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REVISION VDA19.1/2026 e
Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert CleanControlling™

Uberblick

I N I

Prazisierungen & Optimierungen
Allgemein - (Beschreibungen, Grafiken,
Erlauterungen)

Geanderte Vorgaben zur Ableitung des
Blindwertkriteriums

@ ek i Neue Vorgehensweise bei Ermittlung
und Bewertung
P Nachspiilprozedur — Nachspiilprozedur — bauteilspezifisch
@ Qualifizierungsprozedur einrichtungsspezifisch (und einrichtungsspezifisch)
. . . Optional im Rahmen der Teil der Qualifizierungsprozedur und
@ Wiederfindungsrate von Testpartikel g, jifizierungsprozedur als Beitrag zur Messunsicherheit
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert CleanControlling™
Inhalt

Qualifizierungsuntersuchungen

Blindwert

Nachspulprozedur
Wiederfindung von Testpartikeln
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Uberblick Qualifizierungsuntersuchungen

Motivation: dient als Nachweis, dass losbare Verunreinigungen moglichst vollstandig (=2 90%) mit dem
Extraktionsverfahren vom Prufbauteil extrahiert werden

Typen: Abklingmessung & Zweifachpruifung

Ablauf Abklingmessung:
Festlegung des Prifloses
Bestimmung des Blindwertes

Durchfuhrung der Extraktionsprozedur am Priuflos mit den gewahlten Startparametern
Dieser Schritt wird insgesamt 6 mal auf das Pruflos angewendet - pro Schritt wird ein Analysefilter
generiert

Bildung des Verhaltnisses des aktuellen Extraktionsschrittes zur Summe aller Extraktionsschritte
—> erfolgreiche Abklingmessung, wenn das Kriterium <10% spatestens beim 6. Schritt erreicht wird

Erfassung der gleichen messtechnischen Grolden wie in der Sauberkeitsspezifikation (gravimetrische,
lichtmikroskopische Auswertung)
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert eant.ontroliing
Uberblick Abklingmessung
2 | Darstellung der Partikelanzahlen je Extraktionsschritt
Partikelgrole (um) Blindwert Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6
Gene rlerte An alysefl Iter Particle size [um] Blank value Step 1 Step 2 Step 3 Step 4 Step 5 Step 6
200 - 400 8 1466 529 284 134 91 83
400 - 600 0 250 64 23 4 7 9
600 - 1000 1] 160 29 9 5 9 2
1000-1500 1] 45 12 8 0 1 1
1500-2000 0 11 1] 0 0 1 1]
2000-3000 0 11 0 0 0 0 0
> 3000 0 4 0 0 0 0 0
Partikelanzahl > 200 ym 8 1947 634 324 143 109 05
Partikelanzahl im aktuellen Paricle count> 200um
. . Partikelanzahl kumuliert
Abklin g_ Extraktionsschritt barticle count accomuiated 1947 2581 2905 3048 157 3262
verhltnis = Detektierte Partikelanzahlen Uber alle ‘="t ww | | o | e SN
Extraktionsschritte P
Extraktionsmenge = (n-1) x Einzelschritt g §_ §_ 0
Mindestwert o g § § § 1500
[ e A
Volumenstrom g_é_ 2 4 = % 1000
= g 1 ﬁ =1
ZAN ° i L
Zeit Spu|menge < % g 0 - | I —
ZB. bei dem & © © Blindwert
Volumenstrom1,5 1/ min n-1 < oo
Extraktionsschritt / Extractionstep
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Qualifizierungsuntersuchungen — Prozedur

normativ

neu

Schritte der Qualifizierungsprozedur

Schritt Bemerkung
1 Ermittlung des Blindwerts (Kapitel 5.3) bauteilspezifisch
2 | Abklingmessung (Kapitel 5.2.3.1) bauteilspezifisch
3 | Ausarbeitung der Routineprifprozedur bauteilspezifisch
(Kapitel 5.2.3.2), d. h. Bestimmung der
endgultigen Extraktionsdauer
(4) | (Uberpriifung der abgeleiteten Routi- optional, bauteilspezi-
neprifparameter durch Zweifachpriifung, | fisch
Kapitel 5.2.3.3)
5 | Prufung der Wiederfindung von Testparti- | (optional, siehe Hin-
keln (Kapitel 5.4) weis 4), einrichtungs-
spezifisch
6 Uberpriifung der Nachspiilprozedur bauteilspezifisch (und
einrichtungsspezifisch)
Hinweis 3: Die Uberpriifung der Nachspiilprozedur sollte auch einrichtungsspezifisch erfol-
gen, sofern unterschiedliche Extraktionseinrichtungen (unterschiedliche Bauart,
Grolie etc.) flr die Extraktion eines Bauteils eingesetzt werden.
Hinweis 4: Die Uberpriifung der Wiederfindung von Testpartikeln sollte im Rahmen der

Qualifizierungsuntersuchung einrichtungsspezifisch erfolgen. Dies muss nicht
zeitgleich mit der Abklingmessung fiir ein Bauteil erfolgen, sondemn lbergeord-

net fiir jede verwendete Extraktionseinrichtung.

neu

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Qualifizierungsuntersuchungen — Ablaufschema Abklingmessung

( Qualifizierung der Extraktion )

_l'-| Konditionierung der Priffeinrichtungen I Worbereitung und Konditionierung der
¥ B - Priifeinrichtungen
- — ezug
Oberprifung des Blindwerts *) .
| - l geandert ! Reihenfolge
ein
L0.? > /Tl | Einstellung der Startparameter oder =
Ja " begrindeter anderer Parameter geand ert .
Einstellung der Stariparameter oder ‘ BW AKM m|t
begrindeter anderer Parameter Uberprﬂfung des Blindwerts | gl eiCh en
|
Li .
[ Vorbereitung der Prifobjekte | Nein _— Parametern (z.B.
Anderung der | - - : 1= Duse) durchfihren
raktions- Durchfihrung von n = & Extraktionen |
bedingungen NEU | Varbereitung der Prufobjekte |
[I:far:mhe[er}od}sr | Analyse | )
erfahren) i
E?nnrgi;}:;:mgs- | Durchfiihrung von n = & Exjraktionen |
parameter bzw.
i E:}:ﬁ:’::s] | Analyse aller Filter |
Erhdhung der
An_zah! der
Prifobjekis Ablitun der_ Rnulinebed_inaunqen und .
Prif- Uberprifung des Blindwerts Nachspulprozedur wird
bedingungen/ H
Veriahren bei AKM 6mal
il durchgefuhrt, daher BW - nebed
werden Extraktionsbedingungen sind geeignet g ’ Ableitung der Routinebedingungen |

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 2.0

Prifspezifikation ist festschreibbar

L]
| Optionaler Schritt => Zweifachprifung

nachher nicht bei AKM
sondern bei der ersten
Routineprifung zu
Uberprufen

Optionaler Schritt => Zweifachpriifung |
Uberpriifung der Routineparameter |
|

(__ Extraktionsparameter sind geeignet _)

Reihenfolge

geandert

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Qualifizierungsuntersuchungen — Ablaufschema Zweifachprufung

Textbeschreibung,
kein Ablaufschema
vorhanden

NEU

( Uberpriffung der Routinepriifparameter )

—I-I Konditionierung der Priifeinrichtungen |

| Einstellung der Routineprifparameter ‘

'

| Blindwerbestimmung |

Ja

Anderung
Extraktions-

parameter bzw.

Extraktions-
verfahren™)

| Vorbereitung der Priifobjekte |

!

| Durchfiihrung von n = 2 Extraktionen |

!

| Analyse |

A

Ja

| Bestatigung der Routineprilfparameter |

(_ Extraktionsparameter sind geeignet _}

*) Ein erneute Abklingmessung sollte durchgefiihrt werden.

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert CleanControlling™s

Qualifizierungsuntersuchungen — Prazisierungen

L 4

L 4
*
L 4

L IR 2

= Prazisierung der Rundungsregel
= Abklingmessung

N Abklingkurve M Abklingkurve
Abklingkriterium Abklingkriterium
— n —_ L
s cﬂso,IZci n<6 < iz:ﬂ_cL n<6
g i=1 2 i=1
2 b2
g I g I
@ L4
L0 0
3 =]
o o
| I | I
1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 B
Einzelextraktionsschritte Einzelextraktionsschritte
Quelle: Unternehmensverbund TecSa 2.0 Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0
- Zweifachpriifung C, < 0,3(C, + C,) C; 0,30 (C; + ()
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Qualifizierungsuntersuchungen - Extraktionsverfahren

Ausarbeitung der Routinebeprobung

Aus den Daten aus Punkt 5.2.3 werden die geeigneten Routinebepro-
bungsbedingungen abgeleitet, diese sind fir die einzelnen Extraktionsver-
fahren:

- Spritzen: Die Gesamtspritzdauer, die bei gegebenem Volumen-
strom zum Gesamivolumen der gespritzten Flissigkeit dquivalent
ist

- Ultraschall: Die Gesamtdauer im Ultraschallbad

- Spilen: Die Gesamtspiilzeit, die bei gegebenem Volumenstrom
zum Gesamtvolumen der Spilflissigkeit aquivalent ist

- Schiitteln: Die Gesamtschiittelzeit, die bei gegebener Schittelfre-
quenz der Anzahl der Schittelhiibe aquivalent ist

- Abblasen: Die Gesamtabblaszeit

~  Durchstromen: Die Gesamtzeit, in der das Bauteil durchstromt
wird.

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 2.0

NEU

Extraktionsver- | Ableitung geeigneter Extraktionsparameter aus

fahren der Abklingmessung

Spritzen und Gesamtspritzdauer, die bei gegebenem Volumen-

Niederdruck- strom zum Gesamtvolumen der gespritzten Flissig-

spritzen keit dquivalent ist

Ultraschall Gesamtdauer im Ultraschallbad (+ Dauer zum Entga-
sen)

Innenspllen Gesamtspllzeit, die bei gegebenem Volumenstrom
zum Gesamtvolumen der Spiilflissigkeit dquivalent
ist

Schiitteln Gesamtschiittelzeit, die bei gegebener Schiittelfre-
guenz zur Anzahl der Schiittelhiibe dquivalent ist

Abblasen Gesamtabblaszeit

Durchstrémen Gesamtzeit, in der das Bauteil durchstromt wird

(Birst-)Saugen

Gesamtzeit, in der das Bauteil abgesaugt wird

Stempeltest

Anzahl der Stempel, mit der die jeweilige Bauteil-
oberflache abgestempelt wird

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
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CleanControlling’
Qualifizierungsuntersuchungen — Berucksichtigte Messtechnische GrofRen
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Sauberkeitsspezifikation vorhanden: Mlndestl:t’aan:izgle :g::l:lzwrten
PartikelgroBen und g
-Typen

Mindestens alle spezifizierten Partikelgroen
(bei Bedarf kleinere GroRen mitbetrachten)
und —typen (inkl. Fasern)
Empfehlung: Fasern nicht beriicksichtigen

Alle PartikelgroRenklassen, die mit
den gewahlten Parametern des
lichtoptischen Analyseverfahrens
sinnvoll gemessen werden kénnen

Alle Partikel auBer Fasern

Keine Sauberkeitsspezifikation vorhanden Erganzung:
oder nur maximal zulassige PartikelgroBe Und von dem gewahlten Analysefilter
vorgegeben zuverlassig zuriickgehalten werden

Wenn geringe Riickstandsgewichte unterhalb

der Bestimmungsgrenze der Waage auftreten, ist

Riickstandsgewicht keine valide Auswertung moglich > Ausweichen
bzw. Reduktion auf die Abklingwerte der

PartikelgroBenverteilung
Spezifikation von funktionskritischen

Bei zusatzlichen Anforderungen in bestimmten
Materialklassen, fiir die z.B. REM/EDX-Analyse
notwendig ist > Qualifizierung auf Basis aller
Materialien i erfassten Partikel (nicht nur der spezifizierten)
moglich, um geniigend Zahlereignisse zu
erfassen

19.10.2026/JKO

© CleanControlling - www.cleancontrolling.com
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Qualifizierungsuntersuchungen — Erganzungen

Wiederholung der Qualifizierungsprozedur aufgrund von Anderungen am Bauteil oder
Produktionsprozess, die verandertes Ablosungsverhalten der Verunreinigungen bewirken konnen
Erganzungen:

Verantwortung hierfur liegt beim Hersteller des zu prufenden Bauteils

Bauteil- oder relevante Prozessanderungen sind dem prufenden Labor unaufgefordert mitzuteilen
Qualifizierung uber Zweifachprufung,

z.B. bei Ubernahme einer Prufprozedur aus einem anderen Labor
Sonderfalle

Anhaltswert bspw. Startparameter des bestgeeigneten Extraktionsverfahrens und der finffachen
Startzeit



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Qualifizierungsuntersuchungen — Erganzungen

Eignung von Prufprozeduren

Zu einem Prufobjekttyp liegen verschiedene qualifizierte Extraktionsverfahren vor
- Routineprufprozeduren konnen zu unterschiedlichen Priufergebnissen fuhren

Hilfestellungen zur Klarung der bestgeeignetsten Prufprozedur

Extraktionsverfahren geeignet / Verdacht des Materialangriffs / Ausreichende Reinigungsmechanik /
geeignetes Prufmedium / Grunde fur Abweichung von Startparametern

Ziel: Verstandigung auf eine Prufprozedur, deren Vorgehensweise ausreichend detailliert beschrieben
ist

Weitere Einflussparameter haufig ungenugende Beschreibung der Prufprozedur
Zu beprobende Prufbereiche
Analysefilter



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Qualifizierungsuntersuchungen — Erganzungen

Wenn im Ausnahmefall nur ein Bauteil bzw. Pruflos zur Verfugung steht:
- Abschatzung des Sauberkeitswertes auf Basis der Werte der Abklingmessung

AN Abklingkurve

Abkling-
I kriterium
B
5 6

Ein zelex‘trakt |onsschr|tte
1§ J
Y

Sauberkeitswert C;

Abgeschatzter Sauberkeitswert = Summe aller Sauberkeitswerte
blS Zum Wert, bel dem daS Abkllngknter'um erfu”t |St Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0

19.10.2026/JKO © CleanControlling - www.cleancontrolling.com Seite 14



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Qualifizierungsuntersuchungen — Prazisierungen

Beschreibung Bauteilfamilie:

Ahnlich: Designmerkmal, Herstellungsprozess, Material- und Oberflacheneigenschaften
Unterschied: Grole

- Bewertung, ob Loseeigenschaften bis auf den GrofRenfaktor in Abklingmessung vergleichbar sind
z.B. Nockenwellen fur Vier- und Sechszylinderreihenmotoren

Nicht anwendbar auf Rohre mit verschiedenen Innendurchmessern beim Innenspulen (da hier
verschiedene Volumenstrome eingesetzt werden miussen)

Vorgehen:

Option 1: Abklingmessung wird an grof3tem Bauteil durchgefuhrt, abgeleitete Extraktionszeit gilt fur alle
Bauteile der Familie

Option 2: flachenspezifische Anpassung fur die Prufdauer und fo— &xt
Uberpriifung lber eine Zweifachpriifung 27401

t1/t, Gesamtzeit fur Bauteil 1/ Bauteil 2
Ai1/A, Flache Bauteil 1/ Bauteil 2
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
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Qualifizierungsuntersuchungen — Formen & Interpretation von Abklingkurven

1) stetiges Abklingen 2) verzdgertes Abklingen

G G
1 2 3 4 5 <] e; 1 2 3 4 5 <] ?
3) kein Abklingen 4) Anstieg
Ci CI
1 2 3 4 5 3 4 5 8 '?
5) sofortiges Abklingen
G

1 2 3 4 5 6 al.

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 2.0
19.10.2026/JKO

© CleanControlling

Prazisierung

1) - 3) hinreichendes Abklingen:
Ausarbeitung Routineprozedur

4) - 6) unzureichendes Abklingen:
Optimierung Extraktion erforderlich

hinreichendes & |maglich
unzureichendes | 1) stetiges Abklingen 4) kein Abklingen
Abklingen C c (wenige Partikel)

nahe Blindwert

1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7
2) verzdgertes Abklingen 5) kein Abklingen (viele
Partikel)
Ci Ci
1 2 3 1 5 = _:r
3) sofortiges Abklingen 6) Anstieg
G G
1 2 3 4 5 b 3’; 1 2 3 4 5 6 ?

- www.cleancontrolling.com

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0

Differenzierung
~kein Abklingen®
zwischen wenig
& vielen
Partikeln

Seite 16
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Blindwert — Uberblick

Motivation: Die Sauberkeitsprufung durch Extraktion von Prufbauteilen beinhaltet das Risiko, dass
fremde, d.h. nicht vom Prufbauteil stammende Partikel im Analyseergebnis enthalten sind

Mogliche Partikelquellen
Restpartikel in der Prufeinrichtung
Partikel in der Prufflussigkeit
Partikel aus Umgebung
Partikel vom Personal
Abrieb bei Betatigung von Ventilen & Schaltmechanismen wahrend der Prufung
Fixierungen, Stopfen, ...
Um sicherzustellen, dass der Blindwert keinen signifikanten Einfluss auf das Testergebnis hat, muss

der Blindwert in geeigneter Weise festgestellt werden und die Einhaltung der zulassigen Grenze
nachgewiesen werden



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Blindwert — Prozedur & Ablauf

Erfassung aller Einflisse, wenn Blindwertprozedur genauso wie die eigentliche Bauteilprifung
durchgefuhrt wird (Zeitdauer, Extraktionsmedium-Volumen, Ablauf)

Bei hinreichend gut filtrierten Extraktionsmedien (Prufungen, Erfahrungen, Empfehlung der
Hersteller von Extraktionseinrichtungen) und geeigneter Prifumgebung haufig Restpartikel in
Extraktionseinrichtung entscheidend fur Blindwert

—> hier: Abkurzung der Blindwertprozedur moglich (mindestens minimale Nachspulprozedur), sofern
alle relevanten Oberflachen hinreichend mit Prufflussigkeit in Kontakt kommen (Motivation: Einfluss
Prufmedium geringer als fruher / Vermeidung teils unnaotig langer Blindwertprozeduren)

Blindwertparameter bei Abklingmessungen: es kann dieselbe Prozedur wie flr einen Abklingschritt
verwendet werden, mindestens aber die minimale Nachspulprozedur. Kann einrichtungsspezifisch auf
Basis etablierter Werte erfolgen



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Blindwert — Prozedur & Ablauf

Blindwertkriterium ist abhangig davon, ob eine Sauberkeitsspezifikation vorliegt oder nicht 2> neue
Ablaufe fur die Routineprufung

Ablauf Routineprifung mit Ablauf Routineprufung ohne
1. Fall ( Saub erkeitssp[;zrﬁka?ion ) 2. Fall ( Sauberkeitsspezifikation
1
Y
Parameter entsprechend Parameter entsprechend
Priifspezifikation Prufspezifikation

——-| Konditionierung der Prifeinrichiungen | —"| Konditionierung der Prifeinrichtungen |

| Vorbereitung der Priifobjekte ‘ ‘ Vorbereitung der Prifobjekte ‘

Ursache Ursache
kldren und klaren und -
abstellen v abstellen
| Emittlung des Blindwerts (fallweise) | | Ermittlung des Blindwerts (fallweise) | iy
. Uberprufung des
Uberprufung des " — : o
. p 9 . Nein : ™ | Durchfiihrung der Routinepriifung | B Ilndwertkrlterlu ms

Blindwertkriteriums Blindwertkriterium

nach der

erfullit? =)
Routineprifung

Nein

vor der
Routineprifung

Blindwertkriterium
erfallt? *)

‘ Durchfihrung der Routineprifung ‘
1

Y
( Ergebnisbericht ) Ergebnisbericht
*) Blindwertkriterium < 10% des Grenzwertes aus der *) Blindwertkriterium < 10% des bei der Routinepriifung
Sauberkeitsspezifikation ermittelten Sauberkeitszustandes

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Blindwert — Ableitung

Sauberkeits- Blindwertkriterium Beispiel
spezifikation
Sauberkeits- abgeleiteter Blindwert
spezifikation
gravimetrisch 10% des erlaubten 7mg 0,7 mg
oder gemessenen
Riickstandsgewichts®)
Partikelgrafien- | 10% der Anzahl der Grofien- | edaubte | Groflen- erlaubte
verteilung erlaubten oder ge- kanal Anzahl kanal Anzahl im
messenen Partikel in [pm] [um) Blindwert
jeder GroBenklasse
(Kommastellen wer- 100 5 x a0 100 x < g9
den ausnahmslos <150 150
abgerundet)
150=x 28 150=x < 2
<200 200
200sx 6 200sx< 0
<400 400
400sx 0 400=sx< 0
< 600 600
grofiter zulassi- | Maximal zuldssige kein Partikel 500 pmi2 = 250 pm,
er Partikel Partikelgréle wird = 500 pm 2uléssi
gerrart i iondion . 9 | liegt im GroRenklasse
GraRenklasse und H 200 pm = x < 400 pm
grﬁﬂrer sind keine daraus folgt: Kein
Partikel zulassig. Partikel 2 200 pm im
Blindwert zulassig
keine kein Partikel = 50 pm kein Partikel = 50 pm

2uldssig )

*) Aufldsung der Waage beachten, siehe dazu Kapitel 8.2.1

**) Gilt nur wenn keinerlei Informationen vorliegen, keine Sauberkeitsspezifikation, kein Analy-
seergebnis von diesen Bauteilen, keine Erfahrungen mit dhnlichen Bauteilen.

zulassig

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 2.0

NEU

Sauber- Beispiel
k_ei.tss.pe- Blindwertkriterium Sauberkeits— abgeleiteter
S spezifikation Blindwert
ravimet 10 % des geforderten
g ] oder ermittelten Rick- | 7 mg 0,7 mg
risch - "
standsgewichts™)
Grafien- erlaubte Gr('jl'ser)— erlaubte_
klasse klasse in Anzahl im
- Anzahl .
in ym pm Blindwert
100 100
=x< a0 =x< 9
10 % der Anzahl der 150 150
geforderten oder er-
Partikel- mittelten Partikel in je- | 150 150
grolen- der GréRenklasse =x< 28 =x< 2
verteilung (Kommastellen wer- 200 200
den ausnahmslos ab-
gerundet) 200 200
=x< 12 £x< 1
400 400
400 400
=x< 0 =x< 0
600 600
500 pm/2 = 250 pm,
maximal zulassige - - N
[oRter zu Partikelgréfie wird :;eg:]g] Gn:c:{[!sirztlasse
ﬁ_ LeN ZU- | halbiert: in dieser kein Partikel 200 Hm =
ssft'%elr Grokenklasse und > 500 pm zulassig Hm
artike grofer sind keine daraus folgt: kein Parti-
Partikel zulassig **) kel = 200 ym im Blind-
wert zulassig
kein Partikel . .
keine > 100 pym zulassig - keu:n P?mkm =100 pm
) zulassig

") Auflésung der Waage beachten, siehe dazu Kapitel 8.2.1.

**})  Dies ist nur anzuwenden, wenn der groflte zuldssige Partikel explizit spezifiziert ist
Diese Ableitungsregel ist bei einer spezifizierten PartikelgréRenverteilung fir Gréltenklass
sen, in denen keine Partikel erlaubt sind, nicht anzuwenden.

%) Gilt nur, wenn keinerlei Informationen vorliegen, keine Sauberkeitsspezifikation, kein Ana-
lyseergebnis von diesen Bauteilen, keine Erfahrungen mit dhnlichen Bauteilen.

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0

geandert

prazisiert



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Blindwert — Beispiel fur die Ableitung von Blindwerten pro Flache oder Volumen

1) Sauberkeitsspezifikation Prifteil 2) Ableitung der Blindwerte

Lt = GréRenklasse in um Riickstands-
_ . . Grenzwert gewicht
Oberfiache Bautell 00 cm 100 = x < 150|150 = x < 200 | 200 = x < 400 [400 = x | in mg
Groftenklasse in pm Partikelzahl
2 o 200 50 10 0 20 by
100 = x < 150 200 1000 em
Grenzwerte =X= B - 1000 x 300
Partikel/1000 cm? 150 = x < 200 50 pro Bautell .
200 = x < 400 10 (300 cm”) 60 15 3 0 0.6 Bauteile
400 = x 0 -
Zulassiger 0.06
T e— Blindwert 6 L 0 0 -
Gravimetrie/1000 cm? max. 2 mg i 1 1

Blindwert wird auf ganze
Partikel abgerundet

Der Blindwert bezieht sich immer auf die konkrete Bauteilpriifung. Um zu-
lassige Blindwerte berechnen zu kénnen, muss bei Sauberkeitsangaben
pro Flache oder benetztem Volumen oder bei codierten Sauberkeitsanga-
ben immer erst die zulassige Verunreinigungsmenge fur das analysierte
Pruflos (ein oder mehrere Bauteile) berechnet werden (siehe Abbildung
5-10 im Anhang).

Bestimmungsgrenze der
meisten Waagen
unterschritten =
Blindwerthestimmung dber
Partikelgrifenverteilung

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0




Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Blindwert - Prazisierungen

Blindwert = Sauberkeitswert Cg, der sich bei Blindwertprufung ergibt

Bei Spezifikation von Fasern (Anzahl u./o. Lange) Probleme bei der Anwendung der Blindwertsystematik
hinsichtlich Realisierbarkeit (selbst in Reinraumen ist mit Fasern zu rechnen) - im Labor umsetzbare
Vereinbarung im Kunde-Lieferanten-Verhaltnis treffen

Bei geringen gravimetrischen Grenzwerten kann Blindwert unterhalb der Nachweisgrenze der Waage
liegen - Blindwert gilt als eingehalten, wenn er mit optischer Analyse und dem dazugehorigen
Grenzwert nachgewiesen werden kann

Nochmal explizit benannt: Blindwert darf nicht vom Sauberkeitswert des Prufteils abgezogen werden
(Bisher nur in Hinweis erwahnt)



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Blindwert — Nichteinhaltung von Blindwerten (neuer Abschnitt)

Ein hoher Blindwert erhoht die Gefahr, dass ein Prufbauteil den zulassigen Sauberkeitswert nicht einhalt

Bei sehr sauberen Prufobjekten kann gefordertes Blindwertkriterium (10%) schwer oder nicht erreicht
werden, trotz hohen Aufwands

Oberflache einer Extraktionseinrichtung i.d.R. um ein Vielfaches grofer als Oberflache der
Prufobjekte bei gleichzeitig bruchteilhaftem Einfluss auf Prufergebnis - Oberflachen der

Prufobjekte teils mehrere Grofenordnungen sauberer als sehr saubere Prufbauteile -2 u.U. nicht
realisierbar

Daher Beispiele zur Bewertung der Ergebnisse von Sauberkeitsprufungen



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Blindwert — Bewertung von Sauberkeitswerten in Abhangigkeit vom Blindwert

Prufung ohne Sauberkeitsspezifikation

(Ableitung des Blindwertkriteriums auf Basis der ermittelten Sauberkeitswerte)

1) Sauberkeitswert
A bestimmbar

C

zugehdriger
Blindwert

Sauberkeits-
wert Priifobjekt

- Blindwert = 10%i. O.
- Sauherkeitswert Prifobjekt bestimmbar

2) Sauberkeitswert nicht

bestimmbar

C

zZugehdriger
Blindwert

Sauberkeits-
wert Priifobjekt

- Blindwert = 10% n.i. O.

- Sauberkeitswert Prifobjekt nicht bestimmbar

- aber Obergrenze Sauberkeitswert abschatzhar

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0

Blindwertkriterium wird eingehalten -
zuverlassiger Sauberkeitswert kann ermittelt

werden

Blindwertkriterium wird nicht eingehalten >
fur Prufobjekt wird kein zuverlassiger
Sauberkeitswert ermittelt; dennoch ist
Abschatzung zur Einhaltung einer Obergrenze
moglich (z.B. bei sehr sauberen Bauteilen)



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Blindwert — Bewertung von Sauberkeitswerten in Abhangigkeit vom Blindwert

| Prufung mit Sauberkeitsspezifikation 1. Blindwertkriterium wird eingehalten >
(Ableitung des Blindwertkriteriums auf Basis der Sauberkeitsspezifikation) zuve rléssiger Sauberkeitswert kann ermittelt
Nachweis Einhaltung Spezifikation méglich werden + Einhaltung der
1) Prufobjekt in Spezifikation 2) Prufobjekt in Spezifikation . o . .
A A Sauberkeitsspezifikation kann nachgewiesen
C / gmrhﬂtsspeziﬁkaﬁnm' C _/ garelﬁ::‘keﬂﬁspeziﬁ kation/ werden
2. Blindwertkriterium wird nicht eingehalten -
Saubsrkeits- - Sauserkeits- far Prufobjekt wird kein zuverlassiger
ert Prifobjekt rt Prifobjekt . . .
S T cugehisge e Sauberkeitswert ermittelt + Einhaltung der
Blindwert indw . ‘e . .
owgwerswnio. ——T Sauberkeitsspezifikation kann nachgewiesen
it g el ity e werden

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Blindwert — Bewertung von Sauberkeitswerten in Abhangigkeit vom Blindwert

Nachweis Einhaltung Spezifikation nicht madglich

3)
A

Priifobjekt nicht in Spezifikation 4) keine valide Prifung
M iy
Sauberkeitsspezifikation/ C Sauberkeitsspezifikation/
_// Grenzwert _/ Grenzwert
B i::th;::::';h B Sauberkeits-
! N wert
zugehiriger ﬁiﬁfa Priffobjekt
Blincwert I |

- Blindwert = 10% i. O.
- Sauberkeitswert Prifobjekt bestimmbar
- Prifobjekt aullerhalb der Spezifikation

- Blindwert > 10% n. i. Q.
- Sauberkeitswert Prifobjekt nicht bestimmbar
- Einhaltung Spezifikation nicht nachweisbar

Blindwert (R
- Blindwert > 10% n. i. 0. (abgeleitet won der

5) Prifobjekt nicht in Spezifikation
L

C

Sauberkeits-

spezifikation’

Grenzwert

Sauberkeits-
|| b wert P |

zugehdriger

Sauberkeitsspezfikation)

- Sauberkeitswert Prifobjekt bestimmbar

[Blindwert im Verhalnis zum Messwert = 10%)

- Priifobjekt aulierhalb der Spezifikation

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0

3. Blindwertkriterium wird eingehalten -

zuverlassiger Sauberkeitswert kann ermittelt
werden + Nicht-Einhaltung der
Sauberkeitsspezifikation kann nachgewiesen
werden

Blindwertkriterium wird nicht eingehalten -
fur Prufobjekt wird kein zuverlassiger
Sauberkeitswert ermittelt + Einhaltung der
Sauberkeitsspezifikation nicht nachweisbar

Blindwertkriterium (Spezifikation) wird nicht
eingehalten, auf Sauberkeitswert hingegen
schon -

zuverlassiger Sauberkeitswert kann ermittelt
werden + Nicht-Einhaltung der
Sauberkeitsspezifikation kann nachgewiesen
werden



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Blindwert — Folgerungen

Hinweis: Bei eingehaltener Sauberkeitsspezifikation des Prufbauteils kann auf eine Auswertung
verzichtet werden, bzw. der Blindwertfilter kann auch nach der Analyse des Prufloses ausgewertet

werden.
allerdings unter Umstanden ohne den Sauberkeitswert des Prufbauteils hinreichend genau
bestimmen zu konnen (Fall 2 statt Fall 1)

Ein bei einer Sauberkeitsprufung nicht eingehaltenes Blindwertkriterium ist entsprechend der vorher
gezeigten Beispiele zu bewerten und im Prufbericht zu dokumentieren.

Mogliche Vorgehensweise:
Blindwertkriterium anhand der Sauberkeitsspezifikation (wenn vorhanden) bewerten

Blindwertkriterium anhand des Sauberkeitswertes bewerten, falls keine Sauberkeitsspezifikation
vorhanden oder das Blindwertkriterium der Sauberkeitsspezifikation nicht erreicht wurde

Der Bezug fur die Bewertung (Sauberkeitsspezifikation oder Sauberkeitswert) sollte im Prufbericht
ersichtlich sein.
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Qualifizierungsuntersuchungen — Nachspiilprozedur — Uberblick

Schritte der Qualifizierungsprozedur

Schritt Bemerkung

1 Ermittlung des Blindwerts (Kapitel 5.3) bauteilspezifisch
2 | Abklingmessung (Kapitel 5.2.3.1) bauteilspezifisch
3 | Ausarbeitung der Routineprifprozedur bauteilspezifisch

(Kapitel 5.2.3.2), d. h. Bestimmung der
endgiiltigen Extraktionsdauer

(4) | (Uberpriifung der abgeleiteten Routi- optional, bauteilspezi-
nepriifparameter durch Zweifachpriifung, | fisch
Kapitel 5.2.3.3)

5 | Prifung der Wiederfindung von Testparti- | (optional, siehe Hin-

keln (Kapitel 5.4) weis 4), einrichtungs-
spezifisch
6 | Uberpriifung der Nachspiilprozedur bauteilspezifisch (und

einrichtungsspezifisch)

Warum NaChSpu |prozedu r: Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0

- Die Partikel, die vom Priufobjekt bei der Extraktion abgereinigt werden, sollen mit Hilfe der
Nachspulprozedur vollstandig auf den Analysefilter...gespult bzw. transportiert werden

- Werden mehrere Priufungen/Extraktionen hintereinander durchgefihrt..., ist die Nachspulprozedur
der aktuellen Extraktion die Konditionierung der Extraktionseinrichtung fur die folgende Extraktion



REVISION VDA19.1/2026

Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert CIeanControIlmg

Qualifizierungsuntersuchungen — Nachspulprozedur

Nachspiilprozedur = Schritt der Extraktion, bei der Nachspiilprozedur = Ubertragung der bei der
die abgelosten Partikel auf einen Analysefilter Extraktion von den Priifobjekten abgelosten Partikel
iibertragen werden auf Analysefilter
Die Fliissigkeitsmenge bzw. Nachspiilzeit, die dafiir Aufwand maRgeblich abhéangig von
verwendet wird, ist unabhdngig von der Extraktion Extraktionseinrichtung (GroRe, Komplexitat) &
der Partikel vom Bauteil eingebrachter Verunreinigung (Art & Menge)
Uberpriifung der Effektivitit der Nachspiilprozedur iiber Uberpriifung der Nachspiilprozedur im Rahmen der
Wiederholung der Nachspiilprozedur oder durch den Qualifizierungsuntersuchung fiir das jeweilige Priifobjekt
Einsatz von Testpartikeln. (siehe folgende Folie)
Wichtig : einrichtungsspezifisch Wichtig: bauteilspezifisch (und einrichtungsspezifisch)

19.10.2026/JKO © CleanControlling - www.cleancontrolling.com Seite 31



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Qualifizierungsuntersuchungen — Nachspulprozedur

Uberprifung im Rahmen der Qualifizierungsprozedur _
( Uberpriifung der Nachspilprozedur )

Blindwert vorher und nachher bei erster Routineprifung sollen | — ___________. Yo 1
Blindwertkriterium einhalten (relevant bei sehr schmutzigen _ Vorbereitung F’Qﬂﬁﬁﬂgﬂﬁiem“g der |
Bauteilen) L T |
Motivation: sollte Blindwert vorher eingehalten, aber Blindwert Uberpriifung des Blindwerts
nachher nicht, sollte die Nachspulprozedur Uberpruft und Nein
gegebenenfalls angepasst werden.
Auch einrichtungsspezifisch, wenn unterschiedliche »| Durchfiihrung einer Routineprifung
Extraktionseinrichtungen (Bauart, Grol3e, etc.) fur Extraktion !

. . . Anpassung der Uberpriifung des Blindwerts
eines Bauteils eingesetzt werden. Nachspilprozedur

Mein

Blindwertkriterium leitet sich vom ermittelten Sauberkeitswert
ab (Ziel: kein Partikelverlust)

( Machspilprozedur gesignet )

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Qualifizierungsuntersuchung — Nachspulprozedur

Bei Nichteinhaltung des Blindwert nachher: Optimierung der Nachspulprozedur, z.B. Uber
Abklingmessung fur Nachspulen

—> siehe Fallbeispiel Hydraulikzylinder

Sonderfall: Bei sehr sauberen Bauteilen ist eine Einhaltung des geforderten Blindwertkriteriums
sowohl vor als auch nach der Analyse evtl. nicht moglich

- Nachspulprozedur kann nicht sinnvoll Uberpraft werden
- Dokumentation & Anwendung einer Nachspulprozedur, die bereits fur mehrere andere Bauteile
erfolgreich Uuberprift wurde

Quelle: Unternehmensverbund TecSa 3.0
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Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert
Wiederfindung von Testpartikeln — Uberblick

*

L IR IR 2

L 4
o
L 4

CleanControlling'

= Motivation: Untersuchung, dass wahrend der Sauberkeitsprafung (Extraktion, Nachspulen der
Extraktionseinrichtung, Analysefilterhandhabung &-trocknung, Analyse) keine relevanten Partikel

verloren gehen

= Einbringen von Partikeln bekannter Grofte und Anzahl oder Masse in die Extraktionseinrichtung,
Durchfiihrung der Extraktionsprozedur & Uberpriifung, ob die eingebrachten Partikel wiedergefunden
werden

= Vom Anwender zur Uberpriifung des Zustands von Extraktions- und Filtrationseinrichtungen oder
Training des Personals

Gebrauchsnormal mit Partikeln
bekannter Anzahl & GrolRe

19.10.2026/JKO © CleanControlling - www.cleancontrolling.com Seite 35



Qualifizierungsuntersuchungen & Blindwert

Wiederfindung von Testpartikeln — Prazisierung

Jetzt normativ, Baustein zur Bewertung der Messunsicherheit

Fur jede verwendete Extraktionseinrichtung

Initial vom Hersteller sinnvoll mit vorgegebener Prozedur (z.B. Wiederholung einmal pro Jahr)

Ruckgespulter Analysefilter nochmal analysieren (Ermittlung der darauf verbleibenden Partikel)
Mindestanforderung: Wiederfindung von 90% der Testpartikel

Ausreichende Menge Partikel praparieren, dass der prozentuale Einfluss einzelner nicht wieder-
gefundener Partikel nicht zu grof} wird

FUr Hauspartikel oder bestimmte Partikelgro3en und —arten konnen auch abgeschwachte oder
zusatzliche Kriterien festgelegt werden

Gravimetrische Methode zur Bestimmung der Partikelwiederfindung
Testpartikel mit bekannter Gesamtmasse praparieren (Nachweisgrenze beachten)
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CleanControlling’
CleanControlling GmboH

CleanControlling™" ™

MEDICAL
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Jorg Kotzian

Leitung Labor TecSa
Head of Laboratory TecSa

Phone +49 74 65 / 92 96 78-23
j-kotzian@cleancontrolling.de

Gehrenstr. 11a
D-78576 Emmingen-Liptingen
www.cleancontrolling.de
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