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DR.-ING. PHILIPP JATZKOWSKI

» Head of Quality Assurance Consulting Be sure.
» pjatzkowski@testotis.de, +49 151 72848406

2006 - 2013

|5E7£ RWTH 2013 - 04/2023 A ) : ® . 05/2023 - today
Z}‘ TUVRheinland 2/ Testo Industrial Services GmbH

Precisely Right.

VDI/VDE-Gesellschaft

_ VD| VDE Mess- und Automatisierungstechnik _ Verband der
2009 - today 2019 - 2021 VDA Automuobilindustrie
VDI Fa. 1.12, "Proof of suitability" Working group 5
18 years of quality management and production excellence >

Automotive Aerospace Medical / Pharma Operational Excellence
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Mehr Service, mehr Sicherheit.

Prufmittel-
management

Kalibrierung

Qualifizierung Validierung

£

Prazise und genaue Ganzheitlicher Service Zuverlassige Anlagen Sichere Prozesse in
Messergebnisse fur Industrien mit hohen in Pharma, Medical und Pharma, Medical und

in Industrien mit hohen messtechnischen Life Science Life Sciences
messtechnischen Anforderungen

Anforderungen

25.06.2024



MESSERGEBNISSE SICHERN - QUALITAT STEIGERN

Unsere MessgroBen im Uberblick

» Uber 300 akkreditierte Kalibrierverfahren e
» Akkreditiert nach DIN EN ISO/IES 17025:2018 &I-
Elektrik

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-K-15070-01-00

Thermodynamik

Mechanik

Langenmesstechnik

Akustik

Stromende Medien

Analytik

25.06.2024 Testo Industrial Services



DIENSTLEISTUNGSPORTFOLIO

Consulting Services

Risikobasierte
Qualitatssicherung

i

FMEA
VDAS5.X/ SPC
MSA
MFU
PFU

Be sure.
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Praxisbeispiel Be sure.
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http://www.7-forum.com/bilder/news/2012/multifunktions_tacho_p90093651-b_jpg.html?ref=http://www.7-forum.com/news/BMW-Modellpflege-Massnahmen-zum-Juli-201-4683.html&ort=8&v=g

Praxisbeispiel

Be sure. ii :.gt; -

Abzug aufgrund
Unsicherheit der
Lasermessung [km/h]

> —
o B

“ ) 100 150 Messwert
Tachovorlauf km/h]
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Tatsachlicher Zustand

Prifobjekt Prifobjekt
in der nicht in der
Spezifikation Spezifikation
©) @ Fehler 2. Art
Prufobjekt Richtige B-Fehler
angenommen Entscheidung (falschliche
Priif- Akzeptanz)
entscheid ® Fehter 1. At | @
Prifobjekt a-Fehler Richtige
abgelehnt (falschliche Entscheidung

Rickweisung)

— —
. >

Be sure.

Gultige
Algzé%tanz = & Gemessener Wert
| oo ® Wahrer Wert
Falsche
AL:“‘*% Akzeptanz
o (B-Fehler) —" ¢ @
“ Falsche ®
Ruckweisung
(a-Fehler) o ¢ @ Gliltige
Rickweisung
\ .—’ ‘\
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemaR ISO 14253-1:2018 Be sure.

Ruckweisungs- - _ Ruckweisungs-
bereich Spezifikationsbereich bereich
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemaR ISO 14253-1:2018 Be sure.

Ruckweisungs- - _ Ruckweisungs-
bereich Spezifikationsbereich bereich

5% Risiko 5% Risiko
B-Fehler : B-Fehler

P » o N g »
» < »

< L]

Schutzabstand Akzeptanzbereich Schutzabstand
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemaR ISO 14253-1:2018 Be sure.

Ruckweisungs- - _ Ruckweisungs-
bereich Spezifikationsbereich bereich

5% Risiko 5% Risiko
B-Fehler : B-Fehler

v
A
A\ 4

A
A\ 4
A

Schutzabstand Akzeptanzbereich Schutzabstand
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemal ISO 14253-1:2018

6,018
6,016
6,014
6,012
6,010
6,008
6,006
6,004
6,002
6,000
5,998

— Prozesseigenstreuung
- Beobachtete Prozessstreuung
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Entscheidungsregeln gemal ISO 14253-1:2018

] I
mm
o0 0 <t o~ o o0 (s} <t o o 00
— — — —l — o (=] o o o (@)
Q. Q. Q. Q. Q. Q Q Q < Q S
(Us] (Us] (Us] (s (s (s (Us] (s w (Uo] p]

— Prozesseigenstreuung
- Beobachtete Prozessstreuung
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BEDEUTUNG DER MESSUNSICHERHEIT

Ziele des VDA Band 5 (und 4)

25.06.2024 Testo Industrial Services 14



NORMEN, RICHTLINIEN UND INTERESSIERTE PARTEIEN

Grundlagen — Eignungsnachweis in Normen und

Normen / Richtlinien Interessierte Parteien

Richtlinien

Qualitatsmanagementsysteme —
Grundlagen und Begriffe

Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen

Messmanagementsysteme

Messunsicherheit

Entscheidungsregeln

Allgemein Automobilindustrie

1ISO 9000:2015

ISO 9001:2015
IATF16949:2016
(VDA 6.1:2016)
ISO 10012:2003

GUM (JCGM:2008)
VDA 5:2021

ISO/DIS 22514-7:2021
ISO 14253:2017

Be sure.

SN
e

Offentlichkeit

25.06.2024

Testo Industrial Services
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Beteiligte Unternehmen Be sure. %

@ (Nebasto &
DAIMLER
| @ W R.::IIsC R?yfci

SCHAEFFLER GZZZZD

Ingenieurbiiro Ofen

Mess- und Prifprozesse

= N

%4 HEXaGON @ 0-DAS 10-MQs
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AUSGANGSPUNKT PRUFPLANUNG

Vom Prufobjekt zum Prufprozess

Prufobjekt

Spezifikation
Nennwert & Toleranz

15,8 +0,2

MM D

NNV AN

Be sure. @

Prufmittel
Prufprozess

25.06.2024

Testo Industrial Services

Mensch Mitwelt Messsystem
® 1,
‘ ‘\_ o;o
> Prifprozess
Messobjekt Messstrategie
17



ALLGEMEINE VORGEHENSWEISE

Eignungsnachweis von Prufprozessen Be sure.

Allgemeine Vorgehensweise
o (2] © (4 (5] o (7

Prozess- Prozess- Modell- Erm'lttlung . Unsicherheits- Eignung LU EI el
beschreibun analyse entwicklun elelr Sl G budget nachgewiesen? . il
9 y 9 komponenten 9 g o )a Ergebnisse
nein
Optimierung <

25.06.2024 Testo Industrial Services 18



EinflussgroRenanalyse

Messsystem Messobjekt Messmethode

Material: Stahl
Verschiedene Legierungen

Rundheit der Welle 2-Punkt Antastung

Ruckfuhrung Gber Referenznormal mit
mehreren Durchmessern

Gerat-Hersteller & -Typ

Oberflachenrauheit

Mess_er (Temperaturabhangig)

der Messobjekte

3-20 mm Objekttemperatur I .-
Referenzkérper aus Prifobjekt muss vorher gereinigt werden
gleichem Material

» Messabweichung
- Umgebungstemperatur
Vollautomatisiert (Klimatisierte Halle 20° + 5°C)
Mensch Umgebung
Fixierte Parameter Gezielt variierte Parameter Zufallig variierende Parameter kein Einfluss

25.06.2024 19



ZWEISTUFIGER EIGNUNGSNACHWEIS

2-stufiger Eignungsnachweis nach VDA5 Be sure.
Mensch Mitwelt Messsystem MeSSSYStemeignung QMS
\ » Messunsicherheit 3 OX
Messobjekt Messstrategie . .
analog aber nicht gleich Verfahren 1
Mensch Mitwelt Messsystem MeSSprOZeSSGignung QMP

2\ 6:—\ 1\
.n/ /

Messobjekt Messstrategie

3 Prufer

analog aber nicht gleich Verfahren 2 (3)

25.06.2024 Testo Industrial Services 20



DOKUMENTATION EIGNUNGSNACHWEIS GEMAR VDA BAND 5

Prufung Auflosung / Eignungsnachweis Messsystem  Besure.

Auflosung Toleranz (OSG-USG) Auflosung zur Toleranz [%)] Grenzwert [%] Bewertung
0,01 mm 0,6 mm 1,7% 2,5 % )
EinflussgroRe Formel Standardunsicherheit Rang
Auflo L RE_KE 0,003 3
uflésun u URg = —='— = — , mm
g RE RE 3 2 iz
Kalibrierunsicherheit UcaL Datenblatt 0,0025 mm 4
1 n
Wiederholunsicherheit Ugyr UsvR = |7 Z(A’Ci — Ax)? 0,018 mm 1
i=1
1 .
Systematische Abweichung Ug; Upi = 73 - Bi 0,0046 mm 2
Kombinierte Unsicherheit Ups Uys = Ju%AL + max(ujg; uyg) + ug, 0,019 mm
Erweiterte Messunsicherheit Uus Ums = 2+ Upys 0,038 mm
Eignungskennwert _ 22 uyg o
Eignungsgrenzwert: 15% Qus Qs 0SG — USG 12,5 % ©

25.06.2024 Testo Industrial Services 21



Schutzabstand / Messunsicherheit

Schutz- Schutz-
abstand g abstand g
<+—> <+—>

USG UA OA OSG

USG / OSG: Untere Spezifikationsgrenze
UA: Untere Akzeptanzgrenze
g: Schutzabstand (guard band)

Wert

Messunsicherheit

Schutzabstand
Restrisiko B-Fehler: 5%

Untere Spezifikationsgrenze

Untere Akzeptanzgrenze

Obere Spezifikationsgrenze

Obere
Akzeptanzgrenze

Erweiterte Messunsicherheit
k=2

USG

UA

OSG

OA

Formel

g = 1,65 *Upp

UA = USG + g

0A=0SG—g

Uup =2 -uyp

Ergebnis

25.06.2024
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RISIKOGERECHTE ABSICHERUNG NACH VDAS5
Ubersicht der Anderungen im VDA Band5

VDA QMC 5 1. Nermen und Richilinign

3. Bogrifio und Definiionen

Mess- und Prutprozesse

Konkrote Umsetzung
der Eignung
A

Utseenrtoiicte Kapael

|
Tl 7eiteeise e nhate

Atbiurg 71, Gaganitervisiung e Kaphl m VDA fland 5, 2 umi 3 Auflage

Dies VOA-Band § in dt_ar 3, Atﬂam i Einen S T
. o . Wiaknehin wirden Viertahren zur Emitiung

......

p
Einleitung <
\
/
Rahmen <
S
>
Umsetzung
Eignungs- <
nachweis
.

Be sure.

1  Normen und Richtlinien
2 Nutzen und Anwendungsbereich

3 Begriffe und Definitionen
Prufprozessmanagement

4 [ Risikogerechte Absicherung |

Allgemeiner Ablauf der Prifprozessplanung

Messunsicherheitsermittiung Messprozess

Eignungsnachweis des Messprozesses

Spezielle Messprozesse

© 00 N O O

Eignungsnachweis von attributiven Prufprozessen

10 Beurteilung der fortlaufenden Eignung

25.06.2024

Testo Industrial Services
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RISIKOGERECHTE ABSICHERUNG NACH VDAS

Risikogerechte Absicherung nach VDAS - Be sure.
Ruckgrat der Qualitatssicherung

) | 0o
Besondere Merkmale by B e
Fuch Eine Feentehnstunng biet 22. Prre— = — o
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RISIKOGERECHTE ABSICHERUNG NACH VDAS

isikogerechte Absicherung nach VDAS -

uckgrat der Qualitatssicherung

IIII‘|||I

|1 ] “I_F

I|||||

Ly

Priffmittelmanagement

p

eis von M

..

Be sure.

Festlegung der Absicherung

Risikoklasse —-»

Kalibrierintervall

Kalibrierung bevorzugt
durch

Cering

Verlingert

Hersteller/

internas Labor

Mittel

Standard

Hersteller/

intarnes Labor

Haoch

Verkirzt

Akkreditiertes Labor/

intarnes Labor

Ermittlung Nein la 1z

Kalibrierunsicherheit

Beriicksichtigung der Nein Nein 5

Messunsicherheit beim

Kalibrierentscheid

Bei .nicht in Ordnung™ Mein Ia Ja

Kalibrierung:

Konformitatsbewertung

bereits gepriifter Produkte

erforderlich

Sicherstellung der Mein Mein Ja

riickwirkenden Zuordnung

Bauteil/Los zu Prifmittel

und Messergebnis

Abschlusskalibrierung. Nein JE] pE]

wenn Prifmittel auBer {nicht erforderlich bei {nicht erforderlich bei

Betrieb genommen wird Zwischenpriifung) kontinuierlichem

Manitoring durch
Stabilititspriifungen)

Methode zur Ermittlung Abschatzen der Ermittlung der Ermittlung der

der Messunsicherheit Messunsicherheit Messunsicherheit nach Messunsicherheit nach
VDA Band 5 oder VDA Band 5 oder

gem3g CUM gem3s CUM

ibertragbarkeit der Bei gleichen Bei gleichen Bei gleichen

ermittelten darf i darf i darf

Messunsicherheit die Eignung Gibertragen | dia Eignung (i gen | die Eignung i i

werden werden werden

Messunsicherheit ist Nein la Ja

Bestandteil des

Messergebnisses

Beriicksichtigung der Nein Nein Iz

Messunsicherheit beim

Priifentscheid

Uberwachung der Nein iifung i

fortlaufenden Eignung

Manitoring durch

Aufwand Absicherung

25.06.2024

Testo Industrial Services
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RISIKOGERECHTE ABSICHERUNG NACH VDAS5 '
Bewertung der Folgen eines fehlerhaften Prufentscheids Be sure. @

Folgen Begriundung (Beispiele)
Gefahr fur Leib und Leben
Gefahr fur die Umwelt
Hoch Nichterfullung von gesetzlichen Vorgaben im Auslieferzustand
kundenrelevante Funktionsstorung des Produkts

hohe interne und externe Folgekosten

Intern erkennbare Funktionsstorung des Produkts
behebbaren Prozessstorungen

uberschaubare Folgekosten

Mittel

Keine Abweichung von der Spezifikation
Keine Auswirkung auf die Freigabe von Produkten
geringe Folgekosten

Gering

OO0 OO0 O0OO000a0a

25.06.2024 Testo Industrial Services 26



RISIKOGERECHTE ABSICHERUNG NACH VDAS

Bewertung der Wahrscheinlichkeit eines fehlerhaften Priifentscheids Be sure. @
Wahrschein- Begriindung
lichkeit
O Schlecht beherrschter Entwicklungsprozess
O Schlecht beherrschter Produktionsprozess
Hoch O Fehlergrenze des Prufmittels hoch (MPE > 1/5 der Toleranz)
O Starker Einfluss des Prufers
O Starker Einfluss nicht beherrschter Umgebungsbedingungen
O Wenig Erfahrung im Umgang mit dem Prifprozess
O Beherrschter Entwicklungsprozess
Mittel O
[0 Fehlergrenze des Prufmittels mittel (MPE < 1/5 der Toleranz und > 1/10 der Toleranz)
O Gut beherrschter Entwicklungsprozess
Gering O ...
O Fehlergrenze des Prufmittels (MPE < 1/10 der Toleranz)

25.06.2024 Testo Industrial Services 27



Risikogerechte Absicherung von Prufentscheiden

Hoch
[
(<))
) Mittel
(@)
L
Gering

Gering Mittel Hoch

Wahrscheinlichkeit

Quelle: AUDI AG
P2: Messung des Versand-/Verladereifendrucks

Quelle: BMW Group Motorrad

28
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Risikogerechte Absicherung von Prufentscheiden —

Eignungsnachweis von Prifprozessen

Risikoklasse -->

Methode zur Ermittlung
der Messunsicherheit

Einungsgrenzwert fur
den Prufprozess

Messergebnis mit
Messunsicherheit

Schutzabstand

Fortlaufenden Eignung

Gering

Abschatzen der
Messunsicherheit

Hoch

Nein

Nein

Nein

Geringerer Aufwand
Erhdhtes Risiko von
Fehlentscheidungen

Mittel

Experimentelle
Ermittlung der Mess-
unsicherheit oder GUM

Gering
Ja
Nein

Zwischenprufung

Be sure. ‘i:.i'i -Iga,

Hoch

Experimentelle
Ermittlung der Mess-
unsicherheit oder GUM

Gering

Ja

Ja

Kontinuierliches
Monitoring

—_

Hoherer Aufwand
Geringeres Risiko von
Fehlentscheidungen

25.06.2024
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Beispiel Verladedruck

ISO 10012-1 ,Eine minimale Prozessuberwachung kann fur
einfache Messungen an unkritischen Teilen angemessen sein.”

Risikoklasse --> Gering
Kalibrierintervall 2 Jahre
Risikoklasse --> Gering
Messunsicherheit nach Beispiel:
goldener Regel der Fehlergrenze der
Messtechnik Druckmessung
Einungsgrenzwert fiir den < 1/5 der Toleranz des
Priifprozess Merkmals

25.06.2024 30



RISIKOGERECHTE ABSICHERUNG NACH VDAS

Beispiel Mindestradius an der Karosserie Be sure.

Risikoklasse --> Hoch

Methode zur Ermittlung der Experimentelle Ermittlung der
Messunsicherheit Messunsicherheit
Uberwachung der fortlaufenden Kontinuierliches Monitoring
Eignung (Fortlaufender Test)

M_WWM

25.06.2024 Testo Industrial Services 31



RISIKOGERECHTE ABSICHERUNG NACH VDAS

Beispiel Mindestradius an der Karosserie Be sure.

Risikoklasse --> Hoch

Messunsicherheit ist Bestandteil

des Messergebnisses 1,2 mm £ 0,05 mm (k=2)

Berucksichtigung der
Messunsicherheit beim Ja
Prufentscheid

Schutzabstand Schutzabstand
Prufung Prufung
| |
Untere Obere
Spezifikationsgrenze Spezifikationsgrenze
(USG) (OSG)

25.06.2024 Testo Industrial Services 32



Ziel des VDAS5 Be sure. %

Quality | Compliance meets Efficiency

Ergebnis

20%

Ergebni

80%

25.06.2024 33



EINFUHRUNG VDA BAND 5

Kompetenzaufbau

1

0 Schulungen - _ -

14% < 13.6%

2% 2 15%

01%

Mess- und Prifprozesse A [l

Kompetenz der Organisation :
zum Prifprozessmanagement §

Rolle Planar Mitarbeiter Beispiel zur Ableitung der Risikobetrachtung in der Produktion
Planer s Priifmittel- - et
Produkt-  (Produk- Beschaffer  Kalibrierstelle Pritfmittel-  Priifmittel-  Prozess-

i ions- (Prat- i i beauf- i i M H Risikoklasse Risikoklasse Risikoklasse
‘ 7 entwickler tions- - (Prifmittel)  (intern oder agler betreiber  anwender auditor P I I Ot r-o e kte Hoch Hoch (3) Hoeh () Hooh (4)
Qualifikation prozess) extern)

Folgen von fehlerhaften

1 Messergebnissen/ Mittel Risikoklasse Risikoklasse Risikoklasse
Qualitsts- | Profentscheiden Mittel (3) Mittel (2) Hoch (4)
1 1 | 1 1 i) 1 1 1 2 (aus Tabelle 4-7)
IEUEHE e | | | aeing Risikoklasse Risikoklasse Risikoklasse
Messtechnik [ 1 ’ 1 ‘ 1 1 H 1 1 1 1
Kalibrierung 2 1
Priifmittel- ‘ ‘ ‘ i 2 2 i i
management
Messunsicherheits-
ermittlung und 1 2 2 1 1
Eignungsnachweis
1SO 17025 -
Priif- und Kalibrier- 2 1 2
laboratorien

Legende: 1 = Basislevel / 2 = Expertenlevel .
Coaching

Schutz- Schutz-
abstand g abstand g
1 v
7"'6 i 'l A
7] [
1 77
1 L2
USG UA OA 0SG
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EINFUHRUNG VDA BAND 5

Organisation des Prufprozessmanagements

Aufbau
Fachteam / Expertenteam Ubersetzung VDA5
Prifprozessmanagement in Firmenspezifische

Regelwerke & Templates

25.06.2024 Testo Industrial Services 35



EINFUHRUNG VDA BAND 5

Organisation des Prufprozessmanagements

Prif-
merkmal

|

Prifplan /
PLP

Prif-
prozess
Uber-
wachung

Eignungs- Praf-
Nachweis planung

Prozess
,Prufprozess-
management”

Spezifi-
kation

Risiko-
analyse

Be sure.

Prozesseigner
Priifprozess-
management

Prozess-
Auditor

Planer
(Produktions-

Priifprozess- prozess)

management

Priifmittel- Planer
beauftragter (Prufprozess)

Mitarbeiter
Kalibrierstelle Beschaffer
(intern oder (Prafmittel)

extern)

Organisation des
Prifprozess-
managements (Rollen)

25.06.2024

Testo Industrial Services
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EINFUHRUNG VDA BAND 5

Dokumentation von Eighnungsnachweisen Be sure.

Kalibrierscheine Eignungsnachweise

DOKUMENTATION EIGNUNGSHACHWEIS GEMASS VOA BAND 5
Risikobewertung B8 sure. @
e
emanayse |
|
]
Hoeh — ‘
Mitel _ - - -@
BOKUMENTATION BIGNUNG SKACHWIS GEMABS VOA BANO §
EinflussgréBenanalyse Be sure. @
Mosssystom Meossobje! Mossmaothade
[ - -
Wamshidena Laghrungsn R
o —
- fasams i e
e b (Fompaimtngig)
Titem
. R wa T ———
vt
Unisbirgsmneaiine
B (hmativierts Halle 207
Mensel imgebi
[Eemr ] ot
o o 1
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Digitalisierung

Schutz- Schutz-
abstand g abstand g
1 ]
1 I
1 I
1 ]
USG UA OA 0OSG
. .. .. Priif- Risiko- . . .
Arbe!ts- Priif- P[‘uf- anwei- bewer- Elgnungf,- USG UA OA 0SG Stich- UEG OEG Reaktions-
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit! Be sure. % ;rtwﬂ |

Dr.-Ing. Philipp Jatzkowski

Experte fur risikobasierte Qualitatssicherung

Tel.: +49 151 72848406
E-Mail: pjatzkowski@testotis.de

https://outlook.office365.com/owa/calendar/ConsultingServices@testotis.com/bookings/

25.06.2024
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