PHILIPS

sense and simplicity

“Hoe bepaal ik de kwaliteit van een testlab? ”

Boudewijn Jacobs
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PHILIPS

Is het lab waar ik mijn testen aan uitbesteed
een goed testlaboratorium ?
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PHILIPS

Hoe bepaal ik de kwaliteit van een testlab?

PARTMENT, "-’-ﬁLF-ﬁFI-MEE' UNIVERSITY: VALPARAISD, IND.

TESTING LABORATOREP



PHILIPS
Hoe bepaal ik de kwaliteit van een testlab?




PHILIPS

That is not "OK". That is a man on his side.
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PHILIPS

Kwaliteltsstandaarden

1SO 9001:2008

Quality management systems. Requirements

1SO 13485

Medical devices: Quality management systems.
Requirements for regulatory purposes

1SO 14001

Environmental management systems
Requirements with guidance for use
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PHILIPS

Kwaliteltsstandaarden

1SO 17025:2005

General requirements for the competence of testing
and calibration and testing laboratories

Accreditatie door ILAC leden
“International Laboratory Accreditation Cooperation”

5 ygé (ACCREBITED) @Ik\ @

Accreditatienr. 004

BELAC (Belgium), BMWFJ (Austria), CAl (Czech Republic), COFRAC (France),

— —

=) ’/—-_\ e

-;/ /_\ \5" DANAK (Denmark), DAKKS (Germany), ESYD (Greece), ENAC (Spain), FINAS
7’ ~

/‘\ (Finland), INAB (Ireland), IPAC (Portugal), NA (Norway), PCA (Poland), SAS
” Y i i
4 /"\ \\ (Switzerland), SNAS (Slovakia), UKAS (UK), SIT (ltaly), TURKAK (Turkey),
7/, :\\ SWEDAC (Sweden).
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PHILIPS

Kwaliteltsstandaarden

1SO 17025:2005

General requirements for the competence of testing
and calibration and testing laboratories

Certificering door IECEE
“IEC System for Conformity testing and Certification
of Electrotechnical Equipment and Components”
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PHILIPS

Integritelt van test data

ARQNIG,
SEn.
= z SOLID STATE TRIP UNIT TEST DATA
F i
Customer; EATON POWER QUALITY T.U. Type: -5 P
PO Mumber 532870 Style Ng, _TS20LSGM SiN: EBJOO2587
LONG DELAY PICKUP TEST LONG DELAY TIME TEST
Test Conditions: Fixed @ 100% of Current Seftin Test Conditions: 1.0 X 2 AMPS X 600% = 12 AMPS
- - Setting 1 Range | Test Selting Range | Test wErkmetnn“e
vnnrz‘enln en | 8-22 | 197 AMPS 1 24 - 40 | 2.83 SECONDS
200 AMPS 2 | 49-82 5.56 SECONDS
198 AMPS 3 08 - 16 11.15 SECONDS
=1 — & | 20-33 | 23.21 SECONDS
1@ 500% 36 - 58 4.11 SECONDS _
— 1@ 300% | 6.8 - 16 | 12.05 SECONDS
I “1@200% | 20-35 | 25,81 SECONDS
Motes: _N/A
SHORT DELAY PICKUP TEST SHORT DELAY TIME TEST
Test Conditions C.S. sefting 1.0X C=.20 AMPS Test Conditions: 2 X C X 300% = 1.2 AMPS
n I tl.l “ Selting Range | Test Setting | Range Test A t
ﬂmll ee e 2C = 40 36 - 44 | .40 AMPS MIN__ | 10- 18 13 SECONDS _ nnara ""r
3C = 80 54 - BB | .62 AMPS INT. 21 - 34 26 SECONDS
H 4C = B0 a2 - B8 82 AMPS MAX. 35 - .50 40 SECONDS = =
Informatie —sc=10 | s0- 10 [ o1 Aves Pigewk| 38 s | .4 seconos + Kalibratie
TC=14 | 126 - 1564 1.38 AMPS Pt @ 500% | 55- 62 .68 SECONDS
GC =18 | 162 - 1.98 1.77 AMPS "t @ 300% | 1.50 - 250 | 1.96 SECONDS
INSTANTANEOUS TEST
Test Conditions: __% = .20 AMPS
Setting Range Test Setting Range Test
ZX=4D | 35- 44 | N/A AMPS TH =14 13- 135 NfA AMPS
- X =80 | 54- B5 | N/A AMFS gx =18 | 16-20 N/A_AMPS
Baneers“lu 5% = 1.0 80 - 1.10 N/A_ AMPS 10X =20 | 18-22 N/A_AMPS
GROUND FAULT PICKUP TEST GROUND FAULT TIME TEST Persn“EEI
Test Conditions: __S = 20 AMPS Test Conditions: .5 X 2 AMPS X 600% = 6 AMPS
va“ a a Setting | Range | Tast Setling | Range | Test
35 = .06 054 - 066 | 060 AMPS TN | 10 - 19 | .13 SECONDS
45 = (08 .072 - 088 080 AMPS INT 22 - 34 .26 SECONDS
.58 = .10 080 - 110 .100 AMPS __MAX | 35 . 50 | .40 SECONDS _
85 = 12 | 108 - 132 119 AMPS Pt @ 200% | 38 - 70 | .45 SECONDS
— Pt @ 150% | 72 - 1.30 .78 SECONDS
Targets OK _ NJA  AllPhases OK __ OK  Current Settings O.K __OK
n nt' NoTEs ALL TEST PERFORMED USING MULTI-AMPS' EPOCH | SYSTEM IN CONJUNCTION WITH vertrn"wn-
ﬂ I“"e ' THE G.E. TVRMS2 DIGITAL TEST KIT o
Defects | REPAIRED FOR DEFECTIVE GROUND FAULT & CLEANED/TESTED. EPIC LEVEL ONE OK. IijkIIEin
Corrected | ALL RESULTS FINAL AS PER TEST REPORT; ALL FUNCTIONS OK.

verbetering

DATE. 08/09/2006 JOBNUMBER: _L-3695  TESTENGINEER: _DAMIAN HOBSON
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PHILIPS

Eisen aan (gebruik van)
apparatuur

|l'.-

-Analyse dat apparatuur geschikt is voor het doel
- Kalibratie van apparatuur voor in gebruikname en regulier

- Afwijking en onnauwkeurigheid van kalibratie meenemen in het
bepalen van de onnauwkeurigheid van de testmethode

- Is de scope dekkend ?

- In-house kalibratie ? -> gelijk aan eisen extern kalibratie lab

- Onderhoudsprogramma voor test apparatuur

- Bedieningshandleidingen (up-to-date)

- Bewijs van instruktie van personeel
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PHILIPS

Eisen aan personeel

- Functie omschrijving voor test personeel
- Opleidingsplan

- Certificeringsproces

- Evaluatie van functioneren

- Is personeel gemotiveerd ?
- Is personeel adequaat ?
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PHILIPS

Goede voorzieningen

- Zijn de voorzieningen zodanig dat ze goede ondersteuning
geven aan het uitvoeren van de test ?

- Licht, werkruimte, netspanning, vervuiling
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PHILIPS
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- Vertrouwelijkheid van meetgegevens (NDA)

- Ownership of Intellectual Proporty (IP)

- Opslag van meetdata

- Wijze en compleetheid van rapporteren (ISO 17025:2005(E))
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PHILIPS

Acceptatie van eigen gemaakte test rapporten
betreffende produktveiligheid voor iXR en MR systemen
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PHILIPS
Capability Maturity Model (CMM)

Continuous
Improvement

Process

Measures { [ [
Process
Definition O4 5

Basic g:> « Intern audit programma
Management (yﬂ,tg@H;crpgéfaﬁrleggg[ﬁggyéfﬁMQpenheldsonderzoek

O, Nenagenentaysiefdaard raf B eARReH g;ggyvg
~BREAMG Y BRMEDEI Pt PSS TS
* (AantoonbaarydpdERinatH SheHrNRg saYRY % ctronische
meet- en testeqRPRBEQRIREINCATER VAR A gage

Onderhoud varHsgvigientevaoctsiuipmenaRfs
. Aanschaf van equipment £ {900 ening project  (interlaboratory comparison)

* Beschikbaar stellen vay fegt 8RAIRREL alueren van te behalen
kwaliteitsdoelen
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PHILIPS

Resultaten Proficiency Test

APPLICABLE STANDARDS

The Product Standards targeted in this PTP were:

" |EC 60950-1 edition 2.0 clause 2.10.2

" |EC 60065 edition 7.1 clause 10.3.2 and 13.2 (operating
voltage),

" |EC 60335-1 edition 4.2 clause 29.1.5

IFh

INTERIM REPORT
O9E37
WORKING VOLTAGE
PROFICIENCY TESTING PROGRAM

Program Coordinator: Ingrid Flemming

Revised Report |ssued: 15 November 2010
IFM Quality Services Pty Ltd

PO Box BTT Ingheburn
NSW 2565 Australia
Tel: +81 (0) 2 9618 3311
Fax: +61 (0] 2 9618 3355

Email: ContaciFMBifmas comay

W gratefully acknowieoge the technicad inpat recedved from
MHari-Heinz Gompt, (Germany; and AECEE CTL WEL

TR i 5 reViBed Feporn.
Avditional feciwscal Commeniary has besn provided.
Atpar
- HDme [emuts KIVE GOV WDTRNET [SOME 00 repRoed, fanke J Snoung N85 Deen updaied )
Tt S CONTYmiviil SOV Dol LR
The status of indow wp adfelies i the dnperdi & updaded

HATA Accredited Preficency Testing Scheme Provider Number 142432,
MATA Thes focdty o accredied by the Natondl Assccinbon of Teshng Authenbes, Ausirg and
v comphies with 1he requinsments of ILAC G13

&IFM Dusalty Senvices Py Lid 2010
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Lees de IS0 17025 norm doar. Breng vooraf een bezoek aan
het testlab om een indruk te krijgen van het lab

(mini- 15O 17025 audit):
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' herleidbaarheid naar S| eenheid. Vraag na in hoeverre ze de
IED 1?025 standaard gelntrnduaeerd hehben Ir1 hun prm:essen
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\raag naar de cpleidingsachtergrond en ervaring van degene
die de testen uitvoert. Pols haar/zijn vakmanschap,
nauwkeurigheid en motivatie

Vraag naar hun kwaliteitssysteem en implementatie ervan
binnen het test laboratorium — lees de voorwaarden voor het
Uitvoeren van de test goed door

Bespreek l:le inhoud van de tEEE rappﬂrtage en de wuze
wvaaarop metl test item en meetdata omgegaan wordt, Vraag
om een rapportvoorbeeld om later niet nadelig verrast te
worden.
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PHILIPS
Capability Maturity Model (CMM)

Continuous
Improvement

Process
Measures H [
Process J/:> O
Definition O4 S
oo et [ O3
gement

O Tevens belangrijk: “service to the
’ [ [ 2 Eaubwraeral:
- De piéischikbaarheid
@) - Inzighéglipiveie van de opbouw
1 - Betalioantondits
- Aanpassikighariifeldl] wijzigingen

- Vriendelijkheid & beleefdheid
-Toegang tot internet

- Werkruimte

- Koffie

- Lunch
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PHILIPS
Rontgendosis t.b.v. hersenscan Apparatuur geevalueerd en goed

bevonden

AN/
& &
SR SOLID STATE TRIP UNIT TEST DATA Pyeecedyrer volgensstandaard
E :
Customar: EATON POWER QUALITY T.U. Type: . ‘TON POWER th'a! g T.U. Type:GE_RMS-9 PROGRAMMER |
P.O. Mumber 532870 Style Na. P.O. Mumber 532870 e Mo TS20LSGM SIN:_EBJ002547 |
LONG DELAY PICKUP TEST LONG DELAY LONG DELAY FICKUP TEST LONG DELAY TIMETEST
Test Conditions: Fixed @ 100% of Cu L = 1.2 AMPS Test Conditions; Fixed @ 100p of Current Sefting Test Conditions: 1.0 X 2 AMPS X 600% = 12 AMPY
Seting Renge Teat Test Setiing rege | Tegppersoneel ﬁeirdlﬁed en et i
10C=20| 18 - 22 197 _AMPS 24 - 40 | 2.Aa SECONGE— : 18 - % .197 _AMPS 24 - 40 2.83 SECONDS
B@-. 1 18- 22 200 AMPS -8z 5.56 SECONDS B 2] 8 -..-E__{;gﬁme opge[ey 49 -82 5.56 SECONDS
C@- 1.0C=.20 .18 - .22 .198 AMPS o8- 15 11.15 SECONDS CB- 1.0C=.20 18 - .23 - 9.8 - 16 11.15 SECONDS
O / 2oL SECoNS i@ ;uo% 36 - 58 4.11 SECONDS _
36 - 58 0 ONDS 6 - B . i
S — 3| T N 1B 12.05 'SEC —— C1 OB ig A D i
1 % N 20 - 3 25.81 SECONDS ) K f t 1@ dﬂﬁ .81 SECONDS
i B m mrekentactor ceval "}d eera en
- - ‘ ‘
SHORT DELAY PICKUP TEST T JE E SHORT DELAY PICKUP TES JL”St b
Test Conditions C.5. sefting 1.0X € N Ll it iBons: 300% = TNGAMPS Test Conditions: @ C.S. seting 2 Ab B
Setting Range Test Selting | e Tes! Setting Range Test Selting | Range Test )
C = 40 % MIN_ |10 - N5 | N2 _SECONDe c 36 -4 : —_ WN__ 0. A5 |15 SECONDS |
3c = &0 54 - 56 %_17025‘ INT. 21 - AN D§_SECONDS 3C = B0 SN 54 - 88 In 'Meuri h@i&'meﬂﬁh—@ae .26 SECONDS |
4C = 80 2 .88 82 AMPS MAX. 35 - 50 \__.40 ECONDS £ 8 } sa] [IN g ; ] .40 SECONDS
5C = 1.0 90 - 1.10 1 11 38 - 65 .46 SENQNDS 5C = 1.0 80 - 1. 1.01 AMPS 38 4 65 .| .46 SECONDS
WWMU“C 28 5 N8 SEhqus o4 | iz 15 mﬁ%nome TCISTiE ss seconos |
8C = 18 162 - 1.98 1.77 AMPS * @ 300%| 1.50 - 2,50 1.O8\SECONDN_ 5C =18 162 - 1.98 it @ 300% 1.50 - 2.50 1.96 SECONDS
INSTANTANEQUS TEST geaccredlteerd Iab INSTANTRWEOUS TEST
Test Conditions: __ % = .20 AMPS Test ConditionIN % = 20 AMPS . .
Setting Range Test Setting | Range Test Setting ange nd!ﬂ r&geVI n
ZX = 40 35 - a4 N/A _AMFS X = 14 13- 1.5 N/A AMPS 2x = 40 35 N\ 44 NTA AMI =14 | 13-15 1A A
3X = 60 54 - BB N/A _AMFS 9X =18 | 16 -20 N/A_AMPS ‘-‘“< =80 54 - P Vloe 7 I N/A_AMPS
5X = 1.0 80 - 1.10 N/A_ AMPS X =20 | 18-22 N/A_AMPS =10 90 - 1.1 Ulﬂauﬁﬁml ! 1 M 22 N/A_AMPS
GROUND FAULT PICKUP TEST GROUND FAULT TIME TEST GRUUMWGKUP TESY GROUNDFAULTTIMETEST =~
Test Conditions: __ S = .20 AMPS Test Conditions: .5 X .2 AMPS X 600% = 6 AMPS Test Conditions\S_= .20 ot A o e
Setting Range | Test Setting Range Test Selting Range - + Setl asmaes I
35 = 06 054 - 0GB | 06D AMPS MM 10 - .18 .13 SECONDS \35 = 08 0 - oes] | JO60  AMP. 10 - _ .18 3 MDS
45 = 08 072 - 088 080 AMPS INT. 72 - 34 | .26 SECONDS =08 072 -\Qg8 manqrﬁnn orathan DS
58 = 10 080 - 110 .100__AMPS MAX 35 . 50 | .40 SECONDS 55N 10 080 - 1 .1 35 - 50 | .40 SE@ONDS
65 = 12 08 - 132 119 AMPS Pt @ 200% | 38 - 70 | .45 SECONDS 65 =N 108 - 132 hﬂ?:ﬂ&‘@n d it @ W00% | 38- 70| .45 SECONDS
Pt @ 150% | .72 - 1.30 .78 SECONDS AN LEASR AT Ug Ft @ 150% | .72 - 1.30 .78 SECONDS

Targets OK _ NJA Al Phases OK __ OK _ CurrentSettings O.K. ___OK
Nores ALL TEST PERFORMED USING MULTLAMPS' EPOCH | SYSTEM IN CONJUNCTION WITH S
THE G.E. TVRMS2 DIGITAL TEST KIT.
REPAIRED FOR DEFECTIVE GROUND FAULT & CLEANED/TESTED. _EPIC LEVEL ONE OK. REPAIRED FOI
rrected | ALL RESULTS FINAL AS PER TEST REPORT; ALL FUNCTIONS OK. ALL RESULTS
DATE: 08/09/2006 JOB NUMBER: _ L-3695 TEST ENGINEER: DAMIAN HOBSON DATE: 08/09/2006 % 3 nﬂ.@_emgliaborateﬁlﬁnsaa DAMIAN HOBSON
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PHILIPS

Een “minder volwassen” lab:

Vindt good house-keeping onzinnig want het maakt
testen niet beter of slechter

Bepaalt zelf wel hoe het produkt getest moet worden
en vindt het “lastig” om een testrapport te maken

Vertelt smeuige verhalen over bezoeken
en produkten van andere klanten

o, s
O,
®
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PHILIPS

Een volwassen lab:

Laat graag haar competentie zien en is gewend aan
een kritische blik van buiten

Neemt opmerkingen ter harte en staat open voor kritiek

Stelt heldere communicatie op prijs en zal de
klant informeren over de voortgang en
bijzonderheden

(ook als de test mislukt is of

langer duurt dan gepland) o5
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