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Zusammenfassung

Ende 2015 wurde die neue Revision der DIN EN ISO 9001 fir Qualitdtsmanagementsysteme
veroffentlicht. In diesem weit verbreiteten Standard finden sich verschiedene Anforderungen an
messtechnische Systeme, die zur Prifung von Produkten in der industriellen Produktion verwendet
werden. Anhand der Entwicklung dieses Standard werden die Anforderungen an die Messtechnik und

die Anderungen der neue Revision vorgestellt.
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Messunsicherheit

Einfiihrung: Priifen durch Messen

In der modernen industriellen Produktion
spielen  genormte  Qualitdtsmanagement-
systeme eine wichtige Rolle. Die bekannteste
Norm ist die DIN EN ISO 9001 [1], da es sich
bei dieser Norm um den am weitesten
verbreitet Standard fiir Qualitaitsmanagement-
systeme handelt [2]. Diese Norm fordert eine
Produktion unter so genannten ,beherrschten
Bedingungen®. Damit ist unter anderem die
Durchfiilhrung  von  Uberwachungs-  und
Messtatigkeiten gemeint, um zu verifizieren,
dass die Kriterien zur Steuerung von
Prozessen oder Ergebnissen sowie die
Annahmekriterien fur Produkte erfullt wurden.

In der Begriffsnorm DIN EN ISO 9000 [3] zu
Qualitditsmanagementsystemen  wird  das
Verifizierung als Bestatigung durch
Bereitstellung eines objektiven Nachweises,
dass festgelegte Anforderungen erflllt worden
sind, bezeichnet. Dieser objektive Nachweis
kann unter anderem durch eine Messung
erbracht werden. Die Bestimmung der
Erfullung von festgelegten Anforderungen wird
als Prifen bezeichnet. Damit wird der Bogen
zu der gebrauchlicheren Begriffsweise des
Prifen durch Messen geschlagen.

Dabei darf man aber nicht vergessen, dass es
in der Produktion sowohl Prifungen gibt, die
nicht auf Messungen basieren, als auch
Messungen, die nicht zur Prufung dienen
(Abbildung 1). Dieser Beitrag beschrankt sich
auf die Messungen fur Prifaufgaben.
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Abb.. 1: Prifen und Messen in der
Produktion.

Messunsicherheit und Toleranzverstiandnis

Bei der Verwendung von Messergebnissen als
objektiver  Nachweis, dass festgelegte
Anforderungen erfullt worden sind, ist zu
berlcksichtigen, dass jedes Messergebnis
eine  Messunsicherheit aufweist. Diese
Messunsicherheit lasst sich nicht vermeiden,
da der Messprozess wie der
Produktionsprozess Storeinflissen ausgesetzt
ist, so dass das vom Messsystem angezeigte
Messergebnis vom tatsdchlichen Wert der
Messgrolle abweicht. Zusatzlich kann die
Unsicherheit durch Unzulanglichkeiten bei der
Spezifikation der MessgroRe vergrolRert
werden (z.B. Filterparameter bei einer
Formmessung). Das wird als
Spezifikationsunsicherheit bezeichnet.

Diese Messunsicherheit muss ermittelt [4]
werden und bei der Prifung der Toleranz der
Messgrofe berlcksichtigt werden.
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Es ist naheliegend, dass die Messunsicherheit
wesentlich kleiner als die Toleranz sein muss,
damit die MessgroRe beispielsweise als
Kennwert eines Prozesses das tatsachliche
Prozessgeschehen wiederspiegelt. Gemal’ der
,goldenen Regel“ der Messtechnik soll die
Messunsicherheit ein Zehntel, im &ulRersten
Fall ein Funftel der Toleranz nicht
Uberschreiten [5], [6]. In diesem Fall wird die
Messunsicherheit als vernachlassigbar
angesehen. Der Annahmebereich entspricht in
diesem Fall dem Toleranzbereich. Bei diesem
Toleranzverstandnis wird eine Uberschreitung
der Toleranzgrenzen um die Messunsicherheit
hingenommen. Diese Uberschreitung ist nur zu
vermeiden, wenn die Toleranz um die
Messunsicherheit verringert wird. Bei diesem
als  ,Entscheidungsregeln® bezeichneten
Toleranzverstandnis wird der Annahmebereich
um die Messunsicherheit an den
Toleranzgrenzen verkleinert. Dieses
Verstandnis ist genormt [7] und gilt immer,
sofern nichts anderes vereinbart wurde
(Abbildung 2).
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Abb.. 2: Messunsicherheit und  Toleranz:

Toleranzverstdndnisse (griin:
Annahmebereich, T =
Toleranzbereich, OT/UT = obere /
untere Toleranz, U=Mess-
unsicherheit).

Die Messunsicherheit von Messergebnissen ist
sowohl bei der Auswahl einer geeigneten
Messtechnik im Rahmen der Prifplanung als
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auch bei ihrer Qualifizierung und fortdauernden
Uberwachung zu berlcksichtigen.

Anforderungen der Norm (2015)

Aufgrund der groflen Bedeutung der
Messtechnik bei der Prifung industriell
hergestellter Produkte und der dabei
erforderlichen Berlicksichtigung der
Messunsicherheit, gibt es viele Anforderungen
an die Messtechnik in der Norm
DIN EN ISO 9001 fur Qualitadtsmanagement-
systeme.

Seit ihrer Entstehung lassen sich die
Anforderungen dieser Norm in Anforderungen
an die Anwendung von Messtechnik und in
Anforderungen an die dazu verwendeten Mittel
unterteilen. In der aktuellen Ausgabe sind die
Anforderungen an die Anwendung im Abschnitt
8 zum Betrieb und im Abschnitt 9 zur
Bewertung der Leistung zu finden. Im
Abschnitt 7  Unterstitzung werden die
Anforderungen an die Messmittel definiert
(Abbildung 3).
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Abb.. 3: Anforderungen der DIN EN ISO 9001
beziiglich Messtechnik.

Anforderungen im Vergleich

Wahrend die ersten Ausgaben aus den 80er
und 90er Jahren die Anforderungen in Form
einer Liste zZu verschiedenen
Themenbereichen darstellten [8], wurde mit
der Ausgabe aus dem Jahr 2000 der so
genannte ,prozessorientierte Ansatz“ zur
Strukturierung der Anforderungen eingefihrt.
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Die Basis hierzu bildet der PDCA-Zyklus. Die
Abkirzung PDCA steht dabei fir ,Plan Do
Check Act-Zyklus“ (deutsch: Planen — Tun —
Uberprifen — Umsetzen) und wird nach
seinem Entwickler auch als ,Deming-Kreis*
bezeichnet. Er beschreibt einen vierphasigen
Problemlésungsprozess zur kontinuierlichen
Verbesserung [9]. Er ist ein grundlegender
Bestandteil des Qualitatsmanagement-
standards DIN EN ISO 9001.

Die Anforderungen der Norm werden den
verschiedenen  Phasen  dieses  Zyklus
zugeordnet. Das hat sich in der Ausgabe der
DIN EN ISO 9001 von 2015 zur
Vorgangerversion von 2008 nicht grundlegend
geandert. Jedoch hat sich die Grundstruktur
(englisch: High Level Structure) der Ausgabe
von 2015 stark verandert, um eine einheitliche
Struktur fir Managementsystemnormen zu
entwickeln [10]. Daher finden sich die
verschiedenen Anforderungen jetzt in anderen
Abschnitten mit anderen Kapitelnummern.

Der Do-Phase des PDCA-Zyklus wurde bisher
Abschnitt 7 (Produktrealisierung) zugeordnet.
In der Ausgabe von 2015 wurde diese Phase
auf die Abschnitte 7 (Unterstitzung) und 8
(Betrieb) aufgeteilt. In der Check-Phase wurde
der Abschnitt 8 (Messung, Analyse und
Verbesserung) durch den Abschnitt 9
(Bewertung der Leistung) ersetzt. Der Act-
Phase wurde in der vorhergehenden Ausgabe
der Abschnitt 5 (Verantwortung der Leitung)
zugeordnet. Jetzt ist es der Abschnitt 10
(Verbesserung). Die Planung tragt in beiden
Ausgaben die Kapitelnummer 6, wobei jedoch
andere Uberschriften die Abschnitte
kennzeichnen (Abbildung 4).

7. Unterstitzung/
8. Betrieb

(7. Produkt-
realisierung)

Do

6. Planung 9. Bewertung
(6. Manage- der Leistung
ment von W (8. Messung,
Ressourcen) Analyse, ...)

(5. Verantwortung
der Leitung)

Abb.. 4: Abschnitte der ISO 9001: 2015 und
2008 (kursiv) im PDAC-Zyklus.
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Die Anforderungen an die Messtechnik sind
hauptsachlich in den Abschnitten zur Act-
Phase zu finden. In dieser Phase werden die
Anforderungen an die Messtechnik in der
Produktion zur Produktprifung (Abschnitt
8.5.1) sowie die Anforderungen an die
erforderlichen Ressourcen (Abschnitt 7.1.5)
definiert  (Abbildung 3). Dabei ist die
Rickfuhrung durch einen eigenen Abschnitt
(7.1.5.2 Messtechnische Ruckfiuhrung) im
Vergleich zur vorherigen Ausgabe aufgewertet
worden. In der Ausgabe von 2008 wurden die
Anforderungen an die Ressourcen im
Abschnitt 7.6 (Lenkung von Uberwachungs-
und Messmitteln) bestimmt. Die Bezeichnung
dieser Mittel wurde in der neuen Ausgabe
durch ,Ressourcen zur Uberwachung und
Messung“ ersetzt. In beiden Ausgaben wird auf
die DIN EN ISO 10012 [11] als Leitlinie fur die
Umsetzung verwiesen. In Deutschland gibt es
zu diesem Thema zusatzlich die DIN 32937
[12], [13].

In beiden Ausgaben sind Anforderungen an
die Messtechnik in der Check-Phase zu finden.
In der Ausgabe von 2015 sind die
Anforderungen hauptséachlich in Abschnitt 9.1
und in der Ausgabe von 2008 im Abschnitt
8.2.4 Kkonzentriert. Zusatzlich finden sich
Anforderungen in dieser Phase an die Analyse
der durch die Messung gewonnen Daten.

In Abbildung 5 am Ende dieses Beitrags
werden die hier beschriebenen Textstellen aus
beiden Normenausgaben gegenubergestellt.

Zusammenfassung

Trotz der unterschiedlichen Kapitel-
nummerierung und Begrifflichkeit ist
festzuhalten, dass sich die Anforderungen der
neuen Ausgabe nicht grundsatzlich von denen
der alten Ausgabe unterscheiden. Das wird
besonders bei der  Zuordnung der
verschiedenen Kapitel zum PDCA-Zyklus
deutlich (Abbildung 4). Dennoch sind die zuvor
beschriebenen Veranderung natirlich zu
berlcksichtigen.

Durch die weitere Verallgemeinerung der Norm
hat sich die neue Ausgabe noch mehr von
ihrem Ursprung, der industriellen Produktion,
entfernt. Diese Entwicklung vergrofRert den
Anwendungsbereich der Norm aber zugleich
auch den Interpretationsspielraum besonders
im Hinblick auf die technische
Implementierung. Die verfigbaren Leitfaden
[11], [12] geben hierbei jedoch weiterhin klare
Vorgaben zur Umsetzung.
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nach

DIN EN ISO 9001 von 2008 und

Qualitatsmanagementsystem
2015.

Abb.. 5: Vergleich der Anforderung an ein
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