DIN EN 9138:2020-12 (D/E)

Luft- und Raumfahrt - Qualitaitsmanagementsysteme - Statistische Anforderungen fur
die Produktannahme; Deutsche und Englische Fassung EN 9138:2019

Aerospace Series - Quality Management Systems - Statistical Product - Acceptance
Requirements; German and English version EN 9138:2019

Inhalt Seite
L1000 02N 0 1 LT A0 1) o 9
080 01125 1D 11
0.1 Paradigma von Qualititsanforderungen und Produktannahmeplanen ..., 11
T T 55 11 4 1 1€ LT 12
0 0 2 o o (-] o 12
0.2 Betrachtungen zu Annahmeverfahren ......m——————————————————— 12
1 AnwendungsbereiCh.... i —————————— 15
1.1 A o 15
1.2 ) L3 1T L0 15
2 NOIrmative VEIWeISUNZEI ....uuicsiisrscsissssssssmsssssssssssssssssssssss s ssss s ss s s ass s s s 15
2.1 Veroffentlichungen der Internationalen QM-Gruppe der Luft- und Raumfahrt........ccoeircunacns 15
2.2 Veroffentlichungen des American National Standards Institute ........cccvnmnnnmsnsmsnnsnsmssen. 16
2.3 Veroffentlichungen der Internationalen Organisation fiir NOrmung.........cccumssssssssns 16
24 JAPaANISChe NOIMEI ... eSS RS sRRRR R s R RS 17
2.5 Veroffentlichte Biicher und Zeitschriften........s——————————— 17
2.6 Verodffentlichungen von SAE International ... 18
2.7 Veroffentlichungen der Standardization Administration of China ..., 18
2.8 United States Military Standards........ss————m" 18
3 3= o 19
4 Allgemeine ANfOrderUNGEN ... ... s e E e e sE SRR s 30
4.1 Einleitung zu den allgemeinen Anforderungen.........————————— 30
4.2 Geschultes Personal.......iisss s s 31
4.3 Sicherheitsmerkmale/Kkritische MerkKmale ... 31
4.4 Qualititsanforderungen UNd -PaArameEter ... s ssssss 31
0 TR 0 1V E: ¥ UL Ly o 221 D 0L o) o, 31
% 0 0 1V E: ¥ U Ty 221 B 00 L o) o o . 31
4.4.3 Alternative QUalitAtSPIANE ....ccocvcvsrrmsrsmsmsmsssssssrssss s s e R R RS 32
4.4.4 Behordliche ANfOrderungen ... 32
4.5 Auswahl der StiChProbenN....... o —————————————————————— 32
4.6 Beriicksichtigung von Produkt- und Prozessmerkmalen ... 32
4.7 BeWeItUNGSSYSTEINE ..uvvuiiiiiismssiisissssmssisssss s s s s RR AR SRR R RS AR e R s 33
4.8 Nichtkonformititen (innerhalb der Stichprobe) ... ————— 33
4.9 Plane und Aufzeichnungen der statistischen Produktannahme..........ccoonnmnmvnnicnnnnnnsnsnsnsssnssnnens 33
4.10 Alternative statistische Verfahren fiir die Produktannahme ... 34
4.11 Auditierung von statistischen Verfahren fiir die Produktannahme...........ccoiniininicinsssnsnsncnsninns 34
5 Zu dokumentierende, erforderliche Informationen........c.cccvicririnne e —————— 34
5.1 Dokumentierte Verfahrensanforderungen ... 34
5.2 Anfangszuverlissigkeitsanforderung (en: Initial Reliability Requirement, IRR) oder
Qualititsparameterwerte fiir die Produktannahme ... 34
5.3 Zuweisung VON VerantWOTtUNZEN . ..o iuerirssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassnss 34
5.4 Zuweisung, SOfern aNGEWEINAEL ...t s s s e e e e e 34



5.5
5.6
5.7
5.8
5.9

6.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.3

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.4.2
7.4.3
7.4.4
7.5

7.5.1
7.5.2
7.5.3

8.1
8.11
8.1.2
8.1.3
8.14
8.1.5
8.1.6
8.1.7
8.1.8
8.1.9
8.1.10
8.1.11
8.1.12
8.1.13
8.2
8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.2.4
8.2.5
8.2.6
8.2.7
8.2.8
8.2.9
8.3
8.4

9.1

Festlegen eines SChulungSprogramms ... s 35
Lenkung von NichtKonformitaten......ssssss s 35
Uberwachung von Ausfithrung und WirkSAmKEit ........uuernessmesmessnessmsssesssessssssesssssssssssssssssssssessssssssses 35
Festlegen von Anpassungen der PriaffreUeNZz. ... 35
Kundenseitige Freigabe von Verfahren und PlAnen ... 35
Anforderungen an die Annahme des Produkts durch Einzellose.........cciiissinsssnans 35
Allgemeine Anforderungen an die Probenahme von Einzellosen........ccoumnmnmnnssssssssssssssssssnens 35
Qualitiatsparameter fiir die Probenahme von EinzelloSen ... 35
Parameter fiir die Konformitidtswahrscheinlichkeit des gelieferten Produkts..........ccecoeessnnannne 35
Parameter der AnnahmewahrscheinlichKeit........cocommns 36
Stichprobenumfinge fiir einzelne LOSE ... 36
Anforderungen an die Produktannahme nach Regeln fiir einen Verfahrenswechsel................. 36
Allgemeine Anforderungen an Regeln fiir einen Verfahrenswechsel........ccounvnnnnnnsnnisiennnnns 36
Hintergrundinformationen fiir Regeln fiir einen Verfahrenswechsel...........cconmmnmsnnnmsnsnsnsnns 36
Qualititsparameter mit Regeln fiir einen Verfahrenswechsel........nnnnnn. 37
Anforderungen an die Annahme des Produkts mit Regeln fiir einen Verfahrenswechsel......... 37
Dokumentation der Stichprobenahme ... ————————————— 37
Allgemeine BediNGUINZEIN ....cccuuummsmssmsmsmsmssmsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssnsssnssssnsnsns 37
Kriterien der StichprobenanweiSung....... s ——————————————— 37
Qualifizierungskriterien fiir die Stichprobenahme ... —————— 38
Anforderungen an die Produktannahme durch Variablenstichprobenanweisungen unter
Anwendung von Regeln fiir einen Verfahrenswechsel ... 38
Grenzen der Anwendung der Variablenstichprobenahme..........cconiiinsnnnssnnnnnn, 38
Bewertung der LOSQUALITAL .....cccvicsmnmsmmsmssmmsssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssssassens 38
Zugehorige ANfOrderUNGEN.. ..o icsissismsmsmssssssmssssssssssssasssss s ss s sssas s sas s s s sas e e s R RS e e AR RS RE R R AR R R AR RRR RS 38
Anforderungen an die Annahme eines Produkts, das unter Prozesslenkung gefertigt

L 2T o 38
Allgemeine Prozesslenkungsanforderungen ... s 38
D F: 1 1 39
Reduzierung der Priifung durch Prozesslenkung ... 39
L TR £ 1 1 U 39
SChUIUNGSPIOGIAININ ...cueieieieisiasssssssssss s s s s AR A AR RE AR E R SRR R SRR SRR AR AR AR SRR AR AR R R AR SRS 39
Prozesslenkungspunkte....... s 39
Annahmepline und -aufzeichnungen der ProzesslenKung.........cmmmmmmmmssmsssssns 39
Erwartungstreue Probenahme ... s 39
Reihenfolge nach Zeit oder Produktionsauftrag.......cousssssssssssss 39
DatenspeicherungSPlamn ... ——————————————————— 40
Periodische Interne AUdits ... —————————— 40
AbrufbarKeitSSYStEM ... a e R R AR R RS 40
Fehlerbegrenzung bei Messung und Aufzeichnung ... 40
Bewertung der Wirkungen von KorreKturmaf3nahmen ... 40
Statistische ProzesslenKUNG ... s sssssassssssassssssssassnns 40
RT3 5 21 1 L) 40
ANOrdnunNg UNd STFEUUINE ...cvvursesessrsssmssssmsmssssmssssssssssssssssssssssssmsssssssssssasssssssss s sssss s s sss s s sss s sesssssssssssssssasesas 40
Grundlage filr RegelgreNZen ... s s sassssssssassssssassssssasassnns 41
StabilitatSGrUNAIAZE ....cceieieieiiiiisss s AR 41
UNEEISUCHUNG vttt s R SRR AR AR R 41
Beeintrachtigung der Stabilitat ... ————————— 42
Erneute Bewertung der Stabilitit und FahigKeit ... 42
Fahigkeit und ProzesslenKung........ssssssssssssssssssssssssas 42
Haufigkeit der Prozessiiberwachung........uimmmssmmmmssmsisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassess 43
Begrenzung der STrEUUING ....ucuvumseismsmssssmsmsmsssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssasssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssssasassens 43
Prozessparameterkontrollen..... s sssasnns 43

Zusatzliche Anforderungen an die Produktannahme auf Grundlage kontinuierlicher
Stichprobenahme, Skip-Lot-Stichprobenahme oder Verfahren fiir Sonderfille ...........ccosurrennns 44
Kontinuierliche Stichprobenahme ..o ——————————————— 44



9.1.1 Qualititsparameter fiir die kontinuierliche Stichprobenahme...........cconinnsmnnmnnns—— 44
9.1.2  Prifreihenfolge.....iiissnss s s s 44
9.1.3 Allgemeine BediNGUNEEN ...t ssssss s ssssssasssssasssassssssssssssssssssssnas 44
9.1.4 Kontinuierliche Stichprobenahmetabellen nach dem Supply Chain Management

3 = 10 1 L0 0 ) < 44
9.2 SKip-Lot-Stichprobenahme ... —————————————"— 44
9.2.1 Allgemeine Bedingungen fiir die SKkip-Lot-Stichprobenahme.........cccocuinrsiisisisisssssssssssnsssnssssssssnnns 45
9.2.2 Gleichwertigkeit der QUalitatSSICNEIrUNE ......ccocvirvcrmsisnsmsmsns s —————— 45
9.2.3 Betrachtungen zu nachfolgenden PriffloSen ... 45
9.3 Probenahmestrategien fiir SONAErfalle ... —————————— 45
9.3.1 Kundenfreigaben fiir besondere Stichprobenahme ........ccccovininnnnnn e ———— 45
9.3.2 Statistische Giiltigkeit von Sonderfallen.........os s 45
9.3.3 Qualitidtsvoraussagen anhand Korrelierter Variablen.........ommmmmmsssssses 46
9.3.4 Kontinuierlicher Herstellungsprozess — Erste und letzte Einheit fiir ein Fertigungslos .......... 46
9.3.5 Sequentielle Stichprobenahme........c.ciin s ——————————————————— 46
9.4 Sonstige Verfahren fir SONAerfalle ... 47
Anhang A (informativ) Leitlinien zur Zuordnung IRR-Qualitatslagen.........———s 48
Al 00D 0 L] L) o 48
A.2 Zuweisung von QUalitatSIagen ... ———————— 48
A3 Anfangszuverlissigkeitsanforderungen...... i ———————————— 48
Anhang B (informativ) AbKUrzungsverzeiChmis ... 51
Anhang C (informativ) Mathematische Verfahren fiir die Produktannahme

bei der 1osweisen Prilfing.......cismmiimsismssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 53
C1 SChAtZUNG der AUSDEULE ......coeieieresisesisniassisssss s s s e s e e p s 54
C. 1.1 SChAtZwerte der AUSDEULE.......ccucirerrirrrersssssersse s s sses s s ssssssssssssssssssssssssassssssnsssmsssnsssssnsssssssssnsssnsssnsssnssnsssns 54
C.1.2 Vertrauensgrenzen an Ausbeute-SChAtZWerten........ s —————————— 54
C.2 Mathematische Verfahren zur AnnahmewahrscheinlichKeit.......cccveeeeeesesnnn. 56
C.2.1 Hypergeometrische AnnahmewahrscheinlichKeit.........cooviinnnnn. 56
C.2.2 Altere mathematische Verfahren zur LoSannahme VON P ........oomsssssssssssssssssssssssssssssssss 57
C.2.3 Ausbeuteraten, diskrete Einheiten und Konformititswahrscheinlichkeiten .........ccccuiiiincniinnins 58
C.2.4 Einfluss von Losstichprobenahmeverfahren auf die gelieferte Ausbeute.........ccocovcsmsesnsnsssnsnssnens 59
C3 Lenkung der Konformitidtswahrscheinlichkeit beim gelieferten Produkt.........ccocvnsnnsnsnsesasnsenns 61
C.3.1 Maximaler mittlerer DurchSchlupf.......cccm s ————————————————— 61
C.3.2 Stichprobenumfang des maximalen mittleren Durchschlupfs.........————— 62
C.3.3 Stichprobenumfinge von Durchschlupf-Vertrauensgrenzen ..., 63
C.3.4 Los-Stichprobenahme mit Liefergegenstinden aus der Stichprobe aus fehlerhaften

0 - N 64
C.3.5 Wahrscheinlichkeit von Annahmestichprobenumfangen ........o———— 65
C.3.6 Los-Stichprobenahme mit zerstorenden Prifungen ... 65
C.4 Mathematik zur Kontrolle der Clusterbildung ... 66
C.4.1 Formulierung fiir die ClusterKontrolle ... 67
C.4.2 Feste Anzahl der maximalen AUSTEIf3eT .......ccuccvrrrserrrrrrsssssrssersssrsssssessssssssssessssssnssssssssssasssssssasssnssssssnseses 67
C.4.3 Kontrolle von Clustern in zunehmenden LOSUMfANGEN .....ccocvrermsmsmssssmsmssssmsssmssssssssmsssssssssssssssssesssassnns 67
Anhang D (informativ) Leitlinien und Empfehlungen fiir die erfolgreiche Umsetzung

statistischer Produktannahmeverfahren........iersnsnemerssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesns 68
D.1 Leitlinien fiir 4.2 — Geschultes Personal............ccocevrrrmsssmsmsessessessesssssessssssssessssssssmssssssssassssssssassassasssses 68
D.1.1 Allgemeine SChUIUNE ..o s s sas s s sssasassssssassssssassssnsssassesssassnss 68
D.1.2 Schulung fiir die Los-Stichprobenahme ... ———————— 69
D.1.3 Schulung fiir die Produktannahme auf Grundlage von Prozesslenkungen...........ccuummsmsesesnnns 69
D.1.4 Schulung fiir die kontinuierliche Stichprobenahme, Los-Stichprobenahme mit Regeln fiir

einen Verfahrenswechsel, Skip-Lot-Stichprobenahme oder Prozesslenkungsverfahren.......... 69
D.1.5 Nicht veroéffentlichte statistische Verfahren .........cninnnmnsnsssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 69
D.2 Leitlinien fiir 4.3 — Sicherheitsmerkmale/Kritische Merkmale .........ccocumsmsmsnmsnsmsssnsnsessssnssssssseses 70
D.3 Leitlinien fiir 4.4 — Qualitatsanforderungen und Parameter ... 70
D.3.1 Leitlinien fiir die Zuweisung von Anfangszuverlassigkeitsanforderungen..........ccocuussmnnsesssessnens 70
D.3.2 Leitlinien fiir Qualititsparametermae ... ———————————— 71



D.4 Leitlinien fiir 4.5 — Auswahl der Stichproben.........c————————— 71

D.4.1 Empfehlungen zur Stichprobenahme..........o———————— 71
D.4.2 Einfache Zufallsstichprobenahme .........cmmmmmms————————————— 71
D.4.3 Stichprobenahme von Schichtungen........commm———————————————— 72
D.4.4 Systematische Stichprobenahme ... ———————_—_——_—_————_—_ 72
D.4.5 Cluster-Stichprobenahme......... s ———————————————— 72
D.4.6 Reprisentative Stichprobenahme ohne RandomiSierung........cuuimmm————— 72
D.5 Leitlinien fiir 4.6 — Identifizierung von Produktmerkmalen ..., 72
D.6 Leitlinien fiir 4.7 — BeWertungsSySteIMe ... 72
D | [0y o 1 o 72
D.6.2 Zerstorungsfreie Prilfung ... mmmmmmsmsmmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssans 73
D.6.3  Zerstorende PrilflNg...... st ss st st sesssss s s s s s s s sn s 73
D.7 Leitlinien fiir 4.8 — Nichtkonformititen (innerhalb der Probe)........in. 74
D.7.1 Risiken der NichtKonformitat ... ———————————— 74
D.7.2 €= 0-StichprobenaRme........coummsmsmmmmsmsmmsmmmsisssssssss s s s s snans 74
D.7.3 Abrufbarkeit bei reduzierter, kontinuierlicher Skip-Lot-Stichprobenahme.........cccoinisininininnnnns 74
D.8 Leitlinien fiir 4.9 — Pliane und Aufzeichnungen der statistischen Produktannahme...........cee.... 75
D.8.1 Statistische Produktannahmeplane.......coommmmmmmmmmmsssssssssssssssssssmms 75
D.8.2 AnnahmeaufZeiChNUNGEN . ... s s s e e 75
D.8.3 SchulungsaufzeiChNUNGEN.......ccoinmrimrmmmmmsmsmr s —————————————————— 76
D.9 Leitlinien fiir 4.10 — Alternative statistische Verfahren fiir die Produktannahme............ce.c.... 76
D.10 Leitlinien fiir 4.11 — Auditieren von statistischen Verfahren fiir die Produktannahme........... 76
D.11 Leitlinien fiir 5.3 — Zuweisung von Verantwortungen.......ussmsssssssssssms 77
D.12 Leitlinien fiir 5.4 — Zuweisung, sofern angewendet ........cummimsmmmsmmsmmmsm——————— 77
D.13 Leitlinien fiir 5.5 — Festlegen eines Schulungsprogramms..........mmmmesmssssmsms 78
D.14 Leitlinien fiir 5.6 — Lenkung von Nichtkonformitaten.........c. 78
D.15 Leitlinien fiir 5.7 — Uberwachung von Ausfithrung und WirksamkKeit ........c.coemmessessmessesssesssessenns 78
Anhang E (informativ) Erérterung zur technischen Begriindung und zur Vorgeschichte des

Zusammenhangs von Qualititsparametern und ZuverlassigKeit ..., 79
E.1 Technische Begriindung fiir Qualitit - Zuverlidssigkeitsverhaltnis in

LOTVEEY P 0220 D 0L o) o T 79
E.1.1 Mindestwahrscheinlichkeit filr KOnformitat ... 80
E.1.2 Wahrscheinlichkeit fiir Nichtkonformitat ... 80
| D S A1 423 g b= T 1 T 80
E.2 Vorgeschichte der Qualitit - Zuverldssigkeitsbeziehung in Qualititsparametern.......c.cossesseans 81
E.2.1 Annehmbare QualititSgrenzlage ... —————————————————— 81
E.2.2 Maximaler mittlerer Durchschlupf ... —————— 81
E.2.3 Stichprobenahme fiir kurze Lauflangen ... 82
E.3 Empfohlene Wahl von Qualitatsparametern..... s 82
E.4 Beriicksichtigung von Cluster-EffeKten ..., 83
Anhang F (informativ) Leitlinien fiir die Auswahl eines statistischen

Produktannahmeverfahrens und Qualititsparameters.........——————————— 84
F.1 Leitfaden fiir die Auswahl eines statistischen Produktannahmeverfahrens ..........ccouusmsnsesnnnns 84
F.1.1 Allgemeiner Leitfaden ... s s sas s ssssses 84
F.1.2 Abschnittsspezifischer Leitfaden ... 86
F.2 Anweisungen zum Anpassen eines Qualititsparameters an ein statistisches

FAN 0D 0T 10004 LT g ] 1) o 86
F.2.1 Leitlinien fiir die Anwendung von QualitatSparametern .......ummmmssmmmmms—————— 86
F.2.2 Uberblick iiber das Verhiltnis von Qualititsparameter zur

Anfangszuverlissigkeitsanforderung.......s——————— 86
F.2.3 Qualititsparameter fiir die Probenahme von EinzelloSen ... 87
F.2.4 Qualititsparameter fiir die Los-Stichprobenahme mit Regeln fiir einen

VerfahreNSWECHSEL ... s e e e e e E RS 87
F.2.5 Qualititsparameter fiir die Produktannahme unter Anwendung Prozesslenkungen ................ 87
F.2.6 Qualititsparameter fiir die kontinuierliche Probenahme und spezielle Verfahren...........c.couuu. 87

F.3 Zuweisung anhand Merkmal und TOleranzZ ... 87



Anhang G (informativ) Leitlinien und Empfehlungen fiir die Produktannahme

dUrch eiNZelNe LOSE ... s s nas
G.1 001 L]
G.1.1 Prozessschritte zur Bewertung einzelner Lose bzw. Einzellose ..........cccoovnnnnnsnsssssinnnnans
G.1.2 Auswahl eines geeigneten Stichprobenahmemodells........ccovrmincsnnsnsmsm——————
L0 T8 T (1) 1 1 1) 1 0 E S
G.2 Leitlinien fiir 6.1.2 — Parameter fiir die Wahrscheinlichkeit der Konformitit des

gelieferten ProduKEs.......o i sssssss s s ssssssssss s s
G.3 Leitlinien fiir 6.2.2 — Annahmewahrscheinlichkeitsparameter ...,
G4 Leitlinien, um AQL auf einen Qualititsparameter zu beziehen...........cccvnnnnnnmnn
G.5 Leitlinien fiir 6.3 — Stichprobenumfinge fiir einzelne Lose........cccovnnrnnnnssisssssssisssisnans
Anhang H (informativ) Leitlinien fiir einige spezielle Annahmeverfahren ...,
H.1 Erweiterungen der kontinuierlichen Stichprobenahme.........c..couimm———————
H.1.1 Leitlinien fiir SKip-Lot-Stichprobenanweisungen.........o——————
H.1.2 Leitlinien fiir die kontinuierliche Variablenstichprobenahme.........c.ccoconsinmnmnnnscsmnssssnsesscnnns
H.1.3 Kontinuierliche Stichprobenahme nach PoiSSON........ccoummmmmsssnssssssssssssss
H.2 ProzesscharaKteriSiertung ... as
H.2.1 Leitlinien fiir 9.3.3 — Qualitdtsprognosen anhand korrelierter Variablen..........ccououninunans
H.2.2 Leitlinien fiir 9.3.4 — Los-Annahme durch Priifungen der ersten und der letzten Einheit
H.2.3 Leitlinien fiir den erwarteten Durchschlupf.........cc s s————
H.3 Wahrscheinlicher maximaler Durchschlupf .......———————
H.4 Validierung spezieller Annahmeverfahren — Simulation.......cco———————
H.5 Leitfaden fiir kleine ProduktionSvolumina ...

Anhang I (informativ) Leitlinien und Empfehlungen fiir die Annahme von Produkten, die unter

Regeln fiir einen Verfahrenswechsel gefertigt wurden ...,
I.1 Leitlinien fiir Abschnitt 7 — Anforderungen an die Annahme eines Produkts, das nach
den Regeln fiir einen Verfahrenswechsel hergestellt wurde..........c.ocovmnnmnmnmnsnnmnnssssssssssasnes
1.2 Leitlinien fiir 7.4 — Anforderungen an die Annahme eines Produkts, das in repetitiven
Losen nach Attributstichprobenanweisungen hergestellt wurde...........ccusmnnmsnsnssnsnsssssnsnes
1.3 Leitlinien fiir 7.5 — Anforderungen an die Annahme eines Produkts, das in repetitiven
Losen nach Variablenstichprobenanweisungen hergestellt wurde ...........ccuunnnnsssnssssnsnns
Anhang ] (informativ) Leitlinien und Empfehlungen fiir die Annahme von Produkten die unter
Prozesslenkung hergestellt Wurden ...
J.1 Leitlinien fiir 8.1 — Allgemeine Prozesslenkungsanforderungen ...,
J.1.1  Leitlinien fiir 8.1.12 — Fehlerbegrenzung bei Messung und Aufzeichnung.........ccocecsusnsnnnae
| Leitlinien fiir 8.2 — Statistische Prozesslenkung ..o
J.2.1  Leitlinien fiir 8.2.1 — Verfahren.......csissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssassnss
J.2.2  Leitlinien fiir 8.2.3 — Grundlage fiir Regelgrenzen..........ns
J.2.3  Leitlinien fiir 8.2.5 — UNtersucChung.......ccccmmmmmmmssssssssssssssssssssss
J.2.4 Leitlinien fiir 8.2.6 — Beeintrichtigung der Stabilitit..........ccnmimmmmnmm—————
J.3 Leitlinien fiir 8.3 — Begrenzung der Stretulung ........cmssssssssssssssssssssssssssssses
].4 Leitlinien fiir 8.4 — Prozessparameterkontrollen..........ss,
J.5 Schrittweise ZusammenfaSSUNE ... s ssssssesees
Anhang K (informativ) Leitlinien und Empfehlungen fiir die Annahme von Produkten auf
Grundlage kontinuierlicher Stichprobenahme...........coiinnn———
K.1 Anwendbarkeit der kontinuierlichen Stichprobenahme..........ccocuviinnn—————
K.1.1 Notwendige Bedingungen fiir kontinuierliche Stichprobenanweisungen .........c..cousususessnnns
K.1.2 Bedingungen, bei denen kontinuierliche Stichprobenpriifung gewiinscht sein kénnte......
K.1.3 Bedingungen, wenn Stichprobenanweisungen Genehmigung erfordern........cocouvnnsnsnsnnnnns
K.2 Arten von kontinuierlichen StichprobenanweiSungen........cu——————
K.3 Umsetzung der kontinuierlichen Stichprobenahme.........ccoovnnnnnnnn——————
K.3.1 Leitlinien fiir 9.1.1 — Qualitatsparameter ... —————————————
K.3.2 Leitlinien fiir 9.1.2 — Priifreihenfolge ...
K.3.3 Einreichung des Produkts ... ssssssssssssassssssasssss
K.3.4 StichprobenausSwWahl........oisss s s s s s s sssassssssssassssssasssss

K.3.5 Angaben zu Korrekturmafdnahmen ...

....... 97



K.3.6 Beispiel fiir eine kontinuierliche Stichprobenanweisung ... ————— 110

IR TS 2 10D g 0D 0N T 112
Bilder

Bild 1 — Konstruktive und operative Eingaben in den Produktannahmeplan.........cccooninnnnnnsnscsnscsnsnans 11
Bild 2 — Leitfaden zur Auswahl der Abschnitte nach EN 9138..........ccnmmmmmmmmmsssssssssssas 13

Bild 3 — Ubliche Regelkarte des statistischen Prozesses, die Regelgrenzen, Warngrenzen
und Bereiche darstellt ... ————————————— 41

Bild C.1 — Operationscharakteristik des Durchschlupfs mit maximalem Durchschlupf und
Grenzwert der Anfangszuverlassigkeitsanforderung ... ———————— 63

Bild C.2 — Operationscharakteristik des Durchschlupfs, bei dem fehlerhafte Lose ausgesondert
L) =) 64

Bild C.3 — Punkte auf der Kurve der Operationscharakteristik des mittleren Durchschlupfes fiir
die Einhaltung der Anfangszuverlissigkeitsanforderung beim Nacharbeiten von

Stichprobeneinheiten aus fehlerhaften LOSeN.......cimssmssmssssssssssssssssssssssssssssasns 65
Bild G.1 — Flussdiagramm zur Identifizierung des Los-Stichprobenahmeverfahrens.........ccocuinnininan 90
Bild H.1 — Beispielgrafik eines Vertrauensniveaus zum Erreichen der

Anfangszuverlassigkeitsanforderungen.......mmmms———————————————— 96
Bild K.1 — Darstellung einer CSP-1 kontinuierlichen Stichprobeentnahme...........ccccoviisinicsnsnsnsssnsnsnnnns 110
Tabellen

Tabelle 1 — Umrechnung der annehmbaren Qualitidtsgrenzlage in maximalen mittleren

DUrChSCRIUPS . ——————————————_————— 32
Tabelle 2 — Wahre CpK-Anforderungen ......cuummmsmmsmmsmsmssmsssmssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 42
Tabelle A.1 — Mindestwerte der KonformitidtswahrscheinlichKeit ..........cccooinimninnsnnnsnnnnnnsnnssssssnnse 49
Tabelle C.1 — Tabelle der mathematischen Variablen ... 53
Tabelle C.2 — Erforderliche Mindeststichprobenumfinge fiir ein Vertrauensniveau der

Ausbeute, wenn keine Abweichungen gefunden wWurden ... 56
Tabelle C.3 — Erwartete Ausreifier und gelieferte Einheiten.........s 60
Tabelle C.4 — Gleichungen zum mittleren Durchschlupf bei Los-Stichprobekategorien..........ccecesiuuna. 61
Tabelle C.5 — Mittlerer Durchschlupf-Gleichungen zur Untersuchung der Grenzwerte des

LOSUIMEANES «.ucrieiamsmsssssssssssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssss sasss sesssss sess sasss sesssas sess sasss sess sassssessssssnsssassnsssasassens 62
Tabelle C.6 — Erwartete Ausreifder von gelieferten Einheiten bei zerstorenden Priifungen.................. 66
Tabelle E.1 — Gleichungen zur Umrechnung von Qualitatsparameterfestlegungen in eine

Anfangszuverlassigkeitsanforderung........mmmmm—————————————————— 83
Tabelle E.2 — Umrechnung der festgelegten annehmbaren Qualitidtsgrenzlage in den

maximalen mittleren Durchschlupf ... ———————— 83
Tabelle F.1 — Leitlinien zur Bestimmung von PriflogistiKen ... 84

Tabelle F.2 — Vergleiche zwischen Qualititsparameterwert und
Anfangszuverlissigkeitsanforderungswert ... ——————— 86

Tabelle H.1 — Beispielberechnungen fiir den erwarteten Durchschlupf ... 98



Tabelle 1.1 — Beispiel fiir Werte der annehmbaren Qualitatsgrenzlage fiir die Einhaltung eines

geforderten 3 %igen maximalen mittleren Durchschlupfs.......——— 102
Tabelle K.1 — Werte ,i“fiir die Auswahl von ,,f“und den maximalen mittlerer Durchschlupf............ 111
Contents Page
0.1 Paradigm of quality requirements and product acceptance plans..........uuunn. 11
200 00 T 201 F 04 U ) o ) 11
L 0 T/ 0 ) 1 7)o 1 0 12
0.2 Acceptance method cONSIAETations ... ——————————————— 12
1 Lo 0 1T 15
1.1 S 1 0 00 15
1.2 720 0 ) T 1 1) o 15
2 A0 00T U Qs L] i) 4 L 15
2.1 International Aerospace Quality Group publications........ccomm————— 15
2.2 American National Standards Institute publications.........c i ————— 16
2.3 International Organization for Standardization publications.........cu——— 16
24 Japanese StANAArAS ... ————————————_——_—— 17
2.5 Published books and periodicals ......umssssssssssas——s 17
2.6 SAE International publiCations ... sssssssssssssssssssases 18
2.7 Standardization Administration of China publications ... 18
2.8 United States Military Standards.......ssssss———s 18
3 Terms and defiNItiONS ... ———————————— 19
4 GENETral FEQUITEIMENLTS ... s s s s s s s snsmsmsas s s s s se e e s sEsEsEsmsR R AR AR R R R e e e R R SRR ERERES 30
4.1 Introduction to general reqUIremMents ... ——————————— 30
4.2 Trained PErSONNEl ... ———————————————————— 30
4.3 Safety/critical CharacteriStiCs ... ————————————— 31
4.4 Quality requirements and PAraMELErsS ... —————— 31
T 01 B 11200 B L1 00 L) o 31
4.4.2 Quality parameter VAlUE......cccmmmmsssssssssssssssssss s s sassss s eas 31
4.4.3 Alternative qUAlIty PlAnS ... s s sssssmsmsasasasssssssssssssssanas 32
4.4.4 Regulatory reqUITCIMENES. ... s s AR 32
4.5 Selection Of SAMPIES ... ————————_——— 32
4.6 Consideration of product and process characteristics......cunmmmmmm——— 32
4.7 EValuation SYSTEIMS .....cuiiiiiirssmsssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssmsssssassssssssssssssssssssssssnsmsssasasassssssnsnsssssssnans 32
4.8 Non-conformances (within the Sample) ... ——— 33
4.9 Statistical product acceptance plans and records.......——————— 33
4.10 Alternate statistical techniques for product acCeptance........m————— 33
4.11 Auditing of statistical techniques for product acceptance.........u———— 33
5 Required information to be documented..........conn————————— 34
5.1 Documented procedure reqUIremMEeNtS ... sssssssssssases 34
5.2 Initial Reliability Requirement or quality parameter values for product acceptance....... 34
5.3 Assigning resSponSibilities ... ————————— 34
54 Assigning Where applied ... ————————————————— 34
5.5 Establishing a training Program ... s 34
5.6 Controlling NON-CONfOIMANCES ... ———————— 34
5.7 Monitoring performance and effectiveness ........osn———————— 34
5.8 Defining adjustments to inspection freqUENCY .......in———————— 35

5.9 Customer approval of procedures and plans........————————— 35



6.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.3

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.4.2
7.4.3
7.4.4
7.5

7.5.1
7.5.2
7.5.3

8.1
8.1.1
8.1.2
8.1.3
8.14
8.1.5
8.1.6
8.1.7
8.1.8
8.1.9
8.1.10
8.1.11
8.1.12
8.1.13
8.2
8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.24
8.2.5
8.2.6
8.2.7
8.2.8
8.2.9
8.3
8.4

9.1
9.1.1
9.1.2

Requirements for accepting product by individual 10ts.......c.covnnnnnmnnnss 35

General requirements for individual 10t SAMPLING ....cccvriiiiinnnnmnnns s ————— 35
Quality parameters for individual 1ot SAMPlING.....ccovirnrninnnssis s ——— 35
Delivered product conformance probability parameters .......mmmmm——ms 35
Probability of acceptance parameters....... s ———————— 35
Sample sizes for INAiVIAUAl LOTS ... asasas 35
Requirements for accepting product under switching rules.....—————— 35
General requirements for switching rules ... ———————— 35
Background information for switching rules.......————————— 36
Quality parameter with SWitChing rules.... s ——————— 36
Requirements for accepting product with switching rules.......——————— 36
Sampling dOCUMENEATION c..covcuciisiirssssssssse s s 36
GeNeral CONAILIONS ..o ——————— 36
SamPling Plan Criteria.... R as 37
Qualification criteria for SAMPlING......oo s ————————— 37
Requirements for accepting product by variables sampling plans using switching

00 ) L 37
Variable sampling application LHMIES ... 37
Evaluating 1ot qUAliLY ... s 37
Related reqUITEIMENLES ... s sssssssasssssssssssssssssssssssssasasasassssssssssnsssssssssasasasassnsnsnsnssns 37
Requirements for accepting product produced under process cOntrols ... 38
General process CONtrol reqUIreMENTES. ... ..o ssssssasasas 38
D F: 1 38
Reducing inspection with process CONtrols ......——————————— 38
MeaSUremMEeNt SYSEEINS ...cuciiiiismsmsmsismsssssssssssssssssss s m s E s R AR A e sR R e R AR e R nR R e R AR AR RS 38
TraAiNING PrOBIAIN cucccicciseiscsessssssssnsssssssssssessssssssssssssssssas s s e s R s s RS E AR AR SR AR AR R AR RA AR AR R AR AR AR R AR R AR R e R AR R AR R R RS 38
Process CONLIrol POINLS ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasassasassnsssnssasas 39
Process control acceptance plans and records......mm————————— 39
L300 B Rt BT T 10 0] ) o 39
Time or production Order SEQUEIICE. ... immsmsmsmsmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssasssassssssssssssssssssssssssasasassss 39
Data retenNtion Plan ... s RS 39
Periodic INternal QUdits. ... 39
Retrievability SYSTEIM ... e 39
Limiting errors in measurement and recording ........um———————— 39
Evaluating effects of COIrective actions......cu s ———— 39
Statistical Process CONIOL.........iinssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssasasasass 39
10 13 0T 40
Location and diSPerSion. ... sssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssasassssssssssss 40
Basis for CONTrol HHMItS.....iisssss s s 40
Basis for StaADIlILY ... 40
00N o e L 0] o 41
Violation of Stability ... 41
Re-evaluation of stability and capability ... s——— 41
Capability and Process CONLIOL ... sssssens 41
Process monitoring freQUENCY ... .o sssssssssssssssssssens 42
Variation reStriCtiONS ... s 42
Process parameter CONTIOIS..... s 42
Additional requirements for accepting products based on continuous sampling,

skip-lot sampling, or methods for special Cases.......cumm———— 43
ContinUOUS SAMPLING ..o e 43
Quality parameters for continuous SAMPLING ... —————————————— 43

INSPECLION SEQUEIICE ...ccuruimrriinsesassmsmsssssss s ssss s ssss s s E s A e RS E R RS AR SRR AR R AR AR RRR AR R SRR R AR R AR RR R R AR RS 43



£ 20 T TR 123 5 1= a2 ¥ I o0 0 16 b (0 o 43

9.1.4 Supply Chain Management Handbook continuous sampling tables...........cccunnnnnsssasasans 43
9.2 SKip-10t SAMPIING....iiiirrrcsiiimsisnnssm s s 44
9.2.1 General conditions for sKip-1ot SAMPIING....cccccosnmnmsnsmsmn s ———————— 44
9.2.2 Quality protection eqUIVAIENCY ... sssses 44
9.2.3 Considerations for subsequent 1ots........ccunn s ——————————— 44
9.3 Sampling strategies for special Cases........cvnn———————— 44
9.3.1 Special sampling customer APProvals ... —————————— 44
9.3.2 Special case statistical Validity ... ———— 44
9.3.3 Predicting quality from correlated variables .........cu—————— 45
9.3.4 Continuous manufacturing process - First and last unit for a lot produced ...........ccocerrurnrns 45
9.3.5 Sequential SAMPlING ... —————————————————— 45
9.4 Other methods for SPecial CASES ... ——————————— 45
Annex A (informative) Guidelines for assigning Initial Reliability Requirement quality

] L 46
Al 00 L0 T L U o) 46
A2 Assigning qUAlILy 1EVElS ... ————————— 46
A3 Initial Reliability ReqUIrements ... 46
Annex B (Informative) ACTONYIM LOZ....ccounmiimmmmsmssssssnsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasass 49
Annex C (informative) Mathematics for accepting product under lot-by-lot inspection................ 52
C1 Yield eStimation ... sssssnsssssssssssssssssssssssssasassss s sssssssssssssssasasassssssssssnsssssssssssasasasassssnsnsnsnsnnassnsasasass 52
O T I 4 1] U T 1 0B L 53
C.1.2 Confidence limits on yield eStIMALEs ......cooirimimimnmnmsmnmsmssmsssssssss s ————— 53
C.2 Probability of acceptance mathematics......um i ————————————————— 55
C.2.1 Hypergeometric probability of aCCEPLaNCE ........ocvrrirmsmsmnissnmss s ———— 55
C.2.2 Legacy Pa lot acceptance mathematics ... ———————— 56
C.2.3 Yield rates, discrete units, and conformance probabilities.........ccnnmismnnnnnnsssa: 57
C.2.4 Impactlot sampling methods on delivered yield ... 58
C3 Controlling the probability of conformance for delivered product...........c.coonmmmnmnmnmsnsesnsasasanes 60
C.3.1 Average Outgoing QUality LIMItS.....ccoommmnmnmssssssssssssssssssssssssss s sssssaes 60
C.3.2 Average Outgoing Quality Limit sample SiZes.......umsmnmmsnmnn 61
C.3.3 Outgoing Quality Confidence Limit sample SiZes.........ccounmmmmmnmsmnmnnn————— 62
C.3.4 Lotsampling with deliveries from the sample of failed 10ts ........ccovrrrirrsrsnsnsnsnsnsnsmssssan: 63
C.3.5 Probability of acceptance sample SIZeS.......coummmmsmsssm s ————————— 64
C.3.6 Lot sampling with deStructive tESLtS ... ———————— 64
C4 Mathematics to cONtrol ClUStEring ... ———————— 65
C.4.1 Formulation for ClUSter CONLIOL ... s asasases 65
C.4.2 Fixed number of maximum €SCAPEMENLS .....ciismmmsmsssmmssmsmsmssssssssssssssss s s ssases 66
C.4.3 Controlling clusters in increasing 1ot SIiZes ... ———— 66
Annex D (informative) Guidelines and recommendations for successful implementation of

statistical product acceptance methods ... ———— 67
D.1 Guidelines for 4.2 — Trained PersoNNel........ s ———————————————— 67
0 200 100 T €70 1 ) i 10 0= 1 01 67
D.1.2 Training for 10t SAMPLING ..o ——————————————————————_— 67
D.1.3 Training for product acceptance based on process CONLrols .......———— 68
D.1.4 Training for continuous sampling, lot sampling with switching rules, skip-lot

sampling, or process control Methods ........——————————— 68
D.1.5 Non-published statistical Methods ... ——————————— 68
D.2 Guidelines for 4.3 — Safety/critical characteristics.......om s ———— 68
D.3 Guidelines for 4.4 — Quality requirements and parameters.......mm——— 69

D.3.1 Guidelines for Initial Reliability Requirement assignment..........mmn. 69



D.3.2
D.4
D.4.1
D.4.2
D.4.3
D.4.4
D.4.5
D.4.6
D.5
D.6
D.6.1
D.6.2
D.6.3
D.7
D.7.1
D.7.2
D.7.3
D.8
D.8.1
D.8.2
D.8.3
D.9
D.10
D.11
D.12
D.13
D.14
D.15

E.1
E1.1
E.1.2
E.1.3
E.2
E.2.1
E.2.2
E.2.3
E.3

Guidelines for quality parameter MEASUTIES ........cocuummmsmsmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssasasssssssssssssssssas 69

Guidelines for 4.5 — Selection of sSAMPIeS........ccvnn—————————— 69
Sampling recOmMmMeENdations ... ———————————————————————— 69
Simple random SAMPLING ... ————————————————————— 70
Stratification SAMPLING ... ————————————————— 70
Systematic SAMPIING ... ——————————————————_ 70
ClUSter SAMPLING ..o —————————————— 70
Representative sampling without randomizZatioN......n—————— 70
Guidelines for 4.6 — Identification of product characteristics.......cnsmnmnss 71
Guidelines for 4.7 — Evaluation SYStEMS.....c.coumnmnmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssas 71
MeASUTEMENT AEVICES ..cvuvciuresesissssssssisssssssssssss s ssassss s s s e e e a s 71
NON-DesStructive TeStING ... ssssassssssasss 71
DeStrUCHIVE tESTING ..ot e 72
Guidelines for 4.8 — Non-conformances (within the sample)........ccuvnnn————. 72
NON-CONFOrMANCE TISKS ..vvuimsmsisesmsesassmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasassssssssssssssssssssasasasasasssnsnsnssss 72
L IR ) 10 ] U 0 72
Retrievability in reduced, continuous, or sKip-lot samMpling .........ccuvmnmnimn———— 73
Guidelines for 4.9 — Statistical product acceptance plans and records......... 73
Statistical product acceptance Plans ... ——————————————— 73
ACCEPLANCE FECOTAS c.ururrmsmsnsaisisssssmssssss s eSS e e E R E AR AR AR AR SRR AR AR SR e e R R AR E AR RS 73
TraiNiNgG FECOTAS .o AR SRR AR R 74
Guidelines for 4.10 — Alternate statistical techniques for product acceptance.........cceeu... 74
Guidelines for 4.11 — Auditing of statistical techniques for product acceptance................ 74
Guidelines for 5.3 — Assigning responsibilities......u———————— 75
Guidelines for 5.4 — Assigning where applied ... ———— 75
Guidelines for 5.5 — Establishing a training program..........——————n 76
Guidelines for 5.6 — Controlling non-conformances .........com————— 76
Guidelines for 5.7 — Monitoring performance and effectiveness ...........ooucsmsmnmsmsesesssmsmsasasanans 76
Annex E (informative) Discussion on the technical rationale and history of the relationship
of quality parameters to reliability......——————————— 77
Technical rationale for quality — Reliability relationship in quality parameters............... 77
Minimum probability of CONfOrmManCe.......ccuin s ———————— 78
Probability of NON-CONfOrMANCE ... ———————— 78
] I 103 2 78
History of quality — Reliability relationship in quality parameters.........cocoummnmnesesmsmsnsasasanans 78
Acceptable QUAlILY LeVel... s ssassssssssss s ssassssss 79
Average Outgoing QUAality Lilit ... ssssassss 79
ShOrt run SAMPLING.. s AR R AR s 80
Recommended quality parameter ChOiCeS. ... 80
Consideration of cluster effects........n i ————————————— 81

E.4

Annex F (informative) Guidelines for choosing a statistical product acceptance technique

F.1

F.1.1
F.1.2
F.2

F.2.1
F.2.2
F.2.3
F.2.4
F.2.5
F.2.6

EE Y Lo Q0 LB T U T2 L= 04 L ) 82
Guidance for choosing a method of statistical product acceptance ............cocousmsesesesesmsmsnsasasans 82
GeNEral GUIdANCE ... s 82
Clause-Specific GUIAANCE ... ———————————————— 83
Directions to match a quality parameter to a statistical acceptance technique..........ccccuc... 84
Guidelines for applying quality parameters......u i —————————————— 84
Overview of quality parameter relationships to Initial Reliability Requirement ................ 84
Quality parameters for individual 10t SAMPlING....ccviriiirrsmsmssss s ———— 84
Quality parameters for lot sampling with switching rules.......——— 84
Quality parameters for product acceptance using process CONtrols ... 85

Quality parameters for continuous sampling and special methods .........cocurnmsnscsssesesesnseans 85



F.3 Assigned by feature and tOlEranCe.......cm s ——————————— 85
Annex G (informative) Guidelines and recommendations for accepting product by

INAIVIAUAL JOTS .. ————— 86
G.1 00000 10 11 o 0 86
G.1.1 Process steps for evaluating individual or isolated 10ts .......cccvnnnnnnsinn——— 86
G.1.2 Selecting an appropriate sampling Model ... ————————————— 87
O T T o T 1 1 0 88
G.2 Guidelines for 6.1.2 — Delivered product conformance probability parameters ............... 89
G.3 Guidelines for 6.2.2 — Probability of acceptance parameters ... 89
G.4 Guidelines for relating AQL to a quality parameter ... ———— 90
G.5 Guidelines for 6.3 — Sample sizes for individual 10ts.......cccociinnnnmnn s ——— 90
Annex H (informative) Guidelines for some special acceptance methods .........ccoevniinenrsescsssssesenns 91
H.1 Continuous sampling eXteNSIONS. ... ————————————— 91
H.1.1 Guidelines for skip-lot sampling plans.........————————— 91
H.1.2 Guidelines for variables continuous sampling.........cmm——————— 91
H.1.3 Poisson continuous SAMPLING ... 92
H.2 Process characterization ... ———————————————— 93
H.2.1 Guidelines for 9.3.3 — Predicting quality from correlated variables..........ccconnnnnsnscsnsnans 93
H.2.2 Guidelines for 9.3.4 — Lot acceptance by first and last unit inspections ........c.counmnrsesesnasns 94
H.2.3 Guidelines for Expected Outgoing QUality ... 95
H.3 Probability Outgoing Quality Limit......cmmssssssssssssssssssssssns 97
H.4  Validation of special acceptance methods — Simulation.........————— 97
H.5 Guidance for small production VOIUMES..........coummmmmmmmnmsmsmssssmsssssssssssssssssssssssssssasasssssssssssssssssssses 97
Annex I (informative) Guidelines and recommendations for accepting product produced

under SWItChing FULES ... ——————————————— 98
L1 Guidelines for Clause 7 — Requirements for accepting product produced under

SWILCHING FULES et s s 98
1.2 Guidelines for 7.4 — Requirements for accepting product produced in repetitive lots

by attribute SamMPling PIAnS ... ————————————————————— 98
1.3 Guidelines for 7.5 — Requirements for accepting product produced in repetitive lots

by variables sampling plans.......——————————————————— 99
Annex ] (informative) Guidelines and recommendations for accepting product produced

UNAET PrOCESS CONEIOLS .ucucciirrssmsmsmsmssssssssssssss s R 100
J1 Guidelines for 8.1 — General process control requUirements ..........ou——— 100
J.1.1  Guidelines for 8.1.12 — Limiting errors in measurement and recording..........ussesssess 100
]J.2 Guidelines for 8.2 — Statistical Process CONtrol....... . irrcrrsrccsess s s sessscssessssessessssesses 100
J.2.1 Guidelines for 8.2.1 — Methods.....cccormrrecrrrrscsrssssssssissssmssesssssssessssmsssssssmssesssssssessssessesnssessssnssnsans 100
J.2.2 Guidelines for 8.2.3 — Basis for control HHMits.......cummmmmmmsssssssssn 101
J.2.3 Guidelines for 8.2.5 — INvestigation.......cunnns————— 101
J.2.4 Guidelines for 8.2.6 — Violation of stability.......cccouiinmmn————— 102
].3 Guidelines for 8.3 — Variation restrictions......... i rircrsssssssssssesssssssssessssssssssesssssssessssnsses 102
].4 Guidelines for 8.4 — Process parameter CONIOIS ... 102
J.5 RYc 0 5 00 TS 3 03101 00 1 01 o 103
Annex K (informative) Guidelines and recommendations for accepting product based on

CONTINUOUS SAMPIING e e e 104
K.1  Applicability of continuous SAMPIING .....c.ccvrmmmnmm s ———————— 104
K.1.1 Conditions necessary for continuous sampling plans .......c.u—————— 104
K.1.2 Conditions when continuous sampling inspection might be desirable..........cccocsririrsrinienns 105
K.1.3 Conditions when sampling plans require approval ........cc———————— 105
K.2 Types of continuous SAaMPling Plans ... —————————— 105
K.3 Implementing continuous SAMPLING ..o —————————— 106



K.3.1 Guidelines for 9.1.1 — Quality parameters.......cuu————————————— 106

K.3.2 Guidelines for 9.1.2 — INSPection SEQUENCE.......coomsmsmmsmsmsmsissssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssses 106
K.3.3 Submission of Product ... s 106
K.3.4 Sample SElEeCtiON ...t s 106
K.3.5 Corrective action indiCations ..., 106
K.3.6 Example continuous sampling plan ... 106
13510] 102 0 1 1] 17/, 109
Figures

Figure 1 — Engineering and operations inputs into product acceptance plan........eeeeeseeeseeeseesseeens 11
Figure 2 — EN 9138 clause Selection GUIAe......ereeeesieenneeseesseersesseesseessssssseessessssssssessssssssssssssssssssssssssesssssssseess 13

Figure 3 — Typical Statistical Process Control chart depicting control limits, warning limits, and

Figure C.1 — Average Outgoing Quality Operating Characteristic curve with Average Outgoing
Quality Limit and Initial Reliability Requirement Hmit........coeneenenneneeneeneeseesseeeseeesseesseesseeenns 62

Figure C.2 — Average Outgoing Quality Operating Characteristic curve where failed lots are

10 = 1 0] 011 VPP 63
Figure C.3 — Points on Average Outgoing Quality Operating Characteristic curve for meeting

Initial Reliability Requirement when salvaging sample units from failed 10ts.......ccccoeererrevsrrnneenae. 64
Figure G.1 — Flowchart for identifying lot sampling Method......c.cconrcnee s 88
Figure H.1 — Example graphic Confidence Level to match Initial Reliability Requirements.......cc.cccvucenee. 94
Figure K.1 — Illustration of CSP-1 continUoUS SAMPING ....cceeeerreeemeeseesseesseesssessessseesseesssessssessssssessssssssesssessssesnss 107
Tables
Table 1 — Acceptable Quality Level to Average Outgoing Quality Limit CONVErsion........eneenneeseenes 32
Table 2 — True Cpk FEQUITEMENS ovovveivvsssssssssssssssssssssss s s s s s s 41
Table A.1 — Minimum probability cONformance ValUes ........eenereneeseeneeeseeseseesssesessssssessssssssssssssssssssaes 47
Table C.1 — Table of mathematical Variables ... sssssssssesssssssssssssssssseees 52

Table C.2 — Minimum sample sizes needed for a yield Confidence Level when no non-conformities

T (o= Y 55
Table C.3 — Expected escapements and delivered UNItS ... ssessssssesns 59
Table C.4 — Average Outgoing Quality formulas for lot sampling categories. ... neerenemesesnsesseenns 60
Table C.5 — Average Outgoing Quality formulas for examining 1ot size limits .......c.ccooeneenseeneeneeseeeneenseseennns 61

Table C.6 — Expected escapements delivered units when tests are deStructive ........cooeneeereenseereeseeseeereenn. 64



Table E.1 — Formulas for converting quality parameter specifications into an Initial Reliability
2T U001 2 P 80

Table E.2 — Conversion of Acceptable Quality Level specification to Average Outgoing Quality

0 0L 81
Table F.1 — Guidelines to determine inSPection lOGIStICS.....rermeereerreersreeseesseresseesseesseesssesssessssessesssesssessssessseees 82
Table F.2 — Quality parameter value to Initial Reliability Requirement value comparisons..........ccocceeeen. 84
Table H.1 — Example computations for Expected Outgoing QUalify.......cccomereenreeneermeenserneesseessesseesesseesseessesseens 96

Table .1 — Example Acceptable Quality Level values to use to meet a required
3 % Average Outgoing QUAlity LiMit. ..o secrseesseesseessesseessssssesssessssssssssssesssssssssssssssssssesssssens 99

Table K.1 — Values "i" for choice of "f" and Average Outgoing Quality Limit........cnmeoncenneenseeneeenn. 108



		2024-05-06T17:40:55+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




