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Akkreditierung/ Notifizierung?




Akkreditierung

e ISt eine Maldhahme, durch die eine
autorisierte Stelle
(evaluiertes Akkreditiersystem)
die Kompetenz eines Priflaboratoriums
oder einer Messstelle formell anerkennt.
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Evaluierte Akkreditiersysteme:

j> Staatliches Akkreditiersystem
(AKS Hannover)

:> Private Akkreditiersysteme
(DAP, DACH, DASMIN u.s.w.)




Deutsches Akkreditiersystem Priifwesen GmbH
Agastr. 24, Geb. R2, 12489 Berlin

DAP

Akkreditierung von:
* Pruflaboratorien
* Inspektionsstellen

o Zertifizierungsstellen
far Produkte
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Sachgebiete u.a.:

« Chemie

o Gebrauchsguter

e Gerausche / Schwingungen
e Lebensmittel

e Maritime Technik und
Windenergie

e Medizintechnik

 Produkte und
Dienstleistungen



Notifizierung (1)

 Ist der Verwaltungsakt der jewells
zustandigen Landesbehorde zur
Anerkennung, Zulassung, Benennung
oder Bekanntgabe der Pruflaboratorien
oder Messstellen nach geltenden
gesetzlichen Bestimmungen

 Anwendung Im gesetzlich geregelten
Bereich

* Notifizierung in Landerhoheit
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Notifizierung (il)

 Kompetenznachweis entsprechend
DIN EN ISO/IEC 17025
und der einzelnen Fachmodule

* Prufung der Kompetenz durch
Akkreditier- oder Landerstelle

 Bestehende Akkreditierungen werden
berucksichtigt

© by Marion Grétzner



DEUTSCHE NORM April 2000

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz e
von Pruf- und Kalibrierlaboratorien ﬂ

{ISOAEC 17025 7999) ENISO/IEC 17025

Dretsprachige Fassung EN 120SEC 17025 : 2000

|CS 0312020 19.020 Ersatz far
DIl EM 45001 ; 1990- 04

General reguirements for the compelerce of tesling and calibration laboratories
(S0AIEC AT02S 218990, Triingual version EM IS0/IEC "7025 | 2000

Prascriptions géneéraes concernant la compatence des labo-atoires d'étalonnags
al d'essais (|20/0E 17025 01993 Version trilingus EN [SC/IEC 7028 - 2000

Die Eurgpaische Norm EN ISO/IEC 17025 : 2000 hat den Status einer Deutschen Norm.

MNationales Vorworl

Diese Marm wurde vorm Arbeilsausschul MOSZ-3  Zert fizisrungsgrundiagan” erarbeitat. Sie enthilt die von CEMN und
CEMELEC &ls Suropaische Marm EM I30/IEC 17025 - 2000 werlgleich Gbernommene 1IS0VIEC 17025 01999 des 150
Committes on Confarmity Assessment [CASCL),

Filr dig irm Ahschnitt 2 zitierten Inlernationalen Monmen wird im foigenden auf die entsprechenden Dautschan Normen
hingawiesen:

IEOVEC Gudae 2 gehz DN EN 25020

S0 500 s ahz DI EN 120 001

IS0 9002 s.eha DiM EN IS0 8002

Wik sona Inlernalicnalos Worlerbuch dee Metrologis
BAnderungen

Gegendber der DIN EN 45001 | 1990-05 wurden falgends Anderungon vorgenommen:
a1 Die relevantan Anforderungen der 150 90071 und IS0 8C02 r Laboratoren sind zusiizlich avfganommer worden;
b) dia Anforderungen sind degticher nach 2rif- und ¥alibrierlaboratorien unterschiecden worder:
o} nachstehende Sachverhalte sind deutlicher baschriaban wordan;
== Auswahl der Prifvefahren, Validierung,
Meinung und Interpretation;
— Rizkfihrung von Massungen;
— MeRunsickerheitsoetrachiungan,;
Frobenahme:
) entfalen sind sclcho Abschritle, gie bereils in CIN EN 45003 ; 1985-05 entraiten sind, wie Pllichten, die sich aus
girer Akkreditierurg srgehan und Jusammeanarbsit mit Stelien, die Akkreditierutgen gewéhren,
&) der Titel Allgemeire Kriterian zum Baetreiben von Pruflaboratorien” ist geéndert worden.

Frithere Ausgaben
DIN EN 45301: 1890-0%

© by Marion Grétzner




EUROPAISCHE NORM EN ISO/IEC 17025
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE i

125 0312020 Ersalz fur EN iSQJIEC 17025:2000

Ceutsche Fassung

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von
Prif- und Kalibrierlaboratorien
(ISO/EC 17025:20035)

Ganaral reguinareenls for the competance of tosting and Exigances yhrirdios concomnant a compdlence des
calibration laboratories laboratcires d élalonnages el d'essais
[FROED 170 25:2008) (IE2NEC 17025:2005)

Diese Europdische Morm wurde vermnm CEN und CENELEC am 15, Marz 2005 angenommaen,

[rie CEM- und CENELEC-Mitgliedar aind gehalten, die CEM/CEMELEC-Caschalscadnung 70 erfillen, in der die Bedingurgen festgelegl
sind, untar dencn diaser Eurapdischen Nerm sbne jsda Andenung der Status ciner natianalor Mom zu geben ist Auf dem letzler Stand
befindiichs Listen dieser nationalen Mormen mititren bivliograghischen Angaoen sird Seim Manzgement-Zentrum des CEM oder 2ei
jedem CEN- ader CENELEC-Mibfiod aul Anfizge schilllich, Z

Diesa Eurapiszche Morm bestehl in dral offizielien Fassungen (Deutseh, Englizen, Franzdalsch). Cme Fassung inaimer anderen Spracha,
dig von sinem CEM- oder CENELEC-Mitghed in siganer Verantwortung durch Ubersetzurg i seine Landesspracha gemachl und dem
Maagemart-Zentm des CEN mitoelzt warder isl, bat des gleichan Status wia he offizellen Fagsungen

CEN- und CENLCLEC -Milglader sind berlehungswelss die natlondien Mamungainstitule und slektrotecnnigchen Komitess von Belgien,

Danemark, Deulschiard, Exliand, Finrland, Frankreich, Grschenland, Idand, iskand, Bzlian, Lellland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Miedarande n, Morweoen, Cstermreich, Polen, Partugal, Schweden, der Schweiz, der Showakel, Slowsnien, Spanien, der Tschochischern

Repubil, Ungam, d&m Versiniglen Konigreich und Zyperm.
|'J.
[}

g — |

Management-Zentrum des CEMN: Zentralsekretariat des CENELEC:
rue de Stassart, 38 B-1050 Brissel rue de Stassarl, 35 B-1050 Brissel
& 2005 CENJCENELFS:  Alle Recuite dear UE"WEITI:IIUI glu-l_:l' o weledier Fowrm oo i welchsi Ref, M EM ISOAEC 170252005 D

. N Verlalmen, sird weltacil der nationean Mitgliedem von GEM und den
© by Marion Grétzner Mitgliedem von CEMELEE vorbehalten,



DIN EN ISO/IEC 17025:2000

SO 9001:2000

DIN EN ISO/IEC 17025:2005




Anderungen der Anforderungen an
das Management:

« Managementsystem® ersetzt ,QM-System®,
wenn gesamtes Managementsystem
(QMS, Verwaltungs- und technische Ablaufe)

* neu: ,Verbesserungen®, d.h. standige
Verbesserung der Wirksamkeit des
Managementsystems durch Bewertung z.B.
von Auditergebnissen, Schulungsmal3inahmen,
Datenanalyse, Korrektur- und Vorbeuge-
mal3inahmen, Managementbewertung



Anderungen der Anforderungen an
das Management:

e Interne Kommunikation und Kommunikation mit
dem Kunden

 Informationsrickfluss vom Kunden (Kunden-

zufriedenheit =) Verbesserung des
Managementsystems)

» Verbesserungsvorschlage —> Management-
bewertung



Anderungen in den technischen
Anforderungen:

e Beurteilung der Wirksamkeit von Schulungs-
mal3nahmen

e Analyse von Qualitatslenkungsdaten

Standige Verbesserung der Wirksamkeit
des Managementsystems




Nach DIN EN ISO/IEC 17025 muss ein
Pruflabor:

:> Management-System betreiben
j> Technische Kompetenz

:> Fachlich fundierte Ergebnisse



Zentrales Dokument des QM- Systems

4

QM- Handbuch




Beispiel fur den Aufbau eines

QM-Handbuches

Band 1

Band 2

Kapitel,
VA,
AN

Band 3

QAZ

Band 4

PA,

BA

Archiv
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1 Qualitatspolitik

Ziele des Managements schriftlich niedergeleqgt u.a.

1. Verpflichtung der Leitung zur Erftllung der
DIN 17025

2. Verpflichtung zu guter fachlicher Qualitat der
Prufungen

3. alle Mitarbeiter des Laboratoriums sind
mit Anforderungen des M-Systems vertraut

4. |dentifikation alle Mitarbeiter mit den Zielen
des M-Systems



2 Organisation und Leitung (1)

Prufeinrichtung

e Darstellung der Struktur im Unternehmen und als

* Regelung der Verantwortlichkeiten und

Befugnisse aller Mitarbeiter

(Aufgabenmatrix

>

, GVP, fachliche Vertretung,

Unterschriftenregelung)

 Benennen u.a. des TL, stellv. TL, QMB, BfH,
IT-Systembeauftragten und Strahlenschutz-
beauftragten und ihrer Aufgaben



Qualitatsmanagementhandbuch

Musterfirma

Anlage 4

Registrier-Nr. ANO04 Revisions-INr. 001 Seite 1 von &

Titel: Aufgabenmatrix

= =
Name Funkticn/ Aufgaben Befugnis- | Kenntnis-
Tatigkeit erteilung | nahme
selt/bis

© by Marion Grétzner '




2 Organisation und Leitung (Il)

e Aussagen zur internen Kommunikation

(TL &> PL{= PP)
Wichtiq:

Erklarung - Prufeinrichtung als unabhangige Einheit

- Mitarbeiter ,frei von internen oder
externen kommerziellen, finanzie
und sonstigen Zwangen und Einf

len
ussen,

die sich negativ auf die Qualitat c
Arbeit auswirken konnen*

er



3 Personal

* Beschaftigung von qualifizierten und vertraglich
gebundenen Personal (Qualifikationsnachwels,
Tatigkeitsbeschreibungen, Aufgabenmatrix)

* Regelmaldige Schulung und Weilterbildung
(Dokumentation durch Schulungsprotokolle,
Teillnahmebestatigung an externer Weiterbild.)

Wichtig: Bewertung von Schulungen und Weiterbild.

 Ermittlung des Schulungsbedarfs (Schulungsplan)

e Einarbeitung von neuen Mitarbeitern, Praktikanten
(Einarbeitungsplan)

© by Marion Grétzner



4 Raumlichkeiten (1)

 Umgebungsbedingungen
keine Minderung der Qualitat der Prufergebnisse,
entsprechen den notwendigen Anforderungen
der Prufarbeiten (Lageplane, Liste der
Prafraume)

* Vermeidung von maoglichen Querkontaminationen



4 Raumlichkeiten (il)

* Gewahrleistung von Sauberkeit und Ordnung
(Hygiene- und Reinigungsplan)

e Verhalten der Mitarbeiter in den Prufraumen
(Laborordnung)

* Entsorgung von Abfallen (Laborordnung)

» Geregelter Zutritt zu den Prufraumen

* Belehrung des Reinigungspersonals vor Beginn
der Tatigkeit



5 Managementsystem (1)

Regelungen, Systeme, Programme, Verfahren
Sicherung der Qualitat der
Prifergebnisse

Zusammenfassung in

Qualitatsmanagementsystem

schriftiche Dokumentation im
Qualitatsmanagementhandbuch



5 Managementsystem (il)

e Aufbau des QMS ﬂ

e Zuordnung der

Aufgaben ]




OMH Ik Zentrales Dokument des QM-Systems

» Festlegung ablauforganisatorischer
Regelungen
 wirkt PB- Ubergreifend

e detalllierte Beschreibung von Prif- und
Arbeitsablaufen

o stoffbezogene Anweisungen
(Umgang mit Chemikalien, Erste Hilfe,

Entsorgung) 4‘

e Grundlage der Prufarbeiten
e am Arbeitsplatz vorliegend




e/

verantwortlich u.a. flr generelle
Organisation im Labor,

Sicherstellung der notwendigen
Ressourcen

Verantwortlich fir:

* Pflege des QMS

e FUhren und Aktualisieren des QMH
e Planung interner Audits

e Organisation der Weiterbildung der
Mitarbeiter




\E/

PP

Koordinierung des Laborbetriebes,
Verantwortung far Malshahmen zur
Sicherung der Qualitat der Prufergebnisse,

Kontrollfunktion gegentber PP,
weisungsbefugt

Durchfuhrung der Prufarbeiten
entsprechend VA, PA und AA,
Ausfuhrungsfunktion



5 Managementsystem (lil)

 Verpflichtung der Leitung hinsichtlich
Entwicklung, Verwirklichung und
Verbesserung der Wirksamkeit des MS

 Sicherstellung durch die Leitung,
Gewahrleistung der Funktionsfahigkeit bel
Anderungen des MS



6 Lenkung von Dokumenten und
Aufzeichnungen

Verfahren zur Lenkung von

¢ ¢

{ Dokumenten } { Aufzeichnungen }

© by Marion Grétzner



[Dokumente} sind alle internen und

externen Regelungen, die zur
Aufrechterhaltung der Organisation
und Praftatigkeit notwendig sind.
Diese sind in Dokumentenstamm-
listen zusammengefasst.

Bsp.: KA, AN, VA, PA, AA, BA (interne Dok.) oder
gesetzl. Vorschriften, Technische Regeln,
Handbucher (ext. Dokumente)

Lenkung: Beschaffung, Erstellung, Priufung,
Freigabe, Verteilung, Anderung, Einzug, Archivierung,
Vernichtung

> VA: ,Lenkung von Dokumenten®

© by Marion Grétzner
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Lenkung von internen Dokumenten (l)

Verantwortung _[[Dokument | Prozess|

PL PA, AA, BA | Erstellung
PL/QMB VA Erstellung
QMB QMH

QMB QMH, VA, Prufung auf

PA, AA, BA Systemkonf.,
Codierung




Lenkung von internen Dokumenten (l1)

Verantwortung

TL alle Freigabe
Dokumente
QMB alle Aufnahme in
Dokumente das QMS,
Festlegung
des Vertellers,
Verteilung,




Lenkung von internen Dokumenten (lil)

Verantwortung

PL PA , AA, Aktualisieren
BA

PL/QMB VA Aktualisieren

QMB QMH

QMB QMH, VA, Prafung auf

PA, AA, BA Systemkont.,
Codierung




Lenkung von internen Dokumenten (1V)

Verantwortung

TL alle Freigabe
Dokumente
QMB alle Ersatz im
Dokumente QMS,
Festlegung

des Vertellers,
Verteilung,




Lenkung von internen Dokumenten (V)

Verantwortung Prozess llI

QMB alle RlUcknahme des
Dokumente | Dokumenten-
vorlaufers,
Kennzeichnung/
Ungultigkelt,
Archivierung,
Vernichtung




{ Aufzeichnungen }

! !

Qualitats- AZ Technische- AZ

Bsp.: Formblatter (z.B. Schulungsprotokaoll,
Gesprachsnotiz,Dokumentenstammliste)
Messprotokolle, Kontrollkarte u.m.

Lenkunq: Erstellung, Archivierung, Vernichtung

j> VA: Lenkung von Aufzeichnungen
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Registrier-Nr. FBO0O3 Seite 1 von 27
Titel. Dokumentenstaminliste (Interne Dokumente)
g Kapitel des QMH
-
Titel Elektron. Pfad Registrier- | Revisions- | Verteiler
Nr. Nr.
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5 Qualitatsma- GAQM-Handbuch 17025\Band1\05_ | KAOOS 002 QMEB




7 Beschaffung von Ausriistungen,
Dienstleistungen und Verbrauchs-
material ()

e Grundsatzliche Regelungen zur Auswahl,
Beschaffung und Anwendung von Ausrustungen,
Dienstleistungen und Verbrauchsmaterial, welche
die Qualitat der Prufungen beeinflussen

 VVorlage von Verfahren zur Beschaffung ,
Entgegennahme und Lagerung von Reagenzien
und Verbrauchsmaterialien

 Prufung von Ausrustungen und Verbrauchs-
materialien hinsichtlich Einhaltung festgelegter
Anforderungen



7 Beschaffung von Ausriistungen,
Dienstleistungen und Verbrauchs-
material (ll)

e Lieferanten- und Dienstleisterstammliste
(QAZ, QMH, Bd.2)

 1x jahrlich Lieferanten/ Dienstleisterbewertung

j> VA: Beschaffung von Ausriistungen,
Dienstleistungen und Verbrauchs-
material



8 Dienstleistungen fur den
Auftraggeber

e DIN 17025 ,Kundenorientiert"

e vertragliche Vereinbarung zwischen
Auftraggeber (LK/ LVWA) und Labor (6ffentlich-
rechtliche Tragerschaft) nicht erforderlich 4 %
gesetzliche Grundlage

» Pflege der Kommunikation mit dem Kunden tber
den gesamten Auftragszeitraum

 Informationsrickfluss vom Aufraggeber z.B. Uber
Kundenbefragung hinsichtlich Zufriedenheit
> wichtig zur Verbesserung des MS




9 Vergabe von Prufungen im
Unterauftrag ()

» Unterauftragsvergabe

:> auf Grund unvorhersehbarer Umstande

:> auf dauerhafter Grundlage

» Vergabe der Prufarbeit an kompetenten UAN
(entsprechend DIN EN ISO/IEC 17025)

 Inkenntnissetzung des Auftraggebers



9 Vergabe von Prufungen im
Unterauftrag (i)

 Prifeinrichtung verantwortlich flr erbrachte
Prafungen des UAN gegenuber Auftraggeber,
Ausnahme bel behordlicher oder durch
Auftraggeber festgelegten UAN

« Unteraufragnehmerliste (QMH, Bd.2)

 1x jahrlich Unterauftraggeberbewertung
(QMH, Bd.2)



10 Probenahme

e Verfahren zur Probennahme (verfigbar am Ort
der Probennahme) einer reprasentativen Probe

 Erstellung eines Probennahmeplanes

e Festlegung von Abweichungen, Erganzungen
oder Ausschllissen durch den Auftraggeber
Aufzeichnung in allen Dokumenten und
Mitteilung an zustandiges Personal
 Verfahren zur Aufzeichnung wesentlicher
Angaben/ Tatigkeiten bei Probennahme
(z.B. PN- Ort, Identif. Probenehmers,
Umwelteinfllisse)




11 Probenlogistik, Datenmanagement
(1)

Probenlogistik:
PL umfasst den gesamten Bereich
von der PN, P-Vorbereitung,
Ubergabe der Probe an die
Prufbereiche bis zur Erstellung des
Prufberichtes und Lagerung der
Ruckstellproben bzw. Entsorgung
der Proben.

Datenmanagement:
DM ist der gesamte Prozess von der
Registrierung der Proben bis hin zur
Ausgabe des Prufberichtes.




Verantwortung Prozess Aufzeichnungen
=IN I:‘Prgbetnahme, t Probe-
robentranspor nahmeprotokoll

Probenannahme, Brob ]
Kontrolle, robenannahme

Registrierung (LIMS), -IE)IrI\c;ItgkNOH’
Analysenauftrag -Nr.

Probenteilung,
Probenvorbereitung

Ruckstell- Unterauftrag- Weitergabe-

proben nehmer protokoll

L 2
*
l R v
Rohdaten,
zeichnungen
| |
1 \4
Prufbericht
PL PP Entsorgung - m

4

Erstellen des Prufbericht
Prifberichts




11 Probenlogistik, Datenmanagement

(1)

: > VA: Probenlogistik und Datenmanagement



12 Prifverfahren (l)

* Verwendung von zweckmalidigen aktuellen
Methoden und Verfahren flr Prifungen

 Wahl genormter Verfahren oder geeignete
validierter ,Hausverfahren®
Wichtig: Information des Auftraggebers

e Validierung von Verfahren
—> Nachweis der geeigneten Anwendung
eines Verfahrens
——> Durchfiihrung, Dokumentation



12 Prifverfahren (11)

> VA: Ermittlung der Leistungsfahigkeit eines
Prufverfahrens

Angabe der Prufergebnisse unter Berlicksichtigung
der Messunsicherheit

> VA: Schatzung der Messunsicherheit

 Erstellung von detaillierten Anleitungen zur
Prifung ——> Prifanweisungen




13 Prufmittel (1)

Zur Durchftuhrung der Prafungen im Labor sind
bestimmte Prufmittel erforderlich.

Alle Prufmittel sind in einer Gerateliste erfasst.
:> Geratebuch: Geratetuberwachung

Sie unterliegen einer steten Kontrolle.
:> Kontroll- und Kalibrierplan

Detalllierte Vorschriften fur Prafmittel liegen in
Form von Arbeitsanweisungen vor.




13 Prufmittel (11)

Wichtig:

> Zugang zu Prufmitteln hat nur
autorisiertes Personal

:> Fehlerhafte Prufmittel sofort aul3er
Betrieb nehmen und eindeutig
kennzeichnen!



14 Messtechnische Ruckfithrung ()

,2Ruckfihrung*
Vergleich einer Messanzeige mit einem Normal

far die betreffende Messgrolie.

Ruckfuhrung auf:
1. SI- Einheit

2. Referenzmaterial

Ruckfuhrung auf die Messnormale ,,Masse*
durch amtlich geeichte Gewichte

VA: Umgang mit Waagen



14 Messtechnische Riuckfiihrung (l1)

» Ruckfuhrung bei Verwendung von
Volumenmessgeraten

VA: Umgang mit Volumenmessgeraten

* Wenn keine Ruckfuhrung auf Messnormale
moglich, dann Verwendung von Referenzmaterial

VA: Umgang mit Referenzmaterial



15 Sicherung der Qualitat der

Priufergebnisse ()

Die Prufeinrichtung muss Mal3nahmen
durchflhren, die der Sicherung der Qualitat der
Prifergebnisse dienen.

Diese Mal3nahmen sind u.a.
,Interne- Qualitatskontrolle®:

1. Eingangsprufung des Probenmaterials

2. Eingangsprufung von gualitatsrelevanten
Prufmitteln und Verbrauchsmaterialien

3. Verwendung von standardisierten Prufmethoden

4.Verwendung von Referenzmaterial zur
Kalibrierung und Kontrolle



15 Sicherung der Qualitat der
Prufergebnisse (ll)

5. RegelmaRige Uberwachung der Prufmittel

6. Flihren von Kontrollkarten

/. Durchfiihrung unabhangiger

Doppelbestimmungen

8. Nachuntersuchungen durch Prifung von
Ruckstellproben

9. Plausibilitatskontrolle

, Externe Qualitatskontrolle® :

1. Teilnahme an Laborvergleichen und
Ringversuchen

2. Qualitatskontrolle des Unterauftragnehmers

© by Marion Grétzner




15 Sicherung der Qualitat der
Prufergebnisse (l1l)

VA: Kontrollkarten- Wichtiges Instrument der
Internen Qualitatssicherung

Ringversuchskatalog des Laboratoriums

Regelmaldige Befragung der Unterauftragnehmer
zur Gultigkeit seiner Akkreditierung (QMH, Bd. 2)



16 Fehlerhafte Prufarbeiten

Fehlerhafte Prifarbeiten konnen in organisat. oder
technischen Ablaufen begrindet sein.

Feststellung z.B. durch:

1.Beschwerde

2. Qualitatskontrolle

3. Prufung von Verbrauchsmaterial
4.Beobachtungen durch das Prufpersonal
5. Kontrolle durch den Prufleiter

6. Interne oder externe Audits

* Festlegung von Verantwortlichkeiten bei zu
ergreifenden Mal3nahmen



Verantwortung Prozess

Extern: Auftraggeber Feststellung der
Intern: PP, PL, QMB fehlernhaften Prufarbeit
PL Bewertung der Tragweite

und Bedeutung,
Entscheidung zur Verwend-
barkeit der Prufergebnisse

Ja
My

PL Korrektur der
Prifergebnisse

Nein

N



Verantwortung

PL

Prozess

Nein
N

 Einstellung der
Arbeiten

 Info anderer PB

e Ursachenklarung

e Fehlerbehebung

 Erteilung der
Genehmigung zur
Wiederaufnahme der
Prifarbeiten

* Fehlermeldung an den
QMB




Verantwortung

PP

PL

arion Grotzner

Prozess

Wiederholung der
Prufungen

Eingabe der Prif-
Ergebnisse in das LIMS

» ggf. Korrektur des Pruf-
berichtes

 ggf. Information des
Aufraggebers

j> VA: Fehlerhafte Prifarbeiten




17 Korrektur- und Vorbeugungs-
MaRnahmen (l)

,Korrekturmafnahmen® notwendig, wenn
fehlerhafte Arbeiten, Abweichungen von
organisatorischen oder technischen Ablaufen

 dem Problem angemessene Auswahl an KM

* Festlegung von Verantwortlichkeiten und
Befugnissen

* Beseitigung des Problems, Verhindern des
Wiederauftretens und Verbesserung des QMS

Uberwachung der KM, Dokumentation, Aufnahme
In Managementbewertung
(zuséatzl. Audit, techn. Problem -> Geratebuch)

© by Marion Grétzner



17 Korrektur- und Vorbeugungs-
MaRnahmen (ll)

Nor
durc
mOog

peugende Malinahmen“- im Voraus
ngefuhrte Mal3nahmen (Verbesserungs-

ichkeiten, Ermittlung moglicher Fehlerquellen)

Vorbeugende Mal3dnahmen:

1. Fuhren von Kontrollkarten

2. Tellnahme an Ringversuchen

3. Schulung des Personals

4. Ersatzbeschaffung von verschlissenen PM
u.v.m.

VA:

Korrektur- und Vorbeugemaflnahmen



18 Priifbericht (l)

Mindestanforderungen an Angaben:
 Titel (z.B. ,Prufbericht)
 Name und Anschrift der Prufeinrichtung
e Eindeutige Kennzeichnung (z.B. Seriennummer)
 Name und Anschrift des Aufraggebers
e Seitenidentifikation, Anzahl der Seiten
* relevante Daten der Probennahme
(zur ldentifikation oder bel Interpretation der

Prufergebnisse)
o Zustandsbeschreibung und sensorische

Beurteilung der Probe



18 Prufbericht (1)

 Angabe des Verfahrens
* Prufergebnisse mit Einheit
 Abweichungen vom Verfahren

 Prifbericht des Unteraufragnehmers im Original
als Anlage

* Angabe der Messunsicherheit auf Wunsch des
Auftraggebers, bel Grenzwertbetrachtung oder
wichtig fur Anwendung der Prufergebnisse

 Name und Stellung der unterschreibenden Person



18 Priifbericht (111)

* Verwendung bestimmter Vorlagen an
Prufberichten

e Spatere Erganzungen und Korrekturen auf
zusatzlichen Prufbericht mit eindeutiger
Kennzeichnung:

1. Datum der Neuerstellung,
2. Grund der Neuerstellung,
3. .Dieser Prufbericht erganzt / ersetzt den

>VA: Prufbericht- Erstellung, Ablage und
Archivierung



19 Beschwerden

Zlel des Labors- Reklamationen und
Beschwerden so gering wie moglich halten

Beschwerden resultieren aus:

Unfreundlichkeit

Mangelnde Termintreue
Fehlerhafte Prlfergebnisse
Unvollstandiger Prifbericht

Beschwerdeprufung :> Ursachenforschung

: > Korrekturmafdnhahme

: > Dokumentation



Datum: Uhrzeit:
Bearbeiter: Gesprachspartner:
Firma:
Anschrift:
Tel.:
Fax:
Betreff:
In Kenntnissetzung des PL: ... e
Unterschrift des PL Datum
Korrekturmal3nahme:
Vorgang abgeschlossen:
Datum
Unterschrift des Bearbeiters Unterschrift des Priffleiters

© by Marion Grétzner




20 Interne Audits

Durchflhrung von internen Audits zur Prufung
der QM- Systemkonformitat der Arbeiten

 Jahrlicher Audit- Plan (QMB)

 Auditor: geschult, qualifiziert, unabhangig vom
auditierten PB
e Audit- Checkliste (Durchfuihrung der Prifung)

 Audit- Bericht (Feststellungen, Abweichungen,
Korrekturmafldnahmen, Verantwortlichkeiten,
Zeitvorgabe zur Umsetzung)




21 Managementbhewertung (l)

1x jahrlich durch den TL in Zusammenarbeit mit

QMB und PL
Bewertung u.a. folgender Aspekte:

* Eignung grundsatzlicher Regelungen und
Verfahren

* Ergebnisse interner/ externer Audits

e Berichte der PL, Verbesserungsvorschlage

« Anderungen in Art und Umfang der Arbeiten

o Korrekturmal3nahmen und deren Umsetzung

* Ergebnisse von Ringversuchen

 Informationsrickflisse vom Auftraggeber,
Beschwerden

e Auswertung der Schulungen, Ressourcen

© by Marion Grétzner



21 Managementbhewertung (il)

M-Bewertungsbericht (TL):

* Bewertung relevanter Elemente

 daraus resultierende Malshahmen

e Zeitvorgabe zur Umsetzung der Mal3hahmen

Kontrolle der Umsetzung TL/ QMB

: > VA: Managementbewertung



22 Arbeits- und Gesundheitsschutz

{Arbeiten Im Labor}

[ Gefahrenpotential

|

far PP
4 . R
Minimierung
Gefahrenpotential
L far PP )

(1)

[Umgang mit Gef.stoff.}

-

o

~

Arbeits- und Gesundheits-

management
J




22 Arbeits- und Gesundheitsschutz

(1)

Hinwels auf wichtige Gesetze und Verordnungen
(z.B. GefStoffV, ChemG)

Betriebsanweisungen- Regelungen flr
Umgang mit gefahrlichen Stoffen

PL verantwortlich fur Einhaltung der Mal3nahmen
des AGS, Durchfihren von regelmalligen
Schulungen (vierteljahrlich)

Sicherheitsbeauftragter unterstutzt und kontrolliert

PP- Anzeigepflicht



23 EDV (1)

Computersysteme im Labor:
» Steuerung der Analysentechnik

 Ermittlung, Auswertung, Speicherung von
Messdaten

e Auftragsverwaltung (LIMS)

e Erstellen, Bearbeiten, Speichern und Versand
von Prufergebnissen

e Qualitatskontrolle



23 EDV ()

» Festlegungen hinsichtlich Zustandigkeit und
Verantwortlichkeit

e Nutzung validierter Software
e Einweisungen und Schulungen (PL, PP)
* Festlegungen von Sicherheitsstandards

e Archivierung von Daten
« Korrektur von Daten






Danke
far lhre
Aufmerksamkeit

© by Marion Grétzner
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