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KURZREFERAT

Die vorliegende Diplomarbeit widmet sich dem grundlegenden Aufbau eines Elements
- der Prifmitteliiberwachung - als Bestandteil eines Qualitdts-Management-Systems nach
der Norm DIN EN ISO 9001 in einem mittelstandischem Unternehmen.

Das Werk beschreibt insbesondere Vorgehensweisen zum erfolgreichen Aufbau dieses
Elements und gibt zahlreiche Losungsansitze und -vorschlige. Dabei werden primédre
Forderungen der DIN-Norm besonders hervorgehoben.

Folgende Schwerpunkte werden behandelt:

@ Interne oder externe Uberwachung ?

@ Wie werden Uberwachungsintervalle festgelegt ?

€ Welches Ordnungssystem ist geeignet ?

@ Wie erfolgt die Kennzeichnung der Priifmittel ?

@ Wie werden Priifanweisungen erstellt ?

€ Welche Dokumente sind notwendig ?

€ Welche Angaben muf3 die Priifmittelkartei enthalten ?

€ Welche Besonderheiten gibt es bei einer rechnerunterstiitzten Priifimitteliiberwachung zu
beachten ? ‘

€ Wie lauft eine Uberwachungspriifung ab ?

@ Wie wird die Wirksamkeit des eingefiihrten Elements iiberpriift ?
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CAQ Computer Aided Quality Assurance
DGQ Deutsche Gesellschaft fiir Qualitit e. V.
DKD Deutscher Kalibrierdienst

PAV Priffauftragsverwaltung

PM Prifmittel

PPL Prufplanung

PTB Physikalisch-Technische Bundesanstalt
oM Qualitdts-Magement

QS Qualitétssicherung, Qualitatssicherungs-



0 Einleitung

In den 80er Jahren kam in der Industrie der Wunsch nach der Vereinheitlichung der
Qualititssicherungssysteme auf. Dies fiihrte zu Aktivititen an der internationalen
Normenreihe ISO 9000 ff. Als dann im Jahre 1987 das internationale Normenwerk

ISO 9000 ff. in das Deutsche Normenwerk DIN ISO 9000 - 9004 miindete, wurde damit der
StartschuB fiir eine Vereinheitlichung der Qualititssicherungssysteme auf nationaler Ebene
gegeben. Im August 1994 wurde nun dieses Normenwerk im Zuge der Harmonisierung des
europiischen Binnenmarktes ein weiteres mal in DIN EN ISO 9000 - 9004 umbenannt. Seither
besitzt diese Normengruppe auch fiir die Lander der Européischen Gemeinschaft weisenden
Charakter.

War anfangs der Drang der Unternehmen nach Einfiihrung eines einheitlichen genormten
QS-Systems noch relativ verhalten, so verzeichnet Deutschland in den 90er Jahren ein sehr
hohes Interesse vieler Unternehmen aus den unterschiedlichsten Branchen an einem
QS-System nach DIN EN ISO 9000 ff. Im Jahre 1990 waren es kaum 100 Firmen, die sich
ihre Qualititsfihigkeit von einer Zertifizierungsstelle bescheinigen lieBen. Bis zum heutigen
Tage sind bereits mehr als 5000 deutsche Firmen zertifiziert und es werden téglich mehr.

In den niichsten Jahren wollen sich rund 200000 weitere Unternehmen zertifizieren lassen.
Dabei beschrinkt sich die Zertifizierung nicht nur auf Unternehmen aus den klassischen
Bereichen des Maschinenbaus, sondern auch der Handel, Banken, Versicherungen und viele
Dienstleistungsunternehmen entdecken den Wettbewerbsvorteil eines genormten QS-Systems.
Waren es anfangs auch nur Grof3unternehmen, so sind es mittlerweile sogar
"Ein-Mann-Betriebe", die sich der Herausforderung - Qualitats-Management-System - stellen.
Die Forderung nach einer Zertifizierung bekommen dabei besonders die Zulieferer der
Automobilindustrie zu spiiren. Ohne Zertifikat ist es in Deutschland zum heutigen Zeitpunkt
kaum noch méglich, auf dem Gebiet der Automobilzulieferer FuBl zu fassen. Aber auch in
anderen Industriezweigen ist der Drang nach einem zertifizierten QS-System zu spiiren.
Besonders groBe Industrieunternehmen stellen als zusétzliche Forderung an ihre Lieferanten
die Zertifizierung des QS-Systems oder aber wenigstens eine Anpassung des QS-Systems an
die Normen der 9000er Reihe. Der Trend ist aber bereits jetzt eindeutig auszumachen, man
kann heute mit Gewi3heit sagen, daB in einigen Jahren kein Unternehmen ohne QS-System
Bestand haben wird.

Die Normenreihe 9000 ff. setzt sich dabei wie folgt zusammen:

150 9000 Sie erldutert grundlegende Qualitatskonzepte, definiert die in der Qualitéts-
sicherung benutzten Begriffe und gibt Hinweise fiir die Auswahl und
Anwendung,

ISO 9001-3  Diese 3 Normen verkorpern die unterschiedlichen Nachweisstufen fiir ein
Qualititssicherungssystem. Dabei stellt die Norm 9001 die strengste Norm mit
den hochsten Anforderungen dar.

150 9004 Diese Norm stellt einen ubergeordneten Leitfaden fur Qualltatsmanagement
und die moglichen Elemente flir ein Qualititssicherungssystem dar.

Ein Element der DIN ISO 9001 ist die sogenannte Priifmitteliiberwachung.
In der Norm DIN ISO 9001 beschrieben im Abschnitt 4.11 unter "Priifmittel".
Der Einfiihrung und Verwirklichung dieses Elementes soll sich die vorliegende Arbeit widmen.



