustrie Medizinprodukie Urmiwelt-managemeant management Ex-Produkte Lebensmittal
Abschnitt 745 715 745 16 941 9.1 T4.5 24
Ressourcen zur Uber- | Ressourcen zur Ober- | Ressourcen zur Uberwa- | Lenkung von Uberwa- | Ubarwachung, Mes- Uberwachiung, Mes- Ressourcen zur Uber- | Technische Wartung
wachung und Massung | wachung und Messung | chung und Messung chungs- und Messmittal | sung, SUMNg. wachung und Meszung | und Kalibrierung
Analyse und Bewertung | Analyse und Bewertung
Allgemeing Anforderungen an das Priifmittelmanagement-Sys tem
) Sicharstellung giltigar Sicherstellung glltiger Sicharsiallung gilltiger und | Sicherstellung glitiger und (Ibarwachungs- odar Uberwachungs odar Sicharstellung gultgar Mass- und Prifmittel fir
Welche Mess-, Prif-und Uber- | und zuverlissiger Uber- | und zuverlassiger Uber- | zuveriissiger Uberwa- zuverlassiger Lbenwa- Massmitiel um glltipe Massmitiel um gllige und uveriissiger Uber- | Monitoring/Uberwachung
wachungsmitted? wachungs- und Masser- | wachungs- und Messer- | chungs- und Messengeb- | chungs- und Massergeb- | Erpabnisse sacher- Erpebnisse siched- wachungs- und Masser- | dar Lebensmittelsicher-
gebnsse gebnizse flisse nisse 2ustellen 2ustellen gebrissa it und -hygiene
Konforrmtitznachweis arbringen? Ji JA JA JA MEIN MEIN JA MEIN
Eigrung fiir dia Ubsrsachungs Irm Rahmeand der Validie-
) sfigkeil sichersiellan? Ji JA Ja MEIN MEIN MEIN JA rung von Prozassan
Nachweisdokumenisiion zum mn m 1A NEIN NEIN NEIN m NEIN
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Ubersicht div. Normenforderungen

Ruckfuhrung und Lenkung sowie Dokumentation:

Be sure.

Norm IS0 9001:2015 DIN EN 9100:2018 IATF 16549:2016 150 13485:2016 150 14001:2015 IS0 45001:2018 :isﬂg;iglﬂla HACCP:2016
Allgemeine Produktion | Luftfahrt, Raumifahrt Sleherhaits-

Branche und Dienstieistung Verteidigung Automobilind ustrie Medizinprodukte Umwelt-management managament Ex-Produkte Lebensmittel

Messiechnische/metrologische Rilckfilhrung

Messtachnischeimetrologesche

Rikckfiihrung gefordart? Ja J& Ja Ja NEIN MEIN Ja MEIN

Kalibriesung gefordartimaglich? Ja J& Ja Ja Ja Ja Ja Ja

Verifizierung gefordertimbglich? Ji JA& Ja JA Ji Ji Ji Ja

E?;“E“g vor Gabruch JA i JA mn Nicht angageben Nicht angageben JA NEIM

Kalibriesintervale gefordad ? JA (fesigelegle Absianda) | M (fesigelegle Abstinde) | JA (fesigalegbe Abstinda) | JA (festgelaghe Abstanda) MEIN MEIN JA (fesigeleghe Absianda) NEIN

Monmabe 2ur Kalibnenung/ Verifi-

Herung rmidssan auf intamationa-

& adar nalionale Ja Ja& Ja JA NEIN MEIN Ja MEIN

Monmabs nicknefihn sain?

Anforderungan zur Justisrung JA [Aufzeichnungen

oder stiorung erthalten? MEIN MEIN NEIN milssen gefir werden) MEIN NEIN MEIN NEIN

Was rmuss dafindert sein, wann Grumdiage dar Kalibrie- | Grundlage der Kalibe- Grundiage der Kalibrie- Grundlage der Kalbrie- Grumdiage dar Kalibrie-

die Normabe recht existeren? rung muss nachgewiesen | ung muss nachgewiesan | rung muss nachgewiesen | rung muss nachgewsesen Micht angegeben Michl angegeben rung muss nachgewiesan NEIN
urd dokumentiert werdan. | und dokumeantiert werden. | und dokumentien werden. | und dokumentient wardan. urd dokumentiert wendan.

Identifiziarung des Mess- oder

e nasmittels efordert? MEIN MEIN NEIN Ja NEIN MEIN MEIN NEIN

Statuskennzaichnung gefordert? Ja Ja& Ja JA NEIN MEIN Ja MEIN

Festlagung von Verfahren zur

Kalibriesung oder \erifizerung NEIN MEIN NEIN JA NEIN MEIN NEIN MEIN

gefordert?

Aufreichrungen zur Kalibrerung

oder Verifizierung missen arsiell Jib JA Ji Ja MEIN Jib Jib NEIN

und aufbewahrt warden?
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Ubersicht div. Normenforderungen

Anforderungen an die Handhabung:

Be sure.

Norm IS0 9001:2015 DIN EN 9100:2018 IATF 16549:2016 150 13485:2016 IS0 14001 :2015 150 45001:2018 E:';ig‘_mm HAGCP: 2016
Allgemeine Produktion | Luftfahrt, Raumfahrt, Sicherheits-
Branche und Dienstleistung Verteidigung Automobilindustrie Medizinprodukie Umwelt-management management Ex-Produkte Labensmittel
Umgang mit Mess-/Priif- und Oberwachungsmittel
Schutz vor Einstellungsandernng,
Beschddigung oder Verschlach-
srung des Ji& JA Ji Ja NEIN MEIN Ji& MEIM
Kalibrierstatus geforden?
Festlisgungen bagl. Umgang rmil
Messargebnissan durch unge-
eignete Mess/ Prif- oder Uber- Ji& JA Ji Ja NEIN MEIN Ji& MEIM
wachungamitted geforden?
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Be sure.

Ubersicht div. Normenforderungen
Branchenspezifische Erweiterungen (Basis bildet in der Regel ISO 9001):
Norm  [ISO9001:2015 | DIN EN 9100:2018 | IATF 16949:2016 IS0 13485:2016 mni:ms 5301:201& f;;:ikma HACCP:2016
Branche | Proaiton und Iﬁmm Automobilinustrie Medizinprodukte Urmesl- Sicherheits- | o produkte Lebensmittel
Dienstieistung | Verteidigung management | management
Umgang mit Mess-/Priif- und Uberwachungsmittel
:li:] mmmg von 7453)
Filr aII:i‘rn Produktionelenkungeplan fastgelegien Varfahren zur Validierung von Computersoft- Esm;z:ﬂ:l{mdﬂgﬁmrr

Mess-Prifmibiel sind Messsyslamanalysen (MSA)
durchzufiihren.

Grundlage bilden die Referanzhandbiicher.

wan fir Messungen missen vorhanden sein.

brawcht das Labor keinar weleren Baweriung
unterzogen werdan.

7.1.52.1 Aufzeichnungen der Kalibrerung und
Verifizierung

Es muss e dokumantiartar Prozess fir dis Varwaliung
der Aufreichnungen der Kalibierung/ Varifizierung
arstallt warden.

Softwarearwendungen flr Messungen
rrikssan vor dar ersten Anwendung valideart
werdan.

71.5b)

Tragt das Zerifikat kein Anedennungs-Logo
[AkkradiBerungszeichen) missen bestimmia
Angaban auf dem Zertifikat enthalien sain.
Angaben siehe [SONEC 0079-34-2018.

7.1.5.3.1 Interne Labare

Es russ das Arbeitsgabiel festgelegt werden, aus dam
ersichilich ist, dass das interne Labor die Fahigksit
besitrt, um Prif- und Kalbrierdienstaistungan durchzu-
fhren.

Waitere Dwatals siehe IATF 16049,

Eine Akkreditierung nach 150 17025 kann als Machweis
dienan, um die Farderungen zu edillen.

Softwaresamwendungen flir Messungen
rrikssan sgnifikanban Andarungan revalidiart
werden.

715¢)

Tragt das Zertifikat kein Anedennungs-Logo
[AkkradiBerungszeichan) oder enthill as nicht
dia in 7.1.5 b) gafordarten Angaben, muss ein
sindeutiger Bezug auf (interlnationale Mess-
normen oder andena Mittel nachge-wiesan
werden. Eine dokumentiers Bewertung st
erforderch.

7.1.5.3.2 Externe Labare

Es muss das Arbeitzsgabiet festgelagt sain, aus dem
ersichilich ist, dass das externa Labor die Fahigheit
besitzt um Prilf- und Kalibrierdienstieistungen
durchzufiihnen.

Das Labor muss nach IS0 17025 akkredifient sen.
Die angeforderien Diensteistungen milssen im
Akkrediliarungsumiang enthalten sain.
Kalbriarzerifikate oder Priferichte missen das
Akkreditierungszaichan enthalben.

Ausnahmen und weilare Details siehe IATF 16949,

Aufzeichnungen zur Valderung missen
worhandan sain.

07.10.2022
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Unterstutzende Normen Be sure.

» DIN EN ISO 10012:2004, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel, Beuth Verlag

» DIN 32937:2018, Mess- und Prufmitteliberwachung - Planen, Verwalten und Einsetzen von Mess- und Prifmitteln, Beuth Verlag

» RICHTLINIE 2004/22/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 31. Marz 2004 (iber Messgerate

» ILAC-G8:03/2009, GUIDELINES ON THE REPORTING OF COMPLIANCE WITH SPECIFICATION

» ILAC-P10:2020, ILAC Policy on the Traceability of Measurement Results guiltig ab Juli 2021

» EAL-G12:1995, Traceability of Measuring and Test Equipment to National Standards, erseizi durch ILAC P10

» ISO IEC 17000:2005, Begriffe und allgemeine Grundlagen der Konformitatsbewertung — Hinweis: Messunsicherheit kommt nicht explizit vor.

» ISO/IEC 17025:2018, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Pruf- und Kalibrierlaboratorien - Messunsicherheit muss berucksichtigt
werden

» DIN EN ISO 14253-1:2013-12, Geometrical Product Specifications (GPS) - rules for proving conformance or non-conformance with
specifications, Hinweis: unterscheidet konform, nicht-konform und nichtangebbar, ausfihrlicher als z.B. ILAC-G8:03/2009

» DAkkS-DKD-5: 2010, Anleitung zum Erstellen eines DAKKS Kalibrierscheines, zurtickgezogen

» DAkkS-DKD-MB-3, Merkblatt zur Ausstellung von Werkkalibrierscheinen - zuriickgezogen

» DAKKS 71 SD 0 005:2016, Merkblatt zur metrologischen Rickfihrung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren

» DAKkS-DKD-4:2010 (71 SD 0 006), Ruckfihrung von Mess- und Prufmitteln auf nationale Normale

» DIN 27201-9:2017-06, Zustand der Eisenbahnfahrzeuge — Grundlagen und Fertigungstechnologien — Teil 9: Messen
» VDA Band 5:2021-08, Mess- und Prifprozess
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