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V

Vorwort

Korrekte Mess- und Prüfergebnisse sind die Grundlage jeder Qualitäts
sicherung! Doch jede Messung und jede Kalibrierung kosten Zeit und 
Geld. Die Schwierigkeit besteht darin, das richtige Maß zwischen Kun-
denanforderungen und möglichst niedrigem Risikopotenzial einerseits 
und Kosten-Nutzenrechnung andererseits, zu finden. Stets das richtige 
Prüfmittel zur richtigen Zeit, korrekt kalibriert, am richtigen Ort parat 
zu haben, ist zudem eine logistische Herausforderung. Diese komplexen 
und vielfältigen Anforderungen können nur erfolgreich bewältigt wer-
den, wenn ein adäquates Prüfmittelmanagement eingeführt wird.

Dieses Buch führt in den prozessorientierten Ansatz des Prüfmittelmanage
ments ein. Es soll dem Leser helfen, geeignete Prozesse für die Planung, 
Verwaltung, Überwachung und Kalibrierung von Prüfmitteln für die Ent-
wicklung und Produktion zu entwerfen. Um den Entscheidungsspiel-
raum, den die ISO 9001 lässt, richtig ausschöpfen zu können, werden die 
Standard-Methoden GUM, MSA und VDA 5 ausführlich erläutert.

Damit richtet sich das Buch zum einen an Prüfmittelmanager, die die 
Prüfmittelüberwachung gestalten, die notwendigen Verfahren festlegen 
und die Überwachung selbst durchführen. Es richtet sich zum anderen 
an Prüfplaner, die Verfahren im Prüf- und Auswertungsprozess aus
wählen und die Ergebnisse analysieren, verstehen und Schlüsse daraus 
ziehen.

Dieses Fachbuch basiert auf dem DGQ-Band 13-61 „Prüfmittelmanage
ment“ der DGQ-AG 136. Für diese vollständige Neuauflage als Hanser-
Fachbuch wurde das Manuskript von Autoren, die als DGQ-Trainer für 
Prüfmittelmanagement und statistische Methoden ausgewiesene Exper
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ten zu diesem Thema sind, grundlegend überarbeitet. Neben den Auto-
ren

�� Herrn Achim Kistner, Kistner Metrologie GmbH, Boxberg-Unterschüpf 
und

�� Herrn Bertram Schäfer, STATCON, Witzenhausen

gilt ein großer Dank folgenden Personen, die an dieser Überarbeitung 
mitgewirkt oder wichtige Teile dazu beigetragen haben:

�� Herrn Dr.-Ing. Edgar Dietrich, Q-DAS, Weinheim,

�� Herrn Dr. Ulrich Fiege, STATCON, Witzenhausen,

�� Frau Hildegard Pauler-Beckermann, Konstruktion + Unternehmens
beratung, Bielefeld,

�� Frau Ulrike Urban-Kreitewolf, Kreitewolf Messtechnik, Hilchenbach 
und

�� Herrn Manfred Weidemann, Quality Office, Eggenstein.

Frankfurt, im Juli 2015� Udo Hansen
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XIII

Einleitung

Aufgaben des Prüfmittelmanagements
Ein modernes Prüfmittelmanagement ist heute an verschiedene Funk
tionen des Qualitätsmanagements angebunden. Waren früher die Verwal
tung, Überwachung und Kalibrierung der Prüfmittel das zentrale Thema 
der Prüfmittelüberwachung, ist heute der Funktionsbereich Metrologie 
bereits in der Entwicklungsphase gefragt, wenn Fertigungsprozesse und 
Prüfprozesse geplant werden. Genauigkeiten von Messeinrichtungen, 
erzielbare Messunsicherheiten von Prüfprozessen und die Feststellung 
deren Eignung gehören zum Verantwortungsbereich.

Ziel und Aufbau dieses Buches
Dieses Buch orientiert sich an den Forderungen der ISO 9001* und 
spricht die Grundlagen aller Bereiche des Prüfmittelmanagements an. Es 
wendet sich an Leser, denen das Qualitätsmanagement nach der ISO 
9001 und der darin beschriebene Prozessansatz nicht fremd sind, und 
möchte zum Verständnis der einzelnen Aufgaben und Arbeitsschritte 
beitragen. Es gibt zurzeit keine einheitliche Lösung für diese Aufgaben-
stellung, die für den gesamten Bereich der Metrologie und der Messtech-
nik Geltung besitzt.

Das Buch soll Hinweise geben, wo weitergehende Informationen zu fin-
den sind, um einzelne Fragestellungen vertiefen zu können. Über das 

*	 Dieses Buch berücksichtigt alle Änderungen der Revision von 2015, die von der DGQ intensiv begleitet 
wurde. Korrekterweise wird hier aus den offiziell als „draft international standard“ herausgegebenen 
DIN EN ISO 9001 Entwurf:2014-08 und DIN EN ISO 9000 Entwurf:2014-08 zitiert, die zum Zeitpunkt 
der Drucklegung die aktuellste offiziell veröffentlichte Version waren.
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Basiswissen zur Verwaltung, Überwachung und Kalibrierung von Prüf-
mitteln hinaus wird den Themen Messunsicherheit, Prüfprozesseignung 
und Messmittelfähigkeit viel Platz eingeräumt.

Bild 1 veranschaulicht die Agenda dieses Buches. Normenforderungen 
an das Prüfmittelmanagement und deren fachgerechte Umsetzung sind 
Gegenstand von Teil I, dessen Kern die Kapitel 2 und 3 mit der Darstel
lung von Vorgehensweisen zur Verwaltung und Überwachung von Prüf-
mitteln und Prüfprozessen bilden. Ausführliche Hinweise auf den aktu-
ellen Normenhintergrund des Prüfmittelmanagements liefern vor allem 
die Kapitel 1 und 4.

Die ISO 9000 fordert „geeignete Prozesse“ zur Erfüllung von Kunden
anforderungen und Erreichung von Qualitätszielen. Deshalb werden in 
dem Teil II dieses Buches „Standard-Methoden zur Messunsicherheits-
analyse, Messsystemanalyse und Prüfprozesseignung“ vorgestellt und 
erläutert.
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�Übersicht Teil I

Der Leitgedanke dieses Teils ist die Frage: Wie muss ich meine Prüfmittel 
organisieren und Prüfprozesse steuern, damit diese den Normenforderun-
gen entsprechen?

Nach einer Einführung in die normativen und begrifflichen Grundlagen 
des Prüfmittelmanagements (Kapitel 1) wird zunächst die Umsetzung 
des Prozessansatzes der ISO 9001 bei der Entwicklung und bei der Pla-
nung von Prüfprozessen erläutert (Kapitel 2). Danach folgt eine Einfüh-
rung in die Verwaltung und Überwachung von Prüf- und Messmitteln 
nach ISO 9001 (Kapitel 3). Teil I schließt mit einer Zusammenstellung 
von Normenforderungen, die eine zentrale Bedeutung für das Prüfmittel-
management besitzen (Kapitel 4).



3

1 Grundlagen

■■ 1.1 �Prüfmittelmanagement in der 
ISO 9000 und ISO 9001

Dieses Buch orientiert sich im Grundsatz an den Normen ISO 9000 und 
ISO 9001. Diese Normenreihe ist nach wie vor die Basis für angewandte 
Qualitätsmanagementsysteme. Inzwischen gibt es zwar für eine Reihe 
von Branchen Richtlinien, Anforderungen, Erweiterungen und Vertie-
fungen, die über die Anforderungen der ISO 9000 hinausgehen. Die 
Grundlage für all diese spezifischen Anforderungen bilden allerdings 
nach wie vor die ISO 9000 und die ISO 9001. Dieses Buch bezieht sich 
auf die Fassungen der ISO 9000 und 9001 der Revision von 2015, die 
zum Zeitpunkt der Drucklegung erst im FDIS-Status (final draft inter
national standard) vorlag.

Die DIN EN ISO 9000 beschreibt die Grundlagen für Qualitätsmanage-
mentsysteme und legt die Terminologie für Qualitätsmanagementsys
teme fest. Sie hat weiterhin die Absicht, die Übernahme des prozess
orientierten Ansatzes zum Leiten und Lenken einer Organisation 
anzuregen. Prüf-, Mess- und Überwachungsprozesse sind in diesen pro-
zessorientierten Ansatz einzubeziehen.

In der ISO 9000 wird unter 3.5.7 der Begriff Messmanagementsystem 
verwendet:
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Messmanagementsystem (Definition nach ISO 9000)
„Satz von in Wechselbeziehung oder Wechselwirkung 
stehenden Elementen, der zur Erzielung der metrologischen 
Bestätigung (3.5.6) und zur ständigen Überwachung von 
Messprozessen (3.11.5) erforderlich ist.“

Metrologie
Metrologie ist die Lehre von Maßen und Maßsystemen 
(Wissenschaft vom Messen und ihre Anwendung).



Die ISO 9001 beschreibt die Anforderungen an ein Qualitätsmanage-
mentsystem. Dazu muss die Organisation bereits in der Planung der Pro-
duktrealisierung die erforderlichen produktspezifischen Verifizierungs-, 
Validierungs-, Überwachungs-, Mess- und Prüftätigkeiten sowie die Pro-
duktannahmekriterien festlegen. Das bedeutet:

�� In der Entwicklungsphase müssen Annahmekriterien für das Produkt 
und die Merkmale festgelegt werden, die für den Gebrauch wesentlich 
sind.

�� Bei der Beschaffung müssen Art und Umfang der auf den Lieferanten 
und das beschaffte Produkt angewandten Überwachung vom Einfluss 
des beschafften Produkts auf die nachfolgende Produktrealisierung 
oder auf das Endprodukt abhängen.

�� Bei der Lenkung der Produktion müssen die Verfügbarkeit und der Ge-
brauch von Überwachungs- und Messmitteln sowie die Verwirklichung 
von Überwachungen und Messungen sichergestellt werden.

Die Forderung nach Vereinbarkeit der angewendeten Prozesse mit den 
aufgestellten Anforderungen führt in den Themenkreis Eignung der 
Prüfprozesse. Dieser wird im Teil II dieses Buches betrachtet.
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■■ 1.2 �Prüfmittel, Messmittel, 
Überwachungsmittel?

Im Laufe der Weiterentwicklung der ISO 9000 ist es zur Verwendung von 
Begriffen gekommen, die zumindest im deutschen Sprachgebrauch Ver-
wirrung stiften können. Der Begriff Überwachungsmittel wurde hier neu 
eingeführt und hat keine aus der Tradition kommende Entsprechung. 
Auch internationale messtechnische Normen kennen diesen Begriff 
nicht. Die Begriffe Messung und Messmittel sind am klarsten geregelt.

Messung
Nach DIN 1319-1, Abs. 2.1 bedeutet Messung das „Aus­
führen geplanter Tätigkeiten zum quantitativen Vergleich der 
Messgröße mit einer Maßeinheit“.

Messmittel
Messmittel sind nach ISO 9000, Abs. 3.11.6 „Messgerät, 
Software, Messnormal, Referenzmaterial oder apparative 
Hilfsmittel oder eine Kombination davon, wie sie zur Reali­
sierung eines Messprozesses erforderlich sind“.

Prüfung
Für den Begriff Prüfung gibt es in der deutschen Normung 
verschiedene Definitionen. Die Übersetzung des englischen 
Wortes „inspection“ in der ISO 9000, Abs. 3.11.7 lautet: 
„Bestimmung (3.11.1) der Konformität (3.6.11) mit fest­
gelegten Anforderungen (3.6.4), Konformitätsbewertung 
durch Beobachten und Beurteilen, begleitet – soweit 
zutreffend – durch Messen, Testen oder Vergleichen“.

Prüfmittel
Prüfmittel – equipment for inspection, measuring and 
testing – kann definiert werden als „Messeinrichtungen für 
Qualitätsprüfungen“ (DGQ 2012).


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Prüfung und Messung unterscheiden sich durch die Konformitätsaus-
sage, die bei der Prüfung getroffen wird, bei der Messung nicht. Zwi-
schen Messmittel und Prüfmittel gibt es diese Unterscheidung laut 
Definition nicht.

Es kann aber sinnvoll sein, dies zu unterscheiden, wenn es um die Fest-
stellung der Kalibrierpflicht geht. Üblicherweise unterliegen Messmittel, 
die zur Konformitätsbestätigung eingesetzt werden, also Prüfmittel, der 
Kalibrierpflicht. Messmittel, die nicht für Konformitätsbewertung ein
gesetzt werden, unterliegen nicht der Kalibrierpflicht.

Allerdings ist die Anzahl der Messprozesse, die nicht zur Bestätigung 
der Einhaltung von Spezifikationen angewendet werden, relativ gering.

Monitoring
Die Überwachung – monitoring – kann definiert werden als 
„fortlaufende Ermittlung“ (DGQ 2012).
Diese Überwachung kann sich auf Prozessparameter 
beziehen oder auch auf wiederholt stattfindende Konfor
mitätsaussagen.



Der Begriff Überwachungsmittel ist nicht definiert und hat auch sonst 
keinerlei Bedeutung in der Messtechnik und im Qualitätsmanagement. 
In diesem Buch werden deshalb ausschließlich die Begriffe Messmittel 
und Prüfmittel verwendet (Bild 1.1).

Messmittel
 

Prüf- 
mittel

 Bild 1.1 �Prüf- und Messmittel
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■■ 1.3 �Fazit
ISO 9000 und ISO 9001 sind die Grundlagen für das Prüfmittelmanage-
ment. Betrachtet werden alle Prüfmittel, mit denen die Einhaltung von 
Spezifikationen (Konformitätsbestätigung) bestätigt wird.

■■ 1.4 Literatur
Deutsche Gesellschaft für Qualität e. V. (Hg.) (2012): Managementsysteme – Begriffe. 10. Auf

lage. Berlin: Beuth (= DGQ-Band 11-04).

DIN 1319-1: Grundlagen der Messtechnik  – Teil 1: Grundbegriffe. Ausgabedatum: 1995-01. 
Berlin: Beuth.

DIN EN ISO 9000*: Qualitätsmanagementsysteme – Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2005); 
Dreisprachige Fassung EN ISO 9000:2005. Ausgabedatum: 2005-12. Berlin: Beuth.

DIN EN ISO 9000 Entwurf *: Qualitätsmanagementsysteme – Grundlagen und Begriffe. Aus
gabedatum: 2014-08. Berlin: Beuth.

DIN EN ISO 9001:2008*: Qualitätsmanagementsysteme  – Anforderungen (ISO 9001:2008); 
Dreisprachige Fassung. Ausgabedatum 2008-12. Berlin: Beuth.

DIN EN ISO 9001 Entwurf *: Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen (ISO 9001:2008); 
(deutsch/englisch). Ausgabedatum 2014-08. Berlin: Beuth.

*	 Dieses Buch berücksichtigt alle Änderungen der Revision von 2015, die von der DGQ intensiv begleitet 
wurde. Korrekterweise wird hier aus den offiziell als „draft international standard“ herausgegebenen 
DIN EN ISO 9001 Entwurf:2014-08 und DIN EN ISO 9000 Entwurf:2014-08 zitiert, die zum Zeitpunkt 
der Drucklegung die aktuellste offiziell veröffentlichte Version waren.
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Umsetzung des 
Prozessansatzes 

der ISO 9001 
für Prüfprozesse2

■■ 2.1 �Forderungen der ISO 9001
Die ISO 9001 fordert im Abschnitt 4.4 Qualitätsmanagementsystem und 
dessen Prozesse, dass eine Organisation entsprechend den Anforderun-
gen dieser internationalen Norm ein Qualitätsmanagementsystem auf-
bauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend verbessern muss 
und dabei die benötigten Prozesse und ihre Wechselwirkungen zu be-
achten sind. Die für das Qualitätsmanagementsystem nötigen Prozesse 
sowie deren Anwendung innerhalb der Organisation müssen festgelegt 
werden. Außerdem müssen folgende Aspekte bestimmt werden:

�� „die erforderlichen Eingaben und die erwarteten Ergebnisse dieser Pro-
zesse;

�� die Abfolge und die Wechselwirkung dieser Prozesse;

�� Kriterien, Methoden, einschließlich Messungen und zugehörige Leistungs-
indikatoren, die benötigt werden, um das wirksame Durchführen und 
Lenken dieser Prozesse sicherzustellen;

�� die benötigten Ressourcen und die Sicherstellung ihrer Verfügbarkeit;

�� die Zuweisung von Verantwortungen und Befugnissen für diese Prozesse;

�� die Risiken und Chancen in Übereinstimmung mit den Anforderungen 
nach 6.1 und die Planung und Umsetzung geeigneter Maßnahmen, um 
diese zu berücksichtigen;
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�� die Methoden zur Überwachung, Messung und, soweit angemessen, zur 
Bewertung von Prozessen und, falls benötigt, die Änderungen an Prozes-
sen, um sicherzustellen, dass sie die angestrebten Ergebnisse erzielen;

�� Chancen zur Verbesserung der Prozesse und des Qualitätsmanagement-
systems.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen in einem Umfang 
aufrechterhalten, der benötigt wird, um die Durchführung der Prozesse zu 
unterstützen, und muss diese dokumentierten Informationen im notwen
digen Umfang aufbewahren, so dass man darauf vertrauen kann, dass die 
Prozesse wie geplant durchgeführt werden“.

Darüber hinaus wird in der ISO 9001 an verschiedenen Stellen der Pro-
duktrealisierung auf Prüfprozesse Bezug genommen:

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung
Festzulegen sind: Produktannahmekriterien für die Prozesse 
und für die Annahme von Produkten und Dienstleistungen.

8.4 Kontrolle von extern bereitgestellten Produkten und 
Dienstleistungen
Die Organisation muss sicherstellen, dass extern bereit
gestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen den 
festgelegten Anforderungen entsprechen.

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungs-
erbringung
Beherrschte Bedingungen enthalten:
c) Überwachungs- und Messtätigkeiten auf den ent
sprechenden Stufen, um zu verifizieren, dass die Kriterien 
zur Lenkung von Prozessen und Prozessergebnissen sowie 
die Annahmekriterien für Produkte und Dienstleistungen 
erfüllt wurden;
Im Abschnitt 7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und 
Messung werden schließlich die Anforderungen für ein 
funktionierendes Prüfmittelmanagement benannt.


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Der Prüfprozess folgt dabei dem allgemeinen Prozessmodell. Der Input 
ist das Produkt, dessen Merkmale gemessen werden. Die Eigenschaf-
ten der Messeinrichtungen und aller maßgeblichen Bedingungen sowie 
deren Veränderungen machen den Prozess aus. Das Ergebnis des Prüf-
prozesses ist das Prüfergebnis.

Produktions-
prozessInput

Produkt

Prüfprozess

Prüfergebnisse

Bild 2.1 �Prüfprozess

Die Anforderungen an das Produkt sind festgelegt. Mit dem Prüfprozess 
wird die Erfüllung dieser Anforderungen geprüft, der Nachweis der Kon-
formität wird geführt.

Der Prüfprozess sollte, einmal festgelegt, transparent und anschaulich 
dargestellt werden. Ziel dabei ist, allen Beteiligten eine einheitliche In-
formationsbasis zu vermitteln.

Bild 2.2 bis Bild 2.6 zeigen entsprechende Beispiele.
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