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Normensynopse

DIN EN ISO/IEC 17025 : 2000 / DIN EN ISO 9001 : 2000

(ausfuhrliche Fassung)

Die nachfolgende Synopse ist als Hilfsmittel fur die Anwendung der QM-Norm DIN EN ISO 9001:2000 in
Priuflaboratorien vorgesehen. Die synoptischen Verweisungen zeigen in der Mehrzahl keine identischen Inhalte
auf, weil die DIN EN ISO/IEC 17025 im Gegensatz zur DIN EN ISO 9001:2000 alle erforderlichen QM-
Anforderungen fur den Betrieb von Priflaboratorien sehr detailliert beschreibt. Insofern kdnnen die Verweisun-
gen von der DIN EN ISO/IEC 17025:2000 auf die DIN EN ISO 9001:2000 nur auf sehr allgemeine QM-
Festlegungen Bezug nehmen. Aus dem Vergleich ergibt sich, dass die ISO 9001:2000 die Festlegungen der DIN
EN ISO/IEC 17025:2000 hinsichtlich Qualitatsmanagement der Prif- und Kalibriertatigkeit der Laboratorien nicht
abdeckt. Die Zuordnung der Inhalte der ISO 9001:1994 und ISO 9002:1994 zur ISO/IEC 17025 befindet sich im
Anhang A der ISO/IEC 17025.

DIN EN ISO/IEC 17025 : 2000 DIN EN ISO 9001 : 2000

4 Anforderungen an das Management (4 Qualitatsmanagementsystem
4.1 Organisation
41.1 Das Laboratorium oder die Organisa- -

tion, zu der es gehort, muf} eine Einheit
sein, die rechtlich verantwortlich ge-
macht werden kann.

41.2 Es liegt in der Verantwortung des Labo- | 5.1
ratoriums, seine Pruf- und Kalibri-

Verpflichtung der Leitung
Die oberste Leitung muss ihre Verpflich-

ertatigkeiten so auszufuhren, daf3 die
Anforderungen dieser Internationalen
Norm erfullt und die Bedirfnisse des
Kunden, der vorschriftensetzenden
Behoérden oder Organisationen, die
Anerkennung gewahren, befriedigt wer-
den.

tung beziglich der Entwicklung und Ver-

wirklichung des Qualitdtsmanagement-

systems und der sténdigen Verbesserung

der Wirksamkeit des Qualitdtsmanage-

mentsystems nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der
Erfullung der Kundenanforderungen
sowie der gesetzlichen und behdordlichen
Anforderungen vermittelt

Kundenorientierung

5.2 Die oberste Leitung muf sicherstellen, daf3
die Kundenanforderungen ermittelt und mit
dem Ziel der Erhdhung der Kundenzufrie-
denheit erfullt werden (siehe 7.2.1 und
8.2.1).

41.3 Das Managementsystem des Laborato- -
riums mul3 sich auf die Arbeiten er-
strecken, die in den festen Einrichtun-
gen des Laboratoriums, auBerhalb

seiner festen Einrichtungen vor Ort oder
in zugehdrigen zeitweiligen oder mo-
bilen Anlagen durchgefiihrt werden.
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41.4 Wenn das Laboratorium Teil einer Or-|5.5.1 Verantwortung und Befugnis
ganisation ist, die andere Téatigkeiten Die oberste Leitung muss sicherstellen,
als Prufungen und/oder Kalibrierungen dass die Verantwortungen und Befugnisse
durchfihrt, muissen die Verant- innerhalb der Organisation festgelegt und
wortlichkeiten des mafRgeblichen Per- bekannt gemacht werden.
sonals in der Organisation, das mit der
Pruf- und/oder Kalibriertatigkeit des
Laboratoriums zu tun oder darauf Ein-
fluR hat, offengelegt werden, um evtl.
Interessenkonflikte zu erkennen.

415 Das Laboratorium muR3 leitendes Per-|6.1 Bereitstellung von Ressourcen

a) sonal und technisches Personal haben, Die Organisation mul3 die erforderlichen
das Uber die erforderlichen Befugnisse Ressourcen ermitteln und bereitstellen, um
und Mittel verfigt, um seine Aufgaben a) das Qualitatsmanagementsystem zu
zu erfullen und das Auftreten von Ab- verwirklichen und aufrechtzuerhalten
weichungen vom  Qualititsmanage- und seine Wirksamkeit standig zu ver-
mentsystem oder von den Verfahren fir bessern
die  Durchfihrung von Prufungen
und/oder Kalibrierungen festzustellen|6.2.1 Allgemeines
sowie MalRnahmen einzuleiten, durch Personal, das die Produktqualitat beein-
die solche Abweichungen verhindert flussende Tatigkeiten ausfiihrt, muRR auf
oder auf ein Minimum beschrénkt wer- Grund der angemessenen Aushildung,
den (siehe auch 5.2); Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen

fahig sein.

4.1.5b) Festlegungen haben, durch die si- -
chergestellt wird, daf seine Leitung und
sein Personal frei von internen oder
externen kommerziellen, finanziellen
und sonstigen Zwéangen sind, die sich
negativ auf die Qualitat der Arbeit
auswirken kénnen;

4.1.5¢) Uber grundséatzliche Regelungen und -
Verfahren verfiligen, die den Schutz der
vertraulichen Informationen und Eigen-
tumsrechte der Kunden sichern,
eingeschlossen Verfahren fur den
Schutz der elektronischen Speicherung
und Ubermittlung von Ergebnissen;

4.1.5d) Uber grundséatzliche Regelungen und -

Verfahren verfligen, durch welche die
Teilnahme an Téatigkeiten vermieden
wird, die das Vertrauen in seine Kom-
petenz, Unparteilichkeit, sein Urteils-
vermogen oder seine betriebliche In-
tegritat herabsetzen kénnten;
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4.1.5e) den Aufbau der Organisation und die|6.3
Leitung des Laboratoriums, seine Stel-
lung in einer evtl. Dachorganisation und
die Beziehungen zwischen Qualitats-
management, technischem Betrieb und
Hilfsdiensten festlegen;

Infrastruktur

Die Organisation muB3 die Infrastruktur

ermitteln, bereitstellen und aufrechterhal-

ten, die zur Erreichung der Konformitat mit

den Produktanforderungen erforderlich ist.

Zur Infrastruktur gehéren, soweit zutreffend

a) Gebédude, Arbeitsort und zugehdérige
Versorgungseinrichtungen,

b) ProzeRausriistungen (sowohl Hard-
ware als auch Software) und

C) unterstitzende Dienstleistungen (wie
Transport oder Kommunikation).

4.1.5f) die Verantwortung, Befugnisse und|5.5.1
Wechselbeziehungen aller Mitarbeiter
spezifizieren, die Arbeiten leiten,
durchfihren oder verifizieren, durch
welche die Qualitat der Prifungen
und/oder Kalibrierungen beeinfluf3t wird;

Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muf3 sicherstellen, daf3
die Verantwortungen und Befugnisse in-
nerhalb der Organisation festgelegt und
bekannt gemacht werden.

4.1.59) daflr sorgen, daf3 das Prif- und Kalibri-
erpersonal, einschl. Auszubildende,
angemessen von Personen beauf-
sichtigt wird, die mit den Verfahren und
Anweisungen, dem Zweck der einzel-
nen Prifungen und/oder Kalibrierungen
und der Beurteilung der Prif- oder Kali-
brierergebnisse vertraut sind;

4.1.5h) eine technische Leitung haben, welche |5.5.1
die Gesamtverantwortung fur die tech-
nischen Arbeitsablaufe und die Bereit-
stellung der erforderlichen Mittel fur die
Sicherung der geforderten Qualitat des
Laborbetriebes hat;

6.1

Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung mufl3 sicherstellen, daf3
die Verantwortungen und Befugnisse in-
nerhalb der Organisation festgelegt und
bekannt gemacht werden.

Bereitstellung von Ressourcen

Die Organisation muss die erforderlichen

Ressourcen ermitteln und bereitstellen, um

a) das Qualitatsmanagementsystem zu
verwirklichen und aufrechtzuerhalten
und seine Wirksamkeit standig zu ver-
bessern, und
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4.1.5i)

einen Mitarbeiter als Qualitatsmanager
(wie auch immer bezeichnet) benennen,
der, unabhéngig von anderen Aufgaben
und Verantwortlichkeiten, die festge-
legte Verantwortung und Befugnis dafur
hat sicherzustellen, daf? das Qualitats-
managementsystem  eingefuhrt  und
jederzeit befolgt wird. Der Qualitats-
manager mufd direkten Zugang zu den
héchsten Ebenen der Leitung haben,
auf denen Entscheidungen Uber Grund-
satze und Mittel des Laboratoriums
getroffen werden;

5.5.2

Beauftragter der obersten Leitung

Die oberste Leitung muf3 ein Leitung-

smitglied benennen, das, unabhangig von

anderen Verantwortungen, die Verantwor-
tung und Befugnis hat, die Folgendes ein-
schlieen:

a) sicherzustellen, daR die fur das
Qualitatsmanagement  erforderlichen
Prozesse eingefuhrt, verwirklicht und
aufrechterhalten werden,

b) der obersten Leitung Uber die Leistung
des Qualitatsmanagementsystems und
jegliche Notwendigkeit fur —Verbesse-
rungen zu berichten und

c) die Forderung des Bewulitseins uber
die Kundenanforderungen in der ge-
samten Organisation sicherzustellen.

4.1.5))

Stellvertreter fir leitende Mitarbeiter in
Schliisselpositionen benennen.

4.2

Qualitdtsmanagementsystem

Qualitatsmanagementsystem

42.1

Die Leitung des Laboratoriums mulR3 ein
Qualitaitsmanagementsystem einfuhren,
umsetzen und aufrechterhalten, das
seinem Tatigkeitsbereich angemessen
ist. Das Laboratorium mufl3 seine
grundsatzlichen Regelungen, Systeme,
Programme, Verfahren und Anleitungen
in dem erforderlichen Umfang schriftlich
niederlegen, um die Qualitat der Prif-
und/oder Kalibrierergebnisse zu si-
chern. Die Dokumentation des Systems
mul} dem betroffenen Personal vermit-
telt und von ihm verstanden werden,
ihm zur Verfigung stehen und von ihm
umgesetzt werden.

4.1

6.2.2

Allgemeine Anforderungen

Die Organisation mul3 entsprechend den
Anforderungen  dieser Internationalen
Norm ein Qualitdtsmanagementsystem
aufbauen, dokumentieren, verwirklichen,
aufrechterhalten und dessen Wirksamkeit
sténdig verbessern.

Die Organisation muss

c¢) die erforderlichen Kriterien und Metho-
den festlegen, um das wirksame
Durchfhren und Lenken dieser Pro-
zesse sicherzustellen,

Fahigkeit, Bewufitsein und Schulung
Die Organisation muf3

d) sicherstellen, daf3 ihr Personal sich der
Bedeutung und Wichtigkeit seiner
Tatigkeit bewuf3t ist und weil3, wie es
zur Erreichung der Qualitatsziele bei-
tragt, und
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4.2.2 Die grundlegenden Regelungen und|4.2.1 Allgemeines

Ziele des Qualitatsmanagementsys- Die Dokumentation zum Qualitdtsmana-

tems des Laboratoriums missen in gementsystem muf3 enthalten

einem Qualitatsmanagement-Handbuch a) dokumentierte  Qualitatspolitik und

(wie auch immer benannt) festgelegt Qualitatsziele;

sein. Die Ubergeordneten Ziele miissen b) ein Qualitdtsmanagementhandbuch

in einer Aussage zur Qualitatspolitik

schriftlich niedergelegt werden. Die|5.3 Qualitatspolitik

Aussage zur Qualitatspolitik muf3 von Die oberste Leitung muss sicherstellen,

der obersten Leitung festgelegt werden. dass die Qualitatspolitik

Sie muf3 mindestens folgende Punkte a) fur den Zweck der Organisation ange-

enthalten: messen ist,

a) die Verpflichtung der Leitung des b) eine Verpflichtung zur Erfiillung von
Laboratoriums zu guter fachlicher Anforderungen und zur standigen Ver-
Praxis und zur Qualitat der fir seine besserung der Wirksamkeit des
Kunden durchzufihrenden Prifun- Qualitdtsmanagementsystems enthalt,
gen und Kalibrierungen; c) einen Rahmen zum Festlegen und

b) eine Aussage der Leitung zum Bewerten von Qualitatszielen bietet,
Leistungsangebot seines Laborato- d) in der Organisation vermittelt und ver-
rnums; standen wird, und

c) die Ziele des Qualititsmanage- e) auf ihre fortdauernde Angemessenheit
mentsystems; bewertet wird.

d) die Anforderung, dal3 sich alle Mi-
tarbeiter, die innerhalb des Labo-
ratoriums mit Prif- und Kalibri-
ertatigkeiten befal3t sind, mit der
Qualitatsdokumentation vertraut
machen und die Grundséatze und
Verfahrensanweisungen bei ihrer
Arbeit umsetzen;

e) die Verpflichtung der Leitung des
Laboratoriums zur Erfiillung dieser
Internationalen Norm.

4.2.3 Das Qualititsmanagement-Handbuch | 4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch

muf} die technischen und unterstitzen-
den Verfahren enthalten oder darauf
verweisen. Es mufd den Aufbau der im
Qualitaitsmanagementsystem benutzten
Dokumentation aufzeigen.

Die Organisation mul3 ein Qualitdtsmana-|
gementhandbuch erstellen und aufrecht-
erhalten, das folgendes enthalt:

a) den Anwendungsbereich des
Qualitatsmanagementsystems einschl.
Einzelheiten und Begriundungen fur
jegliche Ausschliisse (siehe 1.2),

b) die fir das Qualititsmanagementsys-
tem erstellten dokumentierten Ver-
fahren oder Verweise darauf, und

c) eine Beschreibung der Wech-
selwirkung der Prozesse des
Qualitatsmanagementsystems.
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424

Im Qualitatsmanagement-Handbuch
missen die Aufgaben und Verantwor-
tung der technischen Leitung und des
Qualitatsmanagers festgelegt werden,
einschl. ihrer Verantwortung, die Ein-
haltung dieser Internationalen Norm
sicherzustellen.

55.1

55.2

Verpflichtung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Verpflich-

tung beziglich der Entwicklung und Ver-

wirklichung des Qualitdtsmanagement-

systems und der sténdigen Verbesserung

der Wirksamkeit des Qualitdtsmanage-

mentsystems nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der
Erfullung der Kundenanforderungen
sowie der gesetzlichen und behordli-
chen Anforderungen vermittelt,

b) die Qualitatspolitik festlegt,

c) sicherstellt, dass Qualitatsziele fest-
gelegt werden,

d) Managementbewertungen
fuhrt und

e) die Verflugbarkeit wvon
sicherstellt.

durchge-

Ressourcen

Beauftragter der obersten Leitung

Die oberste Leitung muf3 ein Leitung-

smitglied benennen, das, unabhangig von

anderen Verantwortungen, die Verantwor-
tung und Befugnis hat, die folgendes ein-
schlieRen:

a) sicherzustellen, daB die fir das
Qualitatsmanagementsystem erforder-
lichen Prozesse eingefuhrt, verwirklicht
und aufrechterhalten werden,

b) der obersten Leitung lber die Leistung
des Qualitatsmanagementsystems und
jegliche Notwendigkeit fur Verbesse-
rungen zu berichten und

c) die Férderung des Bewulitseins Uber
die Kundenanforderungen in der ge-
samten Organisation sicherzustellen.

4.3

Lenkung der Dokumente

4.2.3

Lenkung von Dokumenten

43.1

Allgemeines

Das Laboratorium muf3 Verfahren zur
Lenkung aller Dokumente (Dokumente
internen und externen Ursprungs), die
zu seinem Qualititsmanagementsys-
tem gehdren, einflhren und aufrechter-
halten. Dazu gehéren Dokumente, wie
Vorschriften, Normen, andere norma-
tive Dokumente, Pruf- und/oder Kalibri-
erverfahren sowie Zeichnungen, Soft-
ware, Spezifikationen, Anleitungen und
Handblcher.

Die vom Qualitdtsmanagementsystem
geforderten Dokumente missen gelenkt
werden. Aufzeichnungen stellen einen
besonderen Dokumententyp dar und
missen nach den in Abschn. 4.2.4
genannten Anforderungen gelenkt werden.

Ein dokumentiertes Verfahren zur Fest-
legung der erforderlichen Lenkungs-
malinahmen muss eingefuhrt werden, um

f) sicherzustellen, dass Dokumente ex-
terner Herkunft gekennzeichnet werden
und ihre Verteilung gelenkt wird, und
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4.3.2 Genehmigung und Herausgabe von
Dokumenten
4.3.2.1. Alle Dokumente, die als Teil des|4.2.3 Ein  dokumentiertes  Verfahren  zur

Qualitdtsmanagementsystems an das Festlegung der erforderlichen Lenkungs-

Personal im Laboratorium herausgege- mafnahmen muf3 eingefiihrt werden, um

ben werden, missen vor der Ausgabe a) Dokumente beziiglich ihrer Angemes-

von befugtem Personal gepruft und fir senheit vor ihrer Herausgabe zu

den Gebrauch genehmigt worden sein. genehmigen,

Es ist eine Stammliste oder ein

gleichrangiges Verfahren zur Lenkung

der Dokumente, worin der aktuelle

Uberarbeitungsstatus und die Vertei-

lung der Dokumente des Qualitatsman-

agementsysems angegeben ist, anzu-

legen und leicht verfligbar zu halten, um

auszuschlief3en, daf3 ungltige und/oder

gegenstandslos gewordene Dokumente

verwendet werden.

4.3.2.2 Das (die) angenommene(n) Verfahren

muf (missen) sicherstellen, dass:

a) autorisierte Ausgaben der entspre-|4.2.3 d) sicherzustellen, dal3 giltige Fassungen
chenden Dokumente Uberall dort zutreffender Dokumente an den jeweili-
verfugbar sind, wo Arbeitsgénge gen Einsatzorten verflgbar sind,
durchgefiihrt werden, die fir den
wirksamen Betrieb des Laboratori-
ums von Bedeutung sind;

b) die Dokumente regelmaRig geprift| 4 - 3 b) Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf
und nétigenfalls Uberarbeitet wer- zu aktualisieren und erneut zu genehmi-
den, um ihre dauerhafte Eignung gen,
und Ubereinstimmung mit den an-
wendbaren Anforderungen zu si-
chern;

c) unglltige oder Uberholte Doku- 423 g) die unbeabsichtigte Verwendung veral-
mente unverziglich aus allen Aus-| teter Dokumente zu verhindern und
gabe- und Verwendungsstellen diese in geeigneter Weise zu kenn-
entfernt oder anderweitig gegen zeichnen, falls sie aus irgendeinem
unbeabsichtigten Gebrauch gesi- Grund aufbewahrt werden.
chert werden,; i

a) Uberholte Dokumente, die entweder |4-2-3 c) sicherstellen, dass Anderungen und der
fir rechtliche Zwecke oder zum aktuelle Uberarbeitungsstatus von Do-
Zwecke der Bewahrung von Wissen kumenten gekennzeichnete werden
aufbewahrt werden, auf geeignete
Weise gekennzeichnet werden.

4.3.2.3 Vom Laboratorium erstellte Dokumente | 4.2.3 c) sicherzustellen, daR Anderungen und

des Qualitatsmanagementsystems
missen eindeutig gekennzeichnet sein.
Die Kennzeichnung muRR das Ausgabe-
datum, die Identifikation der Uberarbei-
tung, die Seitennumerierung, die Ge-
samtseitenzahl oder eine Kennzeich-
nung fir das Ende des Dokuments und
die Freigabe enthalten.

der aktuelle Uberarbeitungsstatus von
Dokumenten gekennzeichnet werden,

e) sicherstellen, dass Dokumente lesbar
und leicht erkennbar bleiben,
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4.3.3 Anderung von Dokumenten -

4331 Anderungen an Dokumenten miissen -
von derselben Stelle geprift und
genehmigt werde, die die ursprungliche
Fassung gepruft hat, wenn nicht aus-
dricklich anders entschieden wurde.
Das vorgesehene Personal mul
Zugang zu den sachdienlichen Hinter-
grundinformationen haben, auf deren
Grundlage die Prifung und Genehmi-
gung zu erfolgen haben.

4.3.3.2 Wenn durchfiihrbar, muf3 der geanderte | 4.2.3 c) sicherzustellen, da Anderungen und
oder neue Text in den Dokumenten der aktuelle Uberarbeitungsstatus von
oder betreffenden Anlagen kenntlich Dokumenten gekennzeichnet werden,
gemacht werden.

4.3.3.3 Wenn es das System zur Lenkung der -
Dokumente des Laboratoriums gestat-
tet, dal Dokumente bis zu ihrer
Neuausstellung von Hand geéndert
werden, mussen die Verfahren und
Befugnisse fiir diese Anderungen fest-
gelegt sein. Anderungen missen
eindeutig gekennzeichnet, abgezeichnet
und datiert sein. Geénderte Dokumente
missen so bald wie mdglich formell neu
herausgegeben werden.

4334 Es missen Verfahren eingefuhrt wer- -
den, wie Anderungen in Dokumenten,
die in computergestitzten Systemen
bereitgehalten werden, vorgenommen
und gelenkt werden.
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4.4

Prifung von Anfragen, Angeboten
und Vertragen

44.1

Das Laboratorium muf3 Verfahren fir
die Prifung von Anfragen, Angeboten
und Vertragen einfihren und aufrech-
terhalten. Die grundsétzlichen Regelun-
gen und die Verfahren fir diese Prifun-
gen, die zu einem Vertrag Uber eine

Prufung und/oder Kalibrierung fuhren,

mussen sicherstellen, dass:

a) die Anforderungen, einschl. der zu
verwendenden Methoden, ange-
messen festgelegt, schriftlich
niedergelegt und verstanden sind
(siehe 5.4.2);

b) das Laboratorium uUber die Fahig-
keit und die Mittel verfiigt, die An-
forderungen zu erfillen,

c) die Auswahl der geeigneten Pruf-
und/oder Kalibrierverfahren erfolgt
ist und diese die Anforderungen des
Kunden erfullen (siehe 5.4.2).

Jeder Unterschied zwischen der An-

frage oder dem Angebot gegenlber

dem Vertrag muf3 vor der Aufnahme der

Tatigkeiten geklart sein. Jeder Vertrag

muR fur beide sowohl fir den Kunden

als auch fur das Laboratorium akzepta-
bel sein.

7.2.2

Bewertung der Anforderungen in Bezug

auf das Produkt

Die Organisation mul3 die Anforderungen

in Bezug auf das Produkt bewerten. Diese

Bewertung muf3 vor dem Eingehen einer

Lieferverpflichtung gegeniiber dem Kunden

(z.B. Abgabe von Angeboten, Annahme

von Vertrdgen oder Auftrdgen, Annahme

von Vertrags- oder Auftragsanderungen)
vorgenommen werden und muf3 sicher-
stellen,

a) daR die Produktanforderungen festge-
legt sind,

b) dalR Unterschiede zwischen den An-
forderungen im Vertrag oder Auftrag
und den friher ausgedriickten Anfor-
derungen beseitigt werden und

c) daR die Organisation in der Lage ist,
die festgelegten Anforderungen zu er-
fullen.

...Wenn der Kunde keine dokumentierten

Anforderungen vorlegt, missen die Kun-

denanforderungen vor der Annahme von

der Organisation bestatigt werden.

Wenn sich Produktanforderungen &éndern,
muf3 die Organisation sicherstellen, dal3
die zutreffenden Dokumente ebenfalls
geandert werden und dass dem zustandi-
gen Personal die geanderten Anforderun-
gen bewul3t gemacht werden.

4.4.2

Von diesen Prifungen, einschl. aller
wesentlichen  Anderungen, miissen
Aufzeichnungen angefertigt werden.
Sachdienliche Beratungen mit dem
Kunden uber seine Anforderungen oder
Uber die Ergebnisse der Arbeit wahrend
der Zeit der Ausfihrung des Auftrages
oder der Anforderung sind ebenfalls
aufzuzeichnen.

7.2.2

...Aufzeichnungen der Ergebnisse der
Bewertung und deren Folgemalinahmen
missen gefihrt werden (siehe 4.2.4).
Wenn der Kunde keine dokumentierten
Anforderungen vorlegt, missen die Kun-
denanforderungen vor der Annahme von
der Organisation bestatigt werden.
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4.4.3

Die Prufung muf3 auch alle Arbeiten
einschlieen, die das Laboratorium als
Unterauftrag vergibt.

4.4.4

Der Kunde muf3 uber jede Abweichung
vom Vertrag unterrichtet werden.

7.2.2

7.2.3

b) dall Unterschiede zwischen den Anfor-
derungen im Vertrag oder Auftrag und
den friher ausgedriickten Anforderun-
gen beseitigt werden,

Kommunikation mit den Kunden

Die Organisation muss wirksame Regelun-
gen fir die Kommunikation mit den Kunden
zu folgenden Punkten festlegen und ver-
wirklichen

b) Anfragen, Vertrage oder Auftragsbear-
beitung einschl. Anderungen

4.4.5

Wenn ein Vertrag nach Beginn der Ar-
beiten geandert werden muf, ist die
Vertragsprifung nochmals dur-
chzufiilhren. Alle Anderungen miissen
allen betroffenen Personen
bekanntgemacht werden.

7.2.2

Wenn sich  Produktanforderungen
andern, muf3 die Organisation sicherstel-
len, dall die zutreffenden Dokumente
ebenfalls gedndert werden und dass dem
zustandigen Personal die geénderten An-
forderungen bewuf3t gemacht werden.

4.5

Vergabe von Prifungen und
Kalibrierungen im Unterauftrag

45.1

Wenn ein Laboratorium, entweder
wegen unvorhersehbarer Umstande
(z.B. Uberlastung, Erfordernis von
zusatzlicher Sachkenntnis oder zeit-
weilige Arbeitsunfahigkeit) oder auf
dauerhafter Grundlage (z.B. durch Ver-
einbarungen zu standiger Unterauf-
tragsvergabe, Vermittlung oder
Lizenzvergabe) Arbeit im Unterauftrag
vergibt, muf3 diese an einen kompe-
tenten Unterauftragnehmer vergeben
werden. Ein kompetenter Unterauftrag-
nehmer ist einer, der z.B. fur die in
Frage kommende Arbeit dieser Interna-
tionalen Norm entspricht.

45.2

Das Laboratorium muf3 den Kunden
Uber die Vereinbarung schriftlich in
Kenntnis setzen und gegebenenfalls
seine Zustimmung vorzugsweise
schriftlich einholen.

45.3

Das Laboratorium ist gegeniber dem
Kunden fir die Tatigkeit des Unterauf-
tragnehmers  verantwortlich, ausge-
nommen der Fall, wo der Kunde oder
eine  vorschriftensetzende  Behorde
festlegt, welcher Unterauftragnehmer in
Anspruch zu nehmen ist.
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454

Das Laboratorium muf3 ein Verzeichnis
aller Unterauftragnehmer, die es fir
Prifungen und/oder Kalibrierungen
einsetzt, und Aufzeichnungen (ber den
Nachweis der Ubereinstimmung mit
dieser Internationalen Norm fur die in
Frage kommende Arbeit fiihren.

4.6

Beschaffung von Dienstleistungen
und Ausriustungen

7.4

Beschaffung

46.1

Das Laboratorium mufd grundsatzliche
Regelungen und Verfahren fur die
Auswahl, die Beschaffung und die An-
wendung von Dienstleistungen und
Ausristungen haben, welche die
Qualitéat der Priufungen und/oder Kali-
brierungen beeinflussen. Es miissen
Verfahren fur die Beschaffung, Entge-
gennahme und Lagerung von Reagen-
zien und Verbrauchsmaterialien, die fur
Prufungen und Kalibrierungen von Be-
deutung sind, vorliegen.

7.4.1

Beschaffungsprozeld

Die Organisation muf3 sicherstellen, daf3
die beschafften Produkte die festgelegten
Beschaffungsanforderungen erfillen. Art
und Umfang der auf den Lieferanten und
das beschaffte Produkt angewandten
Uberwachung miissen vom Einflul des
beschafften Produkts auf die nachfolgende
Produktrealisierung oder auf das Endpro-
dukt abhangen.

Die Organisation muf} Lieferanten auf-
grund von deren Fahigkeit beurteilen und
auswahlen, Produkte entsprechend den
Anforderungen der Organisation zu liefern.
Es mussen Kriterien fur die Auswahl,
Beurteilung und Neubeurteilung aufgestellt
werden. Aufzeichnungen Uber die Er-
gebnisse von Beurteilungen und tber not-
wendige Malnahmen mussen gefihrt
werden (siehe 4.2.4).
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4.6.2 Das Laboratorium mufd sicherstellen, | 7.4.1 Beschaffungsprozell
dal3 beschaffte Ausriistungen, Reagen- Die Organisation mul3 sicherstellen, daf3
zien und Verbrauchsmaterialien soweit die beschafften Produkte die festgelegten
sie die Qualitat der Priifungen und/oder Beschaffungsanforderungen erfiillen. Art
Kalibrierungen beeinflussen, erst dann und Umfang der auf den Lieferanten und
gebraucht werden, wenn sie geprift das beschaffte Produkt angewandten
worden sind oder wenn anderweitig Uberwachung miissen vom EinfluR des
nachgewiesen wurde, dal sie mit den beschafften Produkts auf die nachfolgende
zutreffenden Normen Ubereinstimmen Produktrealisierung oder auf das Endpro-
oder die in den Verfahren fir die be- dukt abhangen.
treffenden Prufungen und/oder Kalibri- Die Organisation muf3 Lieferanten auf-
erungen festgelegten Anforderungen grund von deren Fahigkeit beurteilen und
erfillen. Genutzte Dienstleistungen und auswahlen, Produkte entsprechend den
Ausrustungen mussen den festgelegten Anforderungen der Organisation zu liefern.
Anforderungen entsprechen. Aufzeich- Es missen Kriterien fiur die Auswahl,
nungen Uber durchgefuhrte Prifungen Beurteilung und Neubeurteilung aufgestellt
auf deren Einhaltung missen aufrech- werden. Aufzeichnungen Uuber die Er-
terhalten werden. gebnisse von Beurteilungen und Uber not-

wendige Malnahmen missen gefuhrt
werden (siehe 4.2.4).

46.3 Beschaffungsunterlagen fiir Gegen-|7.4.2 Beschaffungsangaben
stande, die sich auf die Qualitat der Beschaffungsangaben mussen das zu
Ergebnisse des Laboratoriums beschaffende Produkt beschreiben. Soweit
auswirken, mussen Angaben enthalten, angemessen, enthalten diese
die die bestellte Dienstleistung und a) Anforderungen zur Genehmigung von
Ausristung beschreiben. Vor der Frei- Produkten, Verfahren, Prozessen und
gabe der Bestellung muf3 diese hin- Ausristung,
sichtlich ihres technischen Inhalts ge- b) Anforderungen an die Qualifikation des
pruft und genehmigt werden. Personals und

¢) Anforderungen an das Qualitditsman-
agementsystem.

Die Organisation muf3 die Angemessenheit

der festgelegten Beschaffungsanforderun-

gen sicherstellen, bevor sie diese dem

Lieferanten mitteilt.

4.6.4 Das Laboratorium muf3 Lieferanten von |7.4.1 ... Die Organisation muss Lieferanten auf
Verbrauchsmaterialien, Ausrustungen Grund von deren Fahigkeit beurteilen und
und Dienstleistungen mit kritischer Be- auswahlen, Produkte entsprechend den
deutung fir die Qualitdt der Prufungen Anforderungen der Organisation zu liefern.
und Kalibrierungen beurteilen, Auf- Es missen Kiriterien fir die Auswahl,
zeichnungen Uber diese Beurteilung Beurteilung und Neubeurteilung aufgestellt
aufrechterhalten und derart zuge- werden. Aufzeichnungen Uber die Er-
lassene Lieferanten auflisten. gebnisse von Beurteilungen und tber not-

wendige Malnahmen mussen gefihrt
werden (siehe 4.2.4).
7.4.3 ... Wenn die Organisation oder ihr Kunde

beabsichtigt, Verifizierungstatigkeiten beim
Lieferanten durchzufiihren, muf3 die Or-
ganisation die  beabsichtigten  Veri-
fizierungsmafBnahmen und die Methode
zur Freigabe des Produkts in den
Beschaffungsangaben festlegen.
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4.7 Dienstleistung fur den Kunden 7.2.3
Das Laboratorium muf3 mit dem Kun-
den oder seinem Vertreter so weit
zusammenarbeiten, dass dieser seinen
Auftrag erlautern und die Leistung des
Laboratoriums in bezug auf die dur-
chzufiihrende Arbeit Ubersehen kann,
vorausgesetzt, dass das Laboratorium
die Vertraulichkeit gegeniiber anderen
Kunden wabhrt.

Kommunikation mit den Kunden

Die Organisation muss wirksame Regelun-

gen fur die Kommunikation mit den Kunden

zu folgenden Punkten festlegen und ver-

wirklichen:

a) Produktinformation,

b) Anfragen, Vertrdge oder Auftragsbear-
beitung einschl. Anderungen, und

4.8 Beschwerden 7.2.3
Das Laboratorium muf3 Uber grund-
satzliche Regelungen und Verfahren fir
die Behandlung von Beschwerden von
Kunden oder anderen Stellen verfligen.
Uber alle Beschwerden sowie iber die
Untersuchungen und die vom Laborato-
rium ergriffenen KorrekturmafRnahmen
missen Aufzeichnungen gefuhrt wer-
den (siehe auch 4.10).

Kommunikation mit den Kunden

Die Organisation muss wirksame Regelun-
gen fir die Kommunikation mit den Kunden
zu folgenden Punkten festlegen und ver-
wirklichen:

¢) Rickmeldungen von Kunden ein-
schlieBlich Kundenbeschwerden.

4.9 Lenkung bei fehlerhaften Prif- und |8.3
Kalibrierarbeiten

Lenkung fehlerhafter Produkte

49.1 Das Laboratorium muf3 {ber grund-|8.3
séatzliche Regelungen und Verfahren
verfligen, die angewendet werden
missen, wenn Aspekte seiner Prif-
und/oder Kalibrierarbeiten oder die Er-
gebnisse dieser Arbeiten seinen ei-
genen Verfahren oder den vereinbarten

Anforderungen des Kunden nicht ent-

sprechen. Durch diese Grundsétze und

Verfahren muf3 sichergestellt werden,

daf:

a) die Verantwortlichkeiten und Befug-
nisse fir die Behandlung von fehler-
haften Arbeiten zugeordnet sind und
MaRnahmen festgelegt sind, die zu
ergreifen sind, wenn fehlerhafte Ar-
beiten festgestellt werden
(eingeschlossen die Einstellung der
Arbeiten und das Zurlickhalten der
Prufberichte und Kalibrierscheine,
wenn erforderlich);

Die Organisation muss sicherstellen, dass
ein Produkt, das die Anforderungen nicht
erfillt, gekennzeichnet und gelenkt wird,
um seinen unbeabsichtigten Gebrauch
oder seine Auslieferung zu verhindern. Die
LenkungsmalRinahmen und zugehdrige
Verantwortlichkeiten und Befugnisse fir
deren Umgang mit fehlerhaften Produkten
missen in einem dokumentierten Ver-
fahren festgelegt sein.

Die Organisation muss in einer oder me-
hreren der folgenden Weisen mit fehler-
haften Produkten umgehen

a) MaRnahmen ergreifen, um die fest-

gestellten Fehler zu beseitigen;

¢) Malinahmen ergreifen, um den ur-
springlich beabsichtigten Gebrauch
oder die Anwendung auszuschlieRen.

49.1 b) eine Bewertung der fehlerhaften Ar- |8.5.2
beiten vorgenommen wird,;

a) Fehlerbewertung (einschl. Kunden-
beschwerden),
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49.1

¢) Korrekturmaf3nahmen zur Abhilfe
ergriffen und Entscheidungen tber
die Annehmbarkeit der fehlerhaften
Arbeiten getroffen werden;

8.2.3

8.3

8.5.2

Uberwachung und Messung von Pro-
zessen

Die Organisation muf geeignete Methoden
zur Uberwachung und, falls zutreffend,
Messung der Prozesse des Qualitatsman-
agementsystems anwenden. Diese Metho-
den missen darlegen, dal3 die Prozesse in
der Lage sind, die geplanten Ergebnisse zu
erreichen. Werden die geplanten Er-
gebnisse nicht erreicht, missen, soweit
angemessen, Korrekturen und Korrektur-
mafinahmen ergriffen werden, um die Pro-
duktkonformitét sicherzustellen.

...Die Organisation muf3 in einer oder me-

hreren der folgenden Weisen mit fehler-

haften Produkten umgehen

a) MaRnahmen ergreifen, um den fest-
gestellten Fehler zu beseitigen;

KorrekturmafRnahmen

Die Organisation muss KorrekturmaRi-
nahmen zur Beseitigung der Ursachen von
Fehlern ergreifen, um deren erneutes Auf-
treten zu verhindern. Korrekturmaf3hahmen
missen den Auswirkungen der aufgetre-
tenen Fehler angemessen sein.

49.1

d) wo erforderlich, der Kunde unter-
richtet und die Arbeit zurlickgerufen
wird;

8.3

... Wenn ein fehlerhaftes Produkt nach der
Auslieferung oder im Gebrauch entdeckt
wird, muf3 die Organisation Mal3nahmen
ergreifen, die den Folgen oder mdglichen
Folgen des Fehlers angemessen sind.

49.1

e) die Verantwortung fur die Genehmi-
gung der Wiederaufnahme der Ar-
beiten festgelegt wird.

8.3

b) Genehmigung zum Gebrauch, zur Frei-
gabe oder Annahme nach Sonderfrei-
gabe durch eine zustandige Stelle und,
falls zutreffend, durch den Kunden;

49.2

Wenn die Auswertung darauf hinweist,
dal} sich fehlerhafte Arbeiten wieder-
holen kdnnten oder dass es zweifelhaft
ist, ob das Laboratorium sich an die
eigenen grundsatzlichen Regelungen
und Verfahren halt, missen die Ver-
fahren fir die KorrekturmafRnahmen
nach 4.10 unverziglich angewendet
werden.

8.5.2

KorrekturmafRhahmen

Die Organisation muss Korrekturmal-
nahmen zur Beseitigung der Ursachen von
Fehlern ergreifen, um deren erneutes Auf-
treten zu verhindern. Korrekturmafinahmen
mussen den Auswirkungen der aufgetre-
tenen Fehler angemessen sein.
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4.10 KorrekturmaBnahmen 8.5.2 KorrekturmafRnahmen

4.10.1 Allgemeines 8.5.2 Die Organisation muss Korrekturmaf3nah-
Das Laboratorium muf3 grundsétzliche men zur Beseitigung der Ursachen von
Regelungen und Verfahren einfihren Fehlern ergreifen, um deren erneutes Auf-
und angemessene Befugnisse zuord- treten zu verhindern. KorrekturmaRnahmen
nen, nach denen KorrekturmafRnahmen missen den Auswirkungen der aufgetre-
zu verwirklichen sind, wenn fehlerhafte tenen Fehler angemessen sein.

Arbeiten oder Abweichungen von den Ein dokumentiertes Verfahren muss
grundsatzlichen Regelungen und Ver- eingefuhrt werden, um Anforderungen
fahren des Qualitdtsmanagementsys- festzulegen zur......

tems oder von den technischen Ablau-

fen festgestellt wurden.

4.10.2 Ursachenanalyse 8.5.2 Ein dokumentiertes Verfahren muf3
Das Verfahren fur Korrekturmafinah- eingefuhrt werden, um Anforderungen
men mufd mit einer Untersuchung zur festzulegen zur
Bestimmung der grundlegenden Ursa-
che(n) des Problems beginnen. b) Ermittlung der Ursachen von Fehlern,

4.10.3 Auswahl und Umsetzung von Kor-|8.5.2 Ein dokumentiertes Verfahren muss
rekturmafBnahmen eingefuhrt werden, um Anforderungen
Wenn KorrekturmalRnahmen erforder- festzulegen zur
lich sind, mu3 das Laboratorium maogli- a) Fehlerbewertung (einschlie3lich Kun-
che KorrekturmaRnahmen bestimmen. denbeschwerden)

Es muBR die MaRBnahmen wahlen und c¢) Beurteilung des Handlungsbedarfs, um
einfuhren, die am ehesten geeignet das erneute Auftreten von Fehlern zu
sind, das Problem zu beseitigen und ein verhindern

Wiederauftreten zu verhindern. d) Ermittlung und Verwirklichung der erfor-
KorrekturmaBnahmen missen dem derlichen MaRnahmen

Ausmalf und dem Risiko des Problems e) Aufzeichnungen der Ergebnisse der
angemessen sein. ergriffenen MaRnahmen (siehe 4.2.4),
Das Laboratorium muR3 alle geforderten f) Bewertung der ergriffenen Korrektur-
Veranderungen, die sich aus den Un- malRnahmen

tersuchungen im Rahmen von Korrek-

turmafBnahmen ergeben, dokumen-

tieren und umsetzen.

4.10.4 Uberwachung von KorrekturmaR- |8.5.2 d) Ermittlung und Verwirklichung der erfor-
nahmen derlichen MaRnahmen

Das Laboratorium muf3 die Ergebnisse
Uberwachen, um sicherzustellen, dald
die ergriffenen Korrekturmal3nahmen
wirksam werden.

4.10.5 Zuséatzliche Audits

Wenn die Feststellung von Fehlern oder
Abweichungen Anla zu Zweifeln an
der Einhaltung der eigenen grundsétzli-
chen Regelungen und Verfahren durch
das Laboratorium oder an der Einhal-
tung dieser Internationalen Norm gibt,
mul3 das Laboratorium sicherstellen,
dass die betreffenden Tatigkeitsberei-
che so bald wie méglich einem Audit
nach 4.13 unterzogen werden.
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411 Vorbeugende MaRnahmen 8.5.3

Vorbeugungsmalnahmen

411.1 Notwendige  Verbesserungen und | 8.5.3
madgliche Fehlerquellen, entweder tech-
nischer Art oder beziglich des
Qualitatsmanagementsystems, muissen
ermittelt werden. Wenn vorbeugende
MaRnahmen erforderlich sind, missen
Plane fur MalRnahmen entwickelt, um-
gesetzt und tberwacht werden, um die
Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten
solcher Fehler zu verringern und Ver-
besserungsmaglichkeiten zu nutzen.

Die Organisation muss Maflinahmen zur

Beseitigung der Ursachen von mdglichen

Fehlern festlegen, um deren Auftreten zu

verhindern. Vorbeugungsmalnahmen

mussen den Auswirkungen der moglichen

Probleme angemessen sein.

Ein dokumentiertes Verfahren muss

eingefihrt werden, um Anforderungen

festzulegen zur

a) Ermittlung potentieller Fehler und ihrer
Ursachen,

b) Beurteilung des Handlungsbedarfs, um
das Auftreten von Fehlern zu verhindern

411.2 Verfahren fir vorbeugende MaRnah-|8.5.3
men mussen das Veranlassen solcher
MaRnahmen vorsehen sowie das
Uberwachen beinhalten, um sicher-
zustellen, dass sie wirksam sind.

...Ein  dokumentiertes Verfahren muss
eingefihrt werden, um Anforderungen
festzulegen zur

¢) Ermittlung und Verwirklichung der erfor-
derlichen Maf3nahmen,

e) Bewertung der ergriffenen Vor-
beugungsmalnahmen.

412 Lenkung von Aufzeichnungen 4.2.4

Lenkung von Aufzeichnungen

412.1 Allgemeines

4.12.1.1 |Das Laboratorium muss Verfahren fir|4.2.4
die Kennzeichnung, Sammlung, Regis-
trierung, Zuganglichkeit, das Ordnen,
die Lagerung, Pflege und Verfugbarkeit
von Qualitats- und technischen Auf-
zeichnungen einfihren und aufrechter-
halten. Qualitatsaufzeichnungen miis-
sen Aufzeichnungen Uber interne Audits
und Management-Bewertungen sowie
Aufzeichnungen Uber Korrekturmal3-
nahmen und vorbeugende MalRnahmen
enthalten.

Aufzeichnungen missen erstellt und au-
frechterhalten werden, um einen Nachweis
der Konformitdt mit den Anforderungen
und des wirksamen Funktionierens des
Qualitatsmanagementsystems
bereitzustellen.

Ein dokumentiertes Verfahren muss erstellt
werden, um die Lenkungsmaflinahmen
festzulegen, die....

4,12.1.2 |Alle Aufzeichnungen missen leserlich|4.2.4
sein. Sie missen leicht auffindbar in
Einrichtungen aufbewahrt und gelagert
werden, die geeignet sind, Schaden
oder Beeintrachtigungen sowie Verluste
zu verhindern. Fir die Aufzeichnungen
missen Aufbewahrungszeiten festge-
legt werden.

.... Aufzeichnungen miussen lesbar, leicht
erkennbar und wiederauffindbar bleiben.
Ein dokumentiertes Verfahren mul3 erstellt
werden, um die Lenkungsmalnahmen
festzulegen, die erforderlich sind fir die
Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den
Schutz, die Wiederauffindbarkeit, die Auf-
bewahrungsfrist von Aufzeichnungen und
die Verfligung Uber Aufzeichnungen.

4,12.1.3 | Alle Aufzeichnungen mussen vertraulich | 4.2.4
behandelt und sicher aufbewahrt wer-
den.

Ein dokumentiertes Verfahren muf
erstellt werden, um die Lenkungsmaf3nah-
men festzulegen, die erforderlich sind fir
die Kennzeichnung, die Aufbewahrung,
den Schutz, die Wiederauffindbarkeit, ...
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412.1.4

Das Laboratorium muf3 Uber Verfahren
verfugen, die elektronisch gespeicherte
Daten schitzen und sichern und die
den unberechtigten Zugriff auf die
gespeicherten Daten sowie deren
Anderung verhindern.

412.2

Technische Aufzeichnungen

412.2.1

Das Laboratorium muR fir einen fest-
gelegten Zeitraum Aufzeichnungen von
ursprunglichen Beobachtungen, abge-
leiteten Daten und ausreichenden An-
gaben fir ein Auditverfahren, Aufzeich-
nungen uber Kalibrierungen, Aufzeich-
nungen Uber das Personal sowie eine
Kopie von jedem ausgestellten Priifbe-
richt oder Kalibrierschein als technische
Aufzeichnung aufbewahren. Die Auf-
zeichnungen fur jede Priifung oder Ka-
librierung mussen ausreichende Anga-
ben enthalten, um Faktoren, die sich
auf die MelRunsicherheit auswirken,
mdglichst leicht erkennen zu kdnnen
und um eine Wiederholung der Priifung
oder Kalibrierung unter Bedingungen zu
ermdglichen, die der in

der  Aufzeichnung niedergelegten
moglichst nahe kommen. Die Aufzeich-
nungen mussen die Identitat des fur die
Probenahme, die Durchfiihrung einer
jeden Prufung und/oder Kalibrierung
und des fur die Prufung der Ergebnisse
verantwortlichen Personals enthalten.

412.2.2

Beobachtungen, Daten und Ber-
echnungen mussen zu dem Zeitpunkt,
wo sie gemacht werden, aufgezeichnet
werden und der speziellen Aufgabe
zuzuordnen sein.

412.2.3

Wenn in Aufzeichnungen Fehler auf-
treten, mul? jeder Fehler ausgestrichen
werden, jedoch nicht ausradiert, unle-
serlich gemacht oder geldscht werden,
und der richtige Wert muf3 daneben
eingetragen  werden. Alle diese
Anderungen miissen von dem Mitar-
beiter unterschrieben oder abgezeich-
net werden, von dem die Korrektur vor-
genommen wird. Im Falle von elektro-
nisch gespeicherten Aufzeichnungen
mussen gleichwertige MalRnahmen
getroffen werden, um zu vermeiden,
dal3 Originaldaten verlorengehen oder
geandert werden.
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4.13

Interne Audits

8.2.2

Internes Audit

413.1

Das Laboratorium muf3 regelméRig und
nach einem vorher festgelegten Plan
und Verfahren seine Téatigkeiten einem
internen Audit unterziehen, um nachzu-
weisen, dal} seine Ablaufe weiterhin
den Anforderungen des Qualitdtsman-
agementsystems und dieser Interna-
tionalen Norm entsprechen. Das Pro-
gramm interner Audits muf3 sich auf alle
Elemente des Qualitdtsmanagement-
sytems richten, einschl. der Prif-
und/oder Kalibriertatigkeiten. Die
Verantwortung fur die Planung und
Organisation der planmaRig vorgese-
henen und der von der Leitung gefor-
derten Audits hat der Qualitatsmanager.
Diese Audits missen von geschultem
und qualifiziertem Personal durchge-
fuhrt werden, das, wenn es die Res-
sourcen zulassen, von der dem Audit
unterzogenen Téatigkeit unabhangig ist.

8.2.2

Die Organisation muss in geplanten Ab-
standen interne Audits durchfihren, um zu
ermitteln, ob das Qualitdtsmanagement-
system

a)

b)

die geplanten Regelungen (siehe 7.1),
die Anforderungen dieser Internation-
alen Norm und die von der Organisa-
tion festgelegten Anforderungen an
das Qualititsmanagementsystem er-
fullt und

wirksam verwirklicht und aufrechter-
halten wird.

Ein Auditprogramm muf3 geplant werden,
wobei der Status und die Bedeutung der zu

auditierenden
sowie die Ergebnisse friherer
bericksichtigt
Auditkriterien,  der

und Bereiche
Audits
werden missen. Die
Auditumfang, die

Prozesse

Audithdufigkeit und die Auditmethoden
missen festgelegt werden. Die Auswahl
der Auditoren und die Durchfihrung der
Audits missen Objektivitat und Unpartei-
lichkeit des Auditprozesses sicherstellen.
Auditoren dirfen ihre eigene Tatigkeit nicht
auditieren.

Die Verantwortungen und Anforderungen
zur Planung und Durchfihrung von Audits
sowie zur Berichterstattung Uber die Er-
gebnisse und zur Fuhrung von Aufzeich-
nungen (siehe 4.2.4) missen in einem
dokumentierten Verfahren festgelegt sein.

4.13.2

Wenn die Feststellungen der Audits
Zweifel an der Wirksamkeit der Ablaufe
oder an der Richtigkeit oder Gultigkeit
der Pruf- oder Kalibrierergebnisse des
Laboratoriums aufkommen lassen, muf3
das Laboratorium rechtzeitig Korrek-
turmalRnahmen ergreifen und die Kun-
den schriftlich benachrichtigen, wenn
die Untersuchungen zeigen, daf} die
Ergebnisse der Arbeiten des Laborato-
riums betroffen sein kénnen.

8.2.2.

... Die fur den auditierten Bereich verant-
wortliche Leitung muf3 sicherstellen, daf3
MalRnahmen ohne ungerechtfertigte Ver-
z6gerung zur Beseitigung erkannter Fehler
und ihrer Ursachen ergriffen werden. Fol-
gemaflinahmen miuissen die Verifizierung
der ergriffenen Malinahmen und die Be-
richterstattung Uber die Verifizierungser-
gebnisse enthalten (siehe 8.5.2).

4.13.3

Der auditierte Téatigkeitsbereich, die
Feststellungen des Audits und die Kor-
rekturmalBhahmen, die sich daraus
ergeben, missen aufgezeichnet wer-
den.

8.2.2

. Die Verantwortungen und Anforderun-
gen zur Planung und Durchflihrung von
Audits sowie zur Berichterstattung tber die
Ergebnisse und zur Fiihrung von Aufzeich-
nungen (siehe 4.2.4) missen in einem
dokumentierten Verfahren festgelegt sein.
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4.13.4 Im Rahmen von nachfolgenden Audit-|8.2.2
tatigkeiten missen die Umsetzung und
die Wirksamkeit der ergriffenen Kor-
rekturmaRnahmen verifiziert und auf-
gezeichnet werden.

. Ein Auditprogramm mufd geplant wer-
den, wobei der Status und die Bedeutung
der zu auditierenden Prozesse und Berei-
che sowie die Ergebnisse friiherer Audits
bertucksichtigt werden mussen.

FolgemaRnahmen missen die Veri-
fizierung der ergriffenen MafRnahmen und
die Berichterstattung Uber die Veri-
fizierungsergebnisse  enthalten  (siehe
8.5.2).

4.14 Management-Bewertungen 5.6

Managementbewertung

414.1 Die Leitung des Laboratoriums muf3 |5.6.1
regelméRig und Ubereinstimmend mit
einem vorbestimmten Programm und
Verfahren eine Bewertung seines
Qualitatsmanagementsystems und
seiner Pruf- und/oder Kalibriertatig-
keiten vornehmen, um deren dauer-
hafte Eignung und Wirksamkeit sicher-
zustellen und um alle notwendigen
Anderungen oder Verbesserungen ein-
zuftihren. Die Bewertung muf3 bertick-
sichtigen:

« die Eignung der grundséatzlichen
Regelungen und Verfahren;

e Berichte von leitendem und auf-|5.6.2
sichtfiihrendem Personal;

e das Ergebnis der jungsten internen
Audits;

e die KorrekturmaRnahmen und vor-
beugende MaRnahmen;

e die Begutachtungen von externen
Stellen;

e die Ergebnisse von Vergleichen
zwischen Laboratorien oder von
Eignungsprifungen;

« die Anderungen im Umfang und in
der Art der Arbeiten;

* InformationsrickfluR von Kunden;

« Beschwerden;

e andere sachbezogene Faktoren wie
MaRnahmen zur Qualitétslenkung,
Ressourcen und Schulung des Per-
sonals.

Allgemeines

Die oberste Leitung mul3 das Qualitats-
managementsystem der Organisation in
geplanten Abstanden bewerten, um des-
sen fortdauernde Eignung, Angemessen-
heit und Wirksamkeit sicherzustellen.
Diese Bewertung muf3 die Bewertung von
Mdoglichkeiten fur Verbesserungen des und
den Anderungsbedarf fir das Qualitats-
managementsystem einschl. der Qualitat-
spolitik und der Qualitatsziele enthalten.
Aufzeichnungen Uber die Management-
bewertung missen aufrechterhalten wer-
den (siehe 4.2.4).

Eingaben fir die Bewertung

Eingaben fur die Managementbewertung

missen Informationen zu Folgendem

enthalten:

a) Ergebnisse von Audits,

b) Rickmeldungen von Kunden,

¢) Prozessleistung und Produktkonfor-
mitét,

d) Status von Vorbeugungs- und Korrek-
turmafnahmen,

e) Folgemallnahmen vorangegangener
Managementbewertungen,

f) Anderungen, die sich auf das
Qualitatsmanagementsystem
auswirken kénnten und

g) Empfehlungen fir Verbesserungen.

4.14.2 Feststellungen von Managementbew- |5.6.1
ertungen und die sich daraus ergeben-
den MaRnahmen missen aufgezeich-
net werden. Die Leitung muf3 sicher-
stellen, da3 diese MaflRnahmen inner-
halb eines angemessenen und verein-
barten Zeitrahmens durchgefuhrt wer-
den.

... Aufzeichnungen uber die Management-
bewertung missen aufrechterhalten wer-
den (siehe 4.2.4).
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5 Technische Anforderungen -
5.1 Allgemeines -
5.1.1 Viele Faktoren bestimmen die Richtig-|6.3 Infrastruktur
keit und Zuverlassigkeit der Prifungen Die Organisation muf} die Infrastruktur
und/oder Kalibrierungen, die von einem ermitteln, bereitstellen und aufrechterhal-
Laboratorium durchgefuhrt werden. Zu ten, die zur Erreichung der Konformitat mit
diesen Faktoren gehdoren: den Produktanforderungen erforderlich ist.
« menschliche Einflisse (5.1); Zur Infrastruktur gehoren, soweit zutref-
« Raumlichkeiten und Umgebungs- fend:
bedingungen (5.3); a) Gebaude, Arbeitsort und zugehorige
e Prif- und Kalibierverfahren und Versorgungseinrichtungen,
Verfahrensvalidierung (5.4); b) ProzeRausriistungen (sowohl Hard- als
+  Einrichtungen (5.5); auch Software) und . .
« meRtechnische Riickfuhrung (5.6); c) unterstitzende Dienstleistungen (wie
+  Probenahme (5.7); Transport oder Kommunikation).
e« die Handhabung von Pruf- und
Kalibriergegensténden (5.8).
5.1.2 Der Umfang der zur Gesamtmessunsi- -
cherheit beitragenden Faktoren differiert
betrachtlich zwischen verschiedenen
(Arten von) Prifungen bzw. zwischen
verschiedenen (Arten von) Kalibrierun-
gen. Das Laboratorium muB3 diese
Faktoren bei der Entwicklung von Prif-
und Kalibrierverfahren, bei der Schu-
lung und Qualifizierung von Personal
und bei der Auswahl und Kalibrierung
der verwendeten Einrichtungen bertck-
sichtigen.
5.2 Personal 6.2 Personelle Ressourcen
5.2.1 Die Leitung des Laboratoriums muf3|6.2.1 Allgemeines

sicherstellen, dal3 alle Mitarbeiter, die

bestimmte  Einrichtungen bedienen,
Prifungen und/oder Kalibrierungen
durchfiihren, Ergebnisse werten und

Prufberichte und Kalibrierscheine unter-
schreiben, kompetent sind. Wenn Mi-
tarbeiter eingesetzt werden, die sich in
der Schulung befinden, muf fur ange-
messene Beaufsichtigung gesorgt wer-
den. Personal, das spezielle Aufgaben
durchfuhrt, muf auf der Grundlage von
geeigneter Ausbildung, Schulung, Er-
fahrung  und/oder  nachgewiesener
Fahigkeit wie erforderlich qualifiziert
sein.

Personal, das die Produktqualitat beein-
flussende Tatigkeiten ausfiihrt, muf3 auf-
grund der angemessenen Ausbildung,
Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung fahig
sein.
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5.2.2

Die Leitung des Laboratoriums muf3
das Ziel beziglich der Ausbildung,
Schulung und Erfahrung des Personals
des Laboratoriums formulieren. Das
Laboratorium muf3 dber Grundsatze
und Verfahren fur die Ermittlung von
Schulungsbedarf und fur die
Durchflihrung von Schulungen fiir das
Personal verfigen. Die Ausbildung-
sprogramme missen sich an den ge-
genwartigen und zukunftigen Aufgaben
des Laboratoriums orientieren.

6.2.2

Die Organisation muf3

a) die notwendigen Fahigkeiten des Per-
sonals, das die Produktqualitét beein-
flussende Tatigkeiten ausibt, ermit-
teln,

b) zur Deckung dieses Bedarfs fur Schu-
lung sorgen oder andere MalRhahmen
ergreifen,

523

Das Laboratorium muf3 Personal ein-
setzen, das bei dem Laboratorium
angestellt ist oder einen Vertrag mit
dem Laboratorium hat. Wenn vertra-
glich gebundenes und zusatzliches
technisches Personal und unterstitzen-
des Fachpersonal eingesetzt wird, muR3
das Laboratorium sicherstellen, dal
dieses Personal beaufsichtigt wird und
kompetent ist und in Ubereinstimmung
mit dem Qualitdtsmanagementsystem
des Laboratoriums arbeitet.

524

Das Laboratorium muf fir das mit den
Prufungen und/oder Kalibrierungen
beauftragte leitende Personal, das
technische Personal und das unter-
stitzende Fachpersonal aktuelle Téatig-
keitsbeschreibungen arbeitet.

525

Die Leitung muf3 bestimmten Personen
die Befugnis zur Durchfihrung bes-
timmter Arten der Probenahme, von
Prifungen und/oder Kalibrierungen, zur
Ausstellung von Prufberichten und Kali-
brierscheinen, zur Meinungséulierung
und Interpretation und zur Bedienung
bestimmter Arten von Einrichtungen
erteilen. Das Laboratorium muR3 Auf-
zeichnungen Uber betreffende Befug-
nisse, fachliche Kompetenz, Aus-
bildungs-  und Berufsqualifikation,
Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung
aller technischen Mitarbeiter einschl.
des vertraglich gebundenen Personals
fuhren. Diese Informationen missen
leicht verfligbar sein und muissen das
Datum enthalten, an dem die Befugnis
und/oder Kompetenz bestatigt wurde.

551

6.2.2

Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muf3 sicherstellen, daf3
die Verantwortungen und Befugnisse in-
nerhalb der Organisation festgelegt und
bekannt gemacht werden.

e) geeignete Aufzeichnungen zu Aus-
bildung, Schulung, Fertigkeiten und Er-
fahrung fihren (siehe 4.2.4).
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5.3

Raumlichkeiten  und
bedingungen

Umgebungs-

531

Die Laboratoriumsausstattung far
Prifungen  und/oder  Kalibrierungen,
einschl. aber nicht begrenzt auf Versor-
gungsquellen, Lichtverhéltnisse und Um-
gebungsbedingungen, muf3 so sein, daf}
sie die korrekte Durchfiihrung der
Prufungen und Kalibrierungen ermdglicht.
Das Laboratorium muf3 sicherstellen, daf3
die Umgebungsbedingungen, in denen
die Probenahme, die Prifungen und/oder
die Kalibrierungen durchgefiihrt werden,
die Ergebnisse nicht verfalschen oder die
erforderliche Qualitat von Messungen
negativ beeinflussen. Mit besonderer
Sorgfalt ist vorzugehen, wenn Pro-
benahme und Prifungen und/oder Kali-
brierungen an anderen Orten als in den
stéandigen Laboratoriumsraumen durch-
gefihrt werden. Die technischen Anfor-
derungen an R&aumlichkeiten und Umge-
bungsbedingungen, die die Ergebnisse
von Prifungen und Kalibrierungen beein-
flussen kdnnen, mussen schriftlich
niedergelegt werden.

6.3

6.4

Infrastruktur

Die Organisation mufd die Infrastruktur

ermitteln, bereitstellen und aufrechterhal-

ten, die zur Erreichung der Konformitat mit

den Produktanforderungen erforderlich ist.

Zur Infrastruktur gehoren, soweit zutreffend

a) Gebaude, Arbeitsort und zugehérige
Versorgungseinrichtungen,

b) ProzeRausristungen (sowohl Hard- als
auch Software) und

c) unterstiitzende Dienstleistungen (wie
Transport oder Kommunikation).

Arbeitsumgebung

Die Organisation muf3 die Arbeitsum-
gebung ermitteln, bereitstellen und au-
frechterhalten, die zum Erreichen der
Konformitat mit den Produktanforderungen
erforderlich ist.

53.2

Das Laboratorium muf3 die Umge-
bungsbedingungen nach den Anfor-
derungen der zutreffenden Spezifika-
tionen oder soweit sie die Qualitat der
Ergebnisse beeinflussen koénnen, uber-
wachen, regeln und aufzeichnen. Ent-
sprechend den betreffenden technischen
Tatigkeiten ist z.B. auf biologische Ster-
ilitat, Staub, elektromagnetische Stérun-
gen, Strahlung, Feuchtigkeit, Stromver-
sorgung, Temperatur sowie Schall- und
Schwingungspegel zu achten. Priifungen
und Kalibrierungen missen eingestellt
werden, sofern die Umgebungsbedin-
gungen die Ergeb-nisse der Prufungen
und/oder Kalibrierungen beeintrachtigen.

5.3.3

Zwischen benachbarten Bereichen, in
denen miteinander unvertragliche Tatig-
keiten durchgefiihrt werden, muf3 es eine
wirksame Abtrennung geben. Gegen
Querkontamination missen MalRnahmen
getroffen werden.

534

Der Zugang zu und die Nutzung von
Bereichen, welche die Qualitat der
Prifungen und/oder Kalibrierungen bee-
influssen, muf3 geregelt werden. Das
Laboratorium mufR den Umfang dieser
Regelungen nach seinen besonderen
Umstanden bestimmen.
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5.3.5

Es sind MaRnahmen zu treffen, um Ord-
nung und Sauberkeit im Laboratorium
sicherzustellen. Wenn erforderlich,
mussen besondere Verfahren vorbereitet
werden.

54

Prif- und Kalibrierverfahren und deren
Validierung

541

Allgemeines

Das Laboratorium muf fir alle Prifungen
und/oder Kalibrierungen, die zu seinem
Tatigkeitsbereich gehdren, einschl. Pro-
benahme, Handhabung,  Transport,
Lagerung und Vorbereitung von zu
prifenden und/oder zu kalibrierenden
Gegenstanden und gegebenenfalls fir
die Schatzung der Messunsicherheit
sowie flr die statistische Auswertung von
Prif- und /oder Kalibrierdaten zweck-
maRige Methoden und Verfahren ver-
wenden.

Das Laboratorium muf3 tber Anleitungen
fur den Gebrauch und den Betrieb aller
wichtigen Einrichtungen sowie fur die
Handhabung und Vorbereitung von Ge-
genstdnden fur die Prifung und/oder
Kalibrierung, oder beides, verfugen,
soweit das Fehlen dieser Anleitungen die
Ergebnisse von Prifungen und/der Kali-
brierungen gefahrden kénnte. Alle Anlei-
tungen, Normen, Handblicher und Refer-
enzdaten, die fur die Arbeit des Laborato-
riums von Bedeutung sind, missen auf
dem neuesten Stand gehalten und dem
Personal leicht zuganglich gemacht wer-
den (siehe 4.3). Abweichungen von den
Prif- und Kalibrierverfahren sind nur
dann zulassig, wenn die Abweichungen
dokumentiert, technisch begriindet und
durch den Kunden genehmigt und akzep-
tiert sind.

8.1

Allgemeines

Die Organisation muss die Uberwachungs-

Mess-, Analyse- und Verbesserungspro-

zesse planen und verwirklichen, die erfor-

derlich sind, um

a) die Konformitdt des Produktes darzu-
legen,

b) die Konformitat des Qualitdtsmanage-
mentsystems sicherzustellen und

c) die Wirksamkeit des Qualitdtsman-
agementsystems stéandig zu ver-
bessern.

Dies muf3 die Festlegung von zutreffenden

Methoden einschl. statistischer Methoden

und das Ausmal ihrer Anwendung enthal-

ten.
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54.2

Auswabhl der Verfahren

Das Laboratorium muf3 Pruf- und/oder
Kalibrierverfahren einschl.  Probenah-
meverfahren verwenden, die die Erfor-
dernisse des Kunden erfiillen und die fir
die durchzufiihrenden Prifungen
und/oder Kalibrierungen zweckmafiig
sind. Verfahren, die als internationale,
regionale oder nationale Normen verf-
fentlicht sind, mussen vorzugsweise
angewendet werden. Das Laboratorium
muld sicherstellen, dal es die giltige
Ausgabe einer Norm anwendet, es sei
denn, dies ist unzweckmaRig oder ihre
Anwendung ist nicht mdglich. Notigenfalls
mul die Norm ergénzt werden, um eine
widerspruchsfreie  Anwendung sicher-
zustellen.

Wenn der Kunde das anzuwendende
Verfahren nicht vorschreibt, mul3 das
Laboratorium zweckmafige Verfahren
auswahlen, die entweder in internationa-
len, regionalen oder nationalen Normen
oder von angesehenen technischen Or-
ganisationen oder in einschlagigen wis-
senschaftlichen Texten oder Zeitschriften
verdffentlicht wurden oder durch den
Hersteller der Einrichtung beschrieben
sind. Verfahren, die das Laboratorium
entwickelt oder ibernommen hat, dirfen
verwendet werden, wenn sie fir die vor-
gesehene Anwendung geeignet sind und
validiert wurden. Der Kunde muf3 uber
das gewahlte Verfahren unterrichtet wer-
den.

Das Laboratorium muf3 vor der Ein-
fihrung von Priifungen oder Kalibrierun-
gen bestétigen, dalR es Verfahren nach
normativen Dokumenten richtig anwen-
den kann. Wenn Anderungen an Ver-
fahren nach normativen Dokumenten
vorgenommen  werden, muf3  die
Bestatigung erneuert werden.

Das Laboratorium muf3 den Kunden in-
formieren, wenn es das vom Kunden
vorgeschlagene Verfahren fur unzweck-
mafig oder tUberholt halt.

543

Vom Laboratorium entwickelte Ver-
fahren

Die Einfuhrung von eigenen, durch das
Laboratorium entwickelte Verfahren fir
die Prifung und Kalibrierung muf3 plan-
mafig erfolgen und muRR qualifiziertem
Personal, das mit angemessenen Mitteln
ausgerustet ist, anvertraut werden.

Die Plane missen sich dem Fortschritt
der Entwicklung der Verfahren anpassen
und eine effektive Unterrichtung des be-
teiligten Personals muf3 sichergestellt
sein.
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54.4

Nicht in normativen Dokumenten fest-
gelegte Verfahren

Wenn es notwendig ist, Verfahren anzu-
wenden, die nicht in normativen Doku-
menten festgelegt sind, so mul3 dies Ge-
genstand der Vereinbarung mit dem
Kunden sein, die dessen Anforderungen
und den Zweck der Priifung und/oder der
Kalibrierung beinhaltet. Das entwickelte
Verfahren muf3 vor der Anwendung
angemessen validiert worden sein.

54.5

5451

Validierung von Verfahren

Die Validierung ist die Bestatigung durch
Untersuchung und Bereitstellung eines
Nachweises, daf3 die besonderen Anfor-
derungen fir einen speziellen beab-
sichtigten Gebrauch erfillt werden.

7.5.2

Validierung der Prozesse zur Produk-

tion und zur Dienstleistungserbringung

Die Organisation muss samtliche Prozesse

der Produktion und Dienstleistungserbrin-

gung validieren, deren Ergebnis nicht

durch nachfolgende Uberwachung oder

Messung verifiziert werden kann. Dies

betrifft auch alle Prozesse, bei denen sich

Unzulanglichkeiten erst zeigen, nachdem

das Produkt in Gebrauch gekommen oder

die Dienstleistung erbracht worden ist.

Die Validierung muR3 die Fahigkeit dieser

Prozesse zur Erreichung der geplanten

Ergebnisse darlegen.

Die Organisation muf} Regelungen fir

diese Prozesse festlegen, die, soweit zu-

treffend, enthalten

a) festgelegte Kriterien fir die Bewertung
und Genehmigung der Prozesse,

b) Genehmigung der Ausriistung und der
Quialifikation des Personals,

c) Gebrauch spezifischer Methoden und
Verfahren,

d) Anforderungen zu
(siehe 4.2.4) und

e) erneute Validierung.

Aufzeichnungen

545.2

Das Laboratorium muf nicht in norma-
tiven Dokumenten festgelegte Verfahren,
selbstentwickelte Verfahren, Verfahren
nach normativen Dokumenten, die
auBBerhalb ihres vorgesehenen An-
wendungsbereiches angewendet werden
und Erweiterungen von Verfahren nach
normativen Dokumenten validieren, um
Zu bestatigen, daf} die Verfahren fir den
beabsichtigten Gebrauch geeignet sind.
Die Validierung muB3 in dem Umfang
durchgefuhrt werden, der zur Erfullung
der Erfordernisse der beabsichtigten
Anwendung oder des betreffenden An-
wendungsgebiets notwendig ist. Das
Laboratorium muf} die erhaltenen Er-
gebnisse und das fir die Validierung
verwendete Verfahren aufzeichnen und
festlegen, ob das Verfahren fur den be-
absichtigten Gebrauch geeignet ist.
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5.45.3 Der Bereich und die Genauigkeit der mit -
validierten Verfahren erreichbaren Werte
(z.B. Ergebnisunsicherheit, Nachweis-
grenze, Selektivitat des Verfahrens, Line-
aritat, Wiederholgrenze und/oder Ver-
gleichsgrenze, Robustheit gegen aufere
Einfliusse und/oder Querempfindlichkeit
gegeniber Beeinflussungen durch die
von der Matrix der Probe/des Priifgegen-
standes), wie sie fir die beabsichtigte
Anwendung beurteilt werden, missen
den Erfordernissen des Kunden entspre-

chen.
5.4.6 Schéatzung der Messunsicherheit -
5.4.6.1 Ein  Kalibrierlaboratorium oder ein -

Priflaboratorium, das interne Kalibrierun-
gen durchfuhrt, muf Gber ein Verfahren
zur Schatzung der MefRunsicherheit flr
alle Kalibrierungen und alle Arten von
Kalibrierungen verfiigen und dieses an-
wenden.

5.4.6.2 Pruflaboratorien miussen uber Verfahren -
fir die Schatzung der MefBunsicherheit
verfigen und diese anwenden. In bes-
timmten Féllen kann die Art der Pruf-
methode eine strenge metrologische und
statistisch glltige Schatzung der Mef3un-
sicherheit ausschlielen. Das Laborato-
rium mufd in solchen Fallen mindestens
versuchen, alle Komponenten der
MeRunsicherheit zu ermitteln, und eine
verninftige Schatzung der Mefunsicher-
heit vornehmen und sicherstellen, daR
der Prufbericht keinen falschen Eindruck
beziiglich der Unsicherheit erweckt. Eine
verninftige Schatzung muld auf der
Kenntnis der Durchfilhrung des Ver-
fahrens und auf der Art der Messung
basieren und z.B. von vorhergehender
Erfahrung und von Validierungsdaten
Gebrauch machen.

5.4.6.3 Bei der Schatzung der MeRunsicherheit -
mussen alle Unsicherheitskomponenten,
die fur den betreffenden Fall von Bedeu-
tung sind, in Betracht gezogen werden,
wobei angemessene Auswertungsver-
fahren zu verwenden sind.

5.4.7 Lenkung von Daten -

54.7.1 Berechnungen und Datenubertragungen -
missen in zweckmaBiger und systema-
tischer Form geprift werden.
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54.7.2

Wenn fur die Erfassung, Verarbeitung,

Aufzeichnung, Erstellung von Berichten,

Speicherung und Ruckverfolgung von

Pruf- oder Kalibrierdaten Computer oder

automatisierte  Einrichtungen  benutzt

werden, muf3 das Laboratorium sicher-
stellen, daf3

a) die, vom Benutzer entwickelte Soft-
ware hinreichend detailliert doku-
mentiert und in geeigneter Form auf
ihre Verwendbarkeit validiert wurde;

b) Verfahren fiir den Schutz der In-
tegritét und Vertraulichkeit von Daten
eingeflihrt und realisiert sind; diese
Verfahren missen unter anderem die
Integritat der Dateneingabe oder -
erfassung , der Datenspeicherung,
der Datenlibertragung und der
Datenverarbeitung beinhalten,

c) die Rechner und automatisierten
Einrichtungen so gewartet werden,
daB ihre ordnungsgemafRe Funktion
gesichert ist und dal3 sie die Umge-
bungs- und Betriebsbedingungen ha-
ben, die fur die Aufrechterhaltung der
Integritat der Prif- und Kalibrierdaten
notwendig sind.

55

Einrichtungen

55.1

Das Laboratorium muf3 mit allen Pro-
benahme-, MeR- und Prifeinrich-
tungsgegenstanden ausgestattet sein, die
fir die ordnungsgemafRe Durchfiihrung
der Prufungen und/oder Kalibrierungen
(einschl. Probenahme, Vorbereitung der
Pruf- und/oder Kalibriergegenstéande,
Verarbeitung und Auswertung der Prif-
und/oder Kalibrierdaten) erforderlich sind.
In den Féllen, in denen das Laboratorium
Einrichtungen gebrauchen muf3, die nicht
unter seiner standigen Kontrolle stehen ,
mul} es sicherstellen, dafl die Anfor-
derungen dieser Internationalen Norm
erfullt werden.

6.3

Infrastruktur

Die Organisation mufl die Infrastruktur

ermitteln, bereitstellen und aufrechterhal-

ten, die zur Erreichung der Konformitéat mit

den Produktanforderungen erforderlich ist.

Zur Infrastruktur gehoren, soweit zutreffend

a) Gebaude, Arbeitsort und zugehoérige
Versorgungseinrichtungen

b) ProzelRausristungen (sowohl Hard- als
auch Software) und

€) unterstitzende Dienstleistungen (wie
Transport oder Kommunikation).
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5.5.2

Die Einrichtungen und ihre Software, die
fur Prifung, Kalibrierung und Pro-
benahme benutzt werden, missen
geeignet sein, die erforderliche Genauig-
keit zu erreichen und mussen den Spezi-
fikationen genigen, die fur die betreffen-
den Prufungen und/oder Kalibrierungen
von Bedeutung sind. Fir Schlussel-
groRen oder -werte der Melgerate
missen Kalibrierprogramme dann
eingefuhrt werden, wenn diese Eigen-
schaften einen signifikanten Einflu auf
die Ergebnisse haben. Nach ihrem Ein-
gang missen die Einrichtungen (einschl.
solcher fur die Probenahmen) gepruft
werden, um festzustellen, ob sie die vom
Laboratorium festgelegten Anforderun-
gen erfillen und den zutreffenden Nor-
men entsprechen. Vor dem Gebrauch
missen sie geprift und/oder kalibriert
werden (siehe 5.6).

5.5.3

Einrichtungen mussen von befugtem
Personal bedient werden. Aktuelle Ge-
brauchs- und Wartungsanleitungen fir
die Einrichtungen (einschl. der vom Her-
steller der Einrichtungen gelieferten
geltenden Handbicher) mussen fir den
Gebrauch durch das Laboratoriumsper-
sonal leicht zuganglich sein.

55.1

Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muR sicherstellen, daf
die Verantwortungen und Befugnisse in-
nerhalb der Organisation festgelegt und
bekannt gemacht werden.

554

Jeder Einrichtungsgegenstand und seine
Software, der fur Prifungen und Kalibri-
erungen benutzt wird und fir die Er-
gebnisse von Bedeutung ist, muf3, wenn
madglich, eindeutig gekennzeichnet sein.

7.6

Lenkung von Uberwachungs- und
MeRmitteln

. Soweit zur Sicherstellung gultiger Er-
gebnisse  erforderlich, mussen die

MeRmittel ....

¢) gekennzeichnet werden, damit der Kali-
brierstatus erkennbar ist.
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5.5.5

Uber jeden Einrichtungsgegenstand und
seine Software, der fur die dur-
chzufihrenden Prifungen und/oder Kali-
brierungen von Bedeutung ist, missen
Aufzeichnungen angefertigt werden. Die
Aufzeichnungen miuissen zumindest die
folgenden Angaben enthalten:

a) die Bezeichnung des Einrichtungsge-
genstandes und seiner Software;

b) den Namen des Herstellers,
Typbezeichnung und die Serien-
nummer oder andere eindeutige
Bezeichnungen;

c) die Priifung der Ubereinstimmung der
Einrichtungen mit den Spezifikationen
(sieh 5.5.2);

d) wo zutreffende, den gegenwartigen
Standort;

e) die Anleitungen des Herstellers, so-
fern verfligbar oder einen Hinweis auf
ihren Standort;

f) Daten, Ergebnisse und Kopien von
Berichten und Bescheinigungen uber
alle Kalibrierungen, Justierungen,
Zulassungskriterien und den Termin
fur die nachste Kalibrierung;

g) sofern angemessen, einen Wartung-
splan und bisher durchgefiihrte
Wartungsarbeiten;

h) Schaden, Funktionsstorungen,
Anderungen oder Reparaturen der
Einrichtung.

5.5.6

Das Laboratorium muf3 Uber Verfahren-
sanweisungen fur die sichere Hand-
habung, den Transport, die Lagerung,
den Gebrauch und vorgesehene Wartun-
gen von MelReinrichtungen verfligen, um
deren  Anwendungsfahigkeit  sicher-
zustellen und um Verschmutzung oder
Beeintréchtigungen zu verhindern.

7.6

Lenkung von Uberwachungs- und
MeRmitteln

. Soweit zur Sicherstellung gultiger Er-
gebnisse  erforderlich, mussen die

MeRmittel ...

d) gegen Verstellungen gesichert werden,
die das Melergebnis ungltig machen
wirden;

e) vor Beschadigung und Verschlechterung
wahrend der Handhabung, Instandhal-
tung und Lagerung geschiitzt werden;
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5.5.7

Einrichtungen, die Uberlastet oder falsch
gehandhabt wurden oder die zweifelhafte
Ergebnisse liefern oder sich beim Ge-
brauch als fehlerhaft erwiesen haben,
missen auller Betrieb genommen wer-
den. Sie missen ausgesondert werden,
um ihren Gebrauch zu verhindern oder
eindeutig als nicht gebrauchsfahig gek-
ennzeichnet werden, bis sie repariert
wurden und durch Kalibrierung oder
Prifung nachgewiesen wurde, dal3 sie
ordnungsgemal arbeiten. Das Laborato-
rium mul3 die Auswirkungen des Fehlers
auf frihere Prufungen und/oder Kalibri-
erungen untersuchen und mul das Ver-
fahren zur ,Lenkung bei fehlerhaften
Arbeiten,, einleiten (siehe 4.9).

7.6

. AuBerdem muR3 die Organisation die
Gultigkeit friiherer MeRRergebnisse bewer-
ten und aufzeichnen, wenn festgestellt
wird, dal3 die Mel3mittel die Anforderungen
nicht erfillen. Die Organisation muf}
geeignete Mallnahmen bezlglich der
MeRmittel und aller betroffenen Produkte
ergreifen. Aufzeichnungen Uber die Er-
gebnisse der Kalibrierung und Verifizierung
missen gefihrt werden (siehe 4.2.4);

5.5.8

Alle Einrichtungen, die der Uberwachung
durch das Laboratorium unterliegen und
Kalibrierung erfordern, missen, soweit
praktisch mdglich, beschildert, gekenn-
zeichnet oder anderweitig identifiziert
werden, wobei der Kalibrierstatus einschl.
des Datums der letzten Kalibrierung und
der Termin oder die Verfallskriterien fir
die néchste Kalibrierung anzugeben sind.

7.6

. Soweit zur Sicherstellung gultiger Er-
gebnisse  erforderlich, missen die
MeRmittel ...

c) gekennzeichnet werden, damit der Kali-
brierstatus erkennbar ist;

5.5.9

Wenn sich  Einrichtungen aus ir-
gendeinem Grund fir eine bestimmte Zeit
aulRerhalb der Kontrolle des Laboratori-
ums befinden, muR das Laboratorium
sicherstellen, daR die Funktion und der
Kalibrierstatus der Einrichtungen Uber-
pruft worden sind und sich als zufrieden-
stellend erwiesen haben, bevor die Ein-
richtung wieder in Betrieb genommen
wird.

5.5.10

Wenn Zwischenprifungen erforderlich
sind, um das Vertrauen in den Kalibrier-
status der Einrichtungen zu erhalten,
mussen diese Zwischenprifungen nach
einem festgelegten Verfahren durchge-
fuhrt werden.

55.11

Wenn sich durch Kalibrierungen Korrek-
turfaktoren ergeben, mufd das Laborato-
rium Uber Verfahren verfiigen, die sicher-
stellen, daf3 jegliche Kopien (z.B. in der
Computer-Software) richtig aktualisiert
werden.

5.5.12

Pruf- und Kalibriereinrichtungen, ein-
geschlossen Hardware und Software,
missen gegen Veranderung der Einstel-
lungen, die die Prif- und/oder Kalibrier-
ergebnisse verfalschen kénnen, gesichert
werden.

7.6

. Soweit zur Sicherstellung gultiger Er-
gebnisse  erforderlich, muissen die
MeRmittel ...

d) gegen Verstellungen gesichert werden,
die das Melergebnis ungltig machen
wirden;
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5.6

Messtechnische Ruckfihrung

56.1

Allgemeines

Alle Einrichtungen, die fur Prufungen
und/oder Kalibrierungen verwendet wer-
den, einschl. Einrichtungen fir Hilfsmes-
sungen (z.B. fur Umgebungsbedingun-
gen), die einen signifikanten Einflul auf
die Genauigkeit und Giultigkeit des Er-
gebnisses der Priifung, Kalibrierung oder
Probenahme haben, mussen vor ihrer
Inbetriebnahme kalibriert werden. Das
Laboratorium muf3 Uber ein eingefiihrtes
Programm und Verfahren fiur die Kalibri-
erung seiner Einrichtungen verfiigen.

7.6

. Soweit zur Sicherstellung gultiger Er-
gebnisse  erforderlich, missen die
MelRmittel
a) in festgelegten Abstanden oder vor dem

Gebrauch kalibriert oder verifiziert wer-

den anhand von MeRnormalen, die auf

internationale oder nationale Mefl3nor-
male zurlickgefihrt werden kdnnen.

Wenn es derartige MelRnhormale nicht

gibt, mul3 die Grundlage fir die Kalibri-

erung oder Verifizierung aufgezeichnet
werden;

5.6.2

Besondere Anforderungen

56.2.1

Kalibrierung

5.6.2.2

Prifung

56.2.2.1

Fir Pruflaboratorien gelten die in 5.6.2.1
enthaltenen Anforderungen fiir die ver-
wendeten Mefeinrichtungen und Priifein-
richtungen mit Meffunktion, sofern sich
nicht herausgestellt hat, daf3 der von der
Kalibrierung herriihrende Anteil wenig zur
Gesamtunsicherheit des Prifergebnisses
beitragt. Wenn sich eine solche Situation
ergibt, mu3 das Laboratorium sicher-
stellen, dalR die verwendeten Einrichtun-
gen die erforderliche MeRunsicherheit
liefern kénnen.

5.6.2.2.2

Wenn die Rickfihrung auf Sl-Einheiten
nicht moglich und/oder nicht von Bedeu-
tung ist, gelten die gleichen Anforderun-
gen fur die Ruckfuhrung wie fir Kalibri-
erlaboratorien (siehe 5.6.2.1.2), wie z.B.
auf zertifizierte Referenzmaterialien, ver-
einbarte Methoden und/oder auf gegen-
seitigem Konsens beruhende Normale.
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5.6.3 Bezugsnormale und Referenzmateri- -
alien
5.6.3.1 Bezugsnormale -

Das Laboratorium mufd Uber ein Pro-
gramm und Verfahren fir die Kalibri-
erung seiner Bezugsnormale verflgen.
Solche Bezugsnormale missen von
einer Stelle kalibriert werden, die die
Ruckfuhrung, wie in 5.6.2.1 beschrie-
ben, erbringen kann. Bezugsnormale,
die sich im Besitz des Laboratoriums
befinden, dirfen nur fir Kalibrierungen
und fir keinen anderen Zweck ge-
braucht werden, wenn nicht nachgewie-
sen werden kann, daf} ihre Funktion-
stuchtigkeit als Bezugsnormale nicht
beeintrachtigt wird. Bezugsnormale
mussen vor und nach jeder Justierung
kalibriert werden.

5.6.3.2 Referenzmaterialien -
Referenzmaterialien missen, wenn
madglich, auf SI-Einheiten oder auf zerti-
fizierte Referenzmaterialien ruckfiihrbar
sein. Interne Referenzmaterialien
mussen, soweit  technisch und
wirtschaftlich durchfiihrbar, geprift wer-
den.

5.6.3.3 Zwischenpriufungen -
Zwischenprufungen, die erforderlich
sind, um das Vertrauen in den Kalibrier-
status von Bezugs, Priméar-, Transfer-
oder Gebrauchsnormalen und von Ref-
erenzmaterialien aufrechtzuerhalten,
mussen nach festgelegten Verfahren
und Programmen durchgefiihrt werden.

5.6.34 Transport und Lagerung -
Das Laboratorium muf3 Uber Verfahren
fir sichere Handhabung, Transport,
Lagerung und Gebrauch von Be-
zugsnormalen und Referenzmaterialien
verfigen, um deren Verschmutzung
oder Beschadigung zu verhindern und
um ihre Unversehrtheit zu schiitzen.
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5.7

Probenahme

57.1

Das Laboratorium muf3 Gber einen Pro-
benahmeplan und Uber Verfahrensan-
weisungen zur Probenahme verfligen,
wenn es Proben von Substanzen, Mate-
rial oder Produkten entnimmt, die dann
gepruft oder kalibriert werden. Der Pro-
benahmeplan und die Verfahrensan-
weisungen missen am Ort der Pro-
benahme verfugbar sein. Probenahme-
plane missen, sofern sinnvoll, auf
angemessenen statistischen Methoden
beruhen. Der Vorgang der Probenahme
muld die Faktoren berlcksichtigen,
deren Lenkung die Giltigkeit der Pruf-
und Kalibrierergebnisse sicherstellt.

5.7.2

Wenn der Kunde Abweichungen, Er-
ganzungen oder Ausschliisse von dem
schriftich niedergelegten Probenah-
meverfahren vorschreibt, missen diese
im einzelnen mit den zugehdrigen Pro-
benahmedaten aufgezeichnet werden,
und zwar in allen Dokumenten, die Pruf-
und/oder Kalibrierergebnisse enthalten,
und sind dem zustadndigen Personal
mitzuteilen.

573

Das Laboratorium muf3 Verfahren ha-
ben zum Aufzeichnen der wesentlichen
Angaben und Tatigkeiten hinsichtlich
der Probenahme, wenn diese ein Tell
der durchzufihrenden Prifung oder
Kalibrierung sind. Diese Aufzeichnun-
gen missen das angewendete Ver-
fahren der Probenahme, die Identifika-
tion des Probenehmers, die Umwelt-
bedingungen (sofern relevant), Dia-
gramme oder andere Darstellungen zur
Beschreibung des Ortes der Pro-
benahme und, wenn angemessen, das
statistische Verfahren, auf dem das
Probenahmeverfahren beruht, enthal-
ten.

5.8

Handhabung von Priif- und
Kalibriergegenstanden

5.8.1

Das Laboratorium muf tber Verfahren
fur Transport, Eingang, Handhabung,

Schutz, Lagerung,  Aufbewahrung
und/oder  Beseitigung von  Pruf-
und/oder Kalibriergegenstanden ver-

fugen, einschl. der notwendigen Bes-
timmungen fir den Schutz der Unver-
sehrtheit der Prif- und Kalibriergegen-
stande sowie der Interessen des Labo-
ratoriums und des Kunden.

7.5.5

Produkterhaltung

Die Organisation muf3 die Konformitét des
Produkts wahrend der internen Verarbei-
tung und Auslieferung zum vorgesehenen
Bestimmungsort erhalten. Diese Erhaltung
mul3 die Kennzeichnung, Handhabung,
Verpackung, Lagerung und den Schutz
einschlieen. Die Erhaltung muf3 gleicher-
malen fir die Bestandteile eines Produkts
gelten.
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5.8.2 Das Laboratorium muf tGber ein System | 7.5.3 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit
fur die Kennzeichnung von Prif- Die Organisation mul3, wo angemessen,
und/oder Kalibriergegenstanden ver- das Produkt mit geeigneten Mitteln
figen. Die Kennzeichnung muf3 wahrend der gesamten Produktrealisierung
wahrend des gesamten Zeitraums, fir kennzeichnen.
den sich der Gegenstand im Laborato- Die Organisation mulR den Produktstatus in
rium befindet, beibehalten werden. Das Bezug auf die Uberwachungs- und
System muld so gestaltet und gehand- MeRanforderungen kennzeichnen.
habt werden, dal3 sichergestellt ist, dal Die Organisation muf3 die eindeutige
keine Gegenstande verwechselt werden Kennzeichnung des Produktes lenken und
kénnen, weder physisch noch, wenn auf aufzeichnen, wenn  Ruckverfolgbarkeit
sie in Aufzeichnungen oder anderen gefordert ist. (siehe 4.2.4).

Dokumenten Bezug genommen wird.
Das System mul3, wenn es zweckmalfig
ist, eine Unterteilung fir Gruppen von
Gegenstanden sowie die Uberfilhrung
von Gegenstanden innerhalb des Labo-
ratoriums und aus dem Laboratorium
heraus ermdglichen.

5.8.3 Nach Eingang des Prif- oder Kalibrier- | 8.2.4 Ein Nachweis Uber die Konformitat mit den

gegenstandes missen alle
Ungewohnlichkeiten oder Abweichun-
gen von den normalen oder vor-
geschriebenen Bedingungen, wie sie in
dem Prif- oder Kalibrierverfahren
beschrieben sind, aufgezeichnet wer-
den. Wenn es irgendwelche Zweifel an
der Eignhung eines Gegenstandes fir
die Prufung oder Kalibrierung gibt oder
wenn ein Gegenstand nicht mit der
gelieferten Beschreibung Gbereinstimmt
oder wenn die erforderliche Prifung
oder Kalibrierung nicht ausreichend
detailliert festgelegt ist, muf3 das Labo-
ratorium, bevor es seine Arbeit fortsetzt,
vom Kunden weitere Anweisungen ein-
holen und diese Vereinbarungen auf-
zeichnen.

Annahmekriterien muf3 gefihrt werden. Die
Aufzeichnungen missen die fur die Frei-
gabe des Produkts zustandige Person oder
zusténdigen Personen angeben (siehe
4.2.4).
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5.8.4

Das Laboratorium muf3 Uber Verfahren
und zweckmafige Einrichtungen ver-
fugen, durch die eine Beeintrachtigung,
Verlust oder Beschadigung des Priif-
oder Kalibriergegenstandes bei der
Lagerung, Handhabung, Vorbereitung
und Prifung oder Kalibrierung vermie-
den wird; mit dem Gegenstand
gelieferte  Handhabungsanweisungen
sind einzuhalten. Wenn Gegenstande
unter bestimmten Umgebungsbedin-
gungen gelagert oder konditioniert wer-
den missen, mussen diese Bedingun-
gen eingehalten, Gberwacht und auf-
gezeichnet werden. Wenn Prif- oder
Kalibriergegenstande oder Teile davon
gesichert aufzubewahren sind, muf3 das
Laboratorium Uber Ablaufe fir die
Lagerung und Sicherheit verfigen,
durch die der Zustand und die Unver-
sehrtheit der betreffenden gesicherten
Gegenstdnde oder Teile davon
geschutzt werden.

7.5.4

Eigentum des Kunden

Die Organisation muf3 sorgfaltig mit Ei-
gentum des Kunden umgehen, solange es
sich im Lenkungsbereich der Organisation
befindet oder von ihr gebraucht wird.

59

Sicherung der Qualitat von Prif- und
Kalibrierergebnissen

Das Laboratorium muf3 Gber Qualitat-
slenkungsverfahren zur Uberwachung
der Gultigkeit von durchgefiihrten

Prifungen und Kalibrierungen verfugen.

Die sich daraus ergebenden Daten

missen derart aufgezeichnet werden,

dall Tendenzen erkennbar werden,
und, wo praktisch durchfuhrbar,
mussen statistische Techniken fir die

Auswertung der Ergebnisse angewandt

werden. Diese Uberwachung mufR3 ge-

plant und geprift werden und kann
unter anderem folgendes beinhalten:

a) regelmafige Verwendung von zerti-
fiziertem Referenzmaterial und in-
terne Qualitatslenkung unter Ver-
wendung von sekundarem Refer-
enzmaterial,

b) Teilnahme an Programmen von
Vergleichen zwischen Laboratorien
oder von Eignungsprifungen;

c) Wiederholungsprifungen oder
-kalibrierungen unter Anwendung
derselben oder unterschiedlicher
Verfahren;

d) erneute Prifung oder Kalibrierung
von aufbewahrten Gegenstéanden;

b) Korrelation von Ergebnissen fur
verschiedene Merkmale eines Ge-
genstandes.
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5.10 Ergebnisberichte -

5.10.1 Allgemeines -
Die Ergebnisse der einzelnen, vom
Laboratorium durchgefihrten Prifun-
gen oder Kalibrierungen oder Priif- oder
Kalibrierreihen muissen genau, klar,
eindeutig und objektiv sowie in Uberein-
stimmung mit den in den Priuf- oder
Kalibrierverfahren enthaltenen speziel-
len Anweisungen berichtet werden.

Die Ergebnisse missen ublicherweise
in einem Prifbericht oder einem Kalibri-
erschein  dargestellt werden und
missen alle Informationen enthalten,
die der Kunde verlangt hat und die fur
die Interpretation der Pruf- oder Kalibri-
erergebnisse erforderlich sind sowie
alle Informationen, die nach dem ver-
wendeten Verfahren erforderlich sind.
Dabei handelt es sich Ublicherweise um
die in 5.10.2 und 5.10.3 oder 5.10.4
geforderten Informationen.

Im Falle von internen Prifungen oder
Kalibrierungen oder im Falle einer
schriftichen Vereinbarung mit dem
Kunden kénnen die Ergebnisse in ver-
einfachter Weise berichtet werden. Die
nach 5.10.2 bis 5.10.4 erforderliche,
aber nicht dem Kunden mitgeteilten
Informationen missen in dem Laborato-
rium, das die Prifungen und/oder Kali-
brierungen durchfihrt, leicht verflgbar
sein.
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5.10.2

Prifberichte und Kalibrierscheine
Sofern das Laboratorium keine wichti-
gen Grinde geltend machen kann, nicht
so zu handeln, mul3 jeder Prifbericht
oder jeder Kalibrierschein mindestens
die folgenden Angaben enthalten:

a) einen Titel (z.B. ,Prufbericht, oder
.Kalibrierschein,));

b) den Namen und die Anschrift des
Laboratoriums und den Ort, an dem
die Prufungen und/oder Kalibri-
erungen  durchgefihrt  wurden,
wenn von der Anschrift des Labo-
ratoriums verschieden;

c) eindeutige Kennzeichnung des
Prifberichtes oder Kalibrierscheins
(beispielsweise  Seriennnummer)
und auf jeder Seite eine Identifika-
tion, um sicherzustellen, dal3 die
Seite als Teil des Prifberichtes
oder Kalibrierscheins erkannt wird
sowie eine eindeutige ldentifikation
des Ende des Prifberichtes oder
Kalibrierscheins;

d) den Namen und die Anschrift des
Kunden;

e) Angabe des angewendeten Ver-
fahrens;

f) eine Beschreibung des Zustands
und eindeutige Kennzeichnung des
gepruften oder kalibrierten Gegen-
standes (der gepriften oder kalibri-
erten Gegensténde);

g) das Datum des Eingangs des Pruf-
oder Kalibriergegenstandes (der
Pruf- oder Kalibriergegenstande),
sofern fur die Gdultigkeit und die
Anwendung der Ergebnisse be-
deutsam sowie Datum (Daten) der
Durchfiihrung der Prifung oder Ka-
librierung;

h) Hinweis auf vom Laboratorium oder
anderen Stellen angewendeten
Probenahmeplan und -verfahren,
sofern fur die Gdultigkeit und die
Anwendung de Ergebnisse bedeut-
sam;

i) die Prif- oder Kalibrierergebnisse
mit, sofern angemessen, Angabe
der Einheit;

i) Name(n), Stellung und Unter-
schrift(en) oder gleichwertige
Bezeichnung der Person(en), die
den Prifbericht oder den Kalibrier-
schein genehmigt (genehmigen);

k) falls zutreffend, den Hinweis, dafl
sich die Ergebnisse nur auf die ge-
pruften oder kalibrierten Gegen-
sténde beziehen.
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5.10.3 Prifberichte -

5.10.3.1 |AuBer den in 5.10.2 geforderten Anga- -

ben muB, wo es fir die Interpretation

des Prufergebnisses erforderlich ist, ein

Prufbericht noch die folgenden Anga-

ben enthalten:

a) Abweichungen von, Zusatze zu
oder Ausnahmen von dem
Prufverfahren und Angaben (ber
spezielle  Prifbedingungen, wie
Umgebungsbedingungen;

b) wo erforderlich, eine Aussage auf
Ubereinstimmung/Nichtiiberein-
stimmung mit  Anforderungen
und/oder Spezifikationen;

c) falls anwendbar, eine Angabe der
geschatzten MeRunsicherheit; An-
gaben zur Unsicherheit sind in
Prifberichten dann erforderlich,
wenn sie fur die Glltigkeit oder An-
wendung der Prifergebnisse von
Bedeutung sind, wenn sie vom
Kunden verlangt wurden oder wenn
die Unsicherheit die Einhaltung von
vorgegebenen Grenzen in Frage
stellt;

d) wo angemessen und erforderlich,
Meinungen und Interpretationen
(siehe 5.10.5);

e) zusatzliche Angaben, gefordert
durch besondere Methoden, durch
Kunden oder Gruppen von Kunden.
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5.10.3.2 |Aufer den in 5.10.2 und 5.10.3.1 ver- -
langten Angaben mussen, wo es fir die

Interpretation des Prufergebnisses er-

forderlich ist, Prufberichte, in denen die

Ergebnisse der Probenahme enthalten

sind, noch die folgenden Angaben

enthalten:

a) das Datum der Probenahme;

b) eindeutige Bezeichnung der Sub-
stanz, des Materials oder des Pro-
dukts, wovon die Probe(n) genom-
men wurde(n) (einschl. des Na-
mens des Herstellers, des Modelles
oder Typenbezeichnung und gege-
benenfalls Seriennummer);

¢) Probenahmeort, einschl. Dia-
gramme, Skizzen oder Fotografien;

d) einen Hinweis auf den angewand-
ten Probenahmeplan und das Pro-
benahmeverfahren;

e) Einzelheiten Uber die Umge-
bungsbedingungen waéhrend der
Probenahme, die die Interpretation
der Prifergebnisse beeinflussen
kénnen;

f) alle Normen oder sonstige Spezifi-
kationen fiur das Probenahmever-
fahren sowie Abweichungen,
Zuséatze oder Ausnahmen von der
betreffenden Spezifikation.

5.10.4 Kalibrierscheine -
5.10.4.1 |AuBer den in 5.10.2 verlangten Anga- -

ben muB3, wo es fir die Interpretation

des Kalibrierergebnisses erforderlich ist,

der Kalibrierschein noch die folgenden

Angaben enthalten:

a) die Bedingungen (z.B. Umge-
bungsbedingungen), unter denen
die Kalibrierungen durchgefuhrt
wurden und die einen EinfluR auf
das Melergebnis haben;

b) die MeRunsicherheit und/oder einen
Hinweis auf die Erflllung einer
bezeichneten metrologischen Spe-
zifikation oder von einzelnen Ab-
schnitten derselben;

c) Aufschlul tUber die mel3technische
Ruckfuhrung der Ergebnisse (siehe
5.6.2.1.1).
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5.10.4.2

Der Kalibrierschein darf sich nur auf
Grolken und die Ergebnisse von Funk-
tionsprifungen beziehen. Sofern eine
Aussage zur Konformitat mit einer Spe-
zifikation gemacht wird, muf3 diese aus-
dricklich angeben, welche Abschnitte
der Spezifikation erfillt oder nicht erfullt
sind.

Wenn eine Konformitdtsaussage ge-
macht wird, ohne daR die MeRer-
gebnisse und zugehdérigen Unsicher-
heiten angegeben werden, mufl3 das
Laboratorium diese Ergebnisse auf-
zeichnen und aufbewahren, um in der
Zukunft darauf zuriickgreifen zu kon-
nen.

Bei Konformitatsaussagen mufl3 die
MeRunsicherheit bertcksichtigt werden.

5.10.4.3

Wenn ein zu kalibrierendes Instrument
justiert oder repariert wurde, muissen
die Kalibrierergebnisse, falls verfiigbar,
vor der Justierung oder Reparatur
angegeben werden.

5.104.4

Ein Kalibrierschein (oder eine Kalibri-
ermarke) darf keine Empfehlung ber
das Kalibrierintervall enthalten, es sei
denn, dies geschieht mit Zustimmung
des Kunden. Gesetzliche Vorschriften
gehen dieser Anforderung vor.

5.10.5

Meinungen und Interpretationen
Wenn in einem Prifbericht Meinungen
und Interpretationen enthalten sind,
muld das Laboratorium die Grundlagen,
auf denen die Meinungen und Interpre-
tationen beruhen, schriftlich niederge-
legt haben. Meinungen und Interpreta-
tionen mussen in Prifberichten eindeu-
tig als solche gekennzeichnet werden.

5.10.6

Von Unterauftragnehmern erhaltene
Prif- und Kalibrierergebnisse

Wenn der Prufbericht Ergebnisse von
Prufungen enthalt, die von Unterauf-
tragnehmern  durchgefihrt  wurden,
missen diese Ergebnisse klar gekenn-
zeichnet sein. Der Unterauftragnehmer
muf3 Uber die Ergebnisse in schriftlicher
oder elektronischer Form berichten.
Wenn eine Kalibrierung im Unterauftrag
vergeben wurde, muf3 das Laborato-
rium, das die Arbeiten durchgeftuihrt hat,
dem Vertragspartner den Kalibrier-
schein ausstellen.
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5.10.7 Elektronische Ubermittlung von Er- -
gebnissen

Wenn Prif- oder Kalibrierergebnisse
Uber Telefon, Fernschreiber, Fax oder
andere elektronische oder elektromag-
netische Einrichtungen Ubermittelt wer-
den, miussen die Anforderungen dieser
Internationalen Norm erfiillt werden
(sieh auch 5.4.7).

5.10.8 Gestaltung von Prifberichten und -
Kalibrierscheinen

Der Aufbau mul so gestaltet sein, dald
er allen durchzufihrenden Arten von
Prufungen und Kalibrierungen angepalf3t
ist und die Gefahr von MiRverstandnis-
sen oder MiBbrauch auf ein Minimum
reduziert.

5.10.9 Anderungen an Prifberichten und -
Kalibrierscheinen

Inhaltliche Anderungen an einem Prif-
bericht oder Kalibrierschein nach der
Ausstellung dirfen nur in Form eines
gesonderten  Schriftsticks gemacht
werden oder durch Datenlibertragung,
worin der Hinweis

-Erganzung zu Prufbericht (oder Kalibri-
erschein), Seriennummer ... (oder son-
stige  Kennzeichnung), oder ein
gleichwertiger Wortlaut enthalten ist.
Solche Anderungen missen allen An-
forderungen  dieser Internationalen
Norm gentgen.

Wenn es erforderlich ist, einen voll-
stéandigen neuen Prifbericht oder einen
vollstdéndigen neuen Kalibrierschein
auszustellen, muRR dieser Prifbericht
oder dieser Kalibrierschein eine eindeu-
tige Bezeichnung haben und den Hin-
weis enthalten, welches Original er
ersetzt.

O DAP GmbH « Jede Art der Vervielféltigung, auch auszugsweise, ist nur mit Genehmigung der DAP GmbH, Berlin, gestattet.

DAP-IP-01A / Rev. 1.0/ 27.02.2001 SYN 17025/ 9001 Seite 42 von 42 Seiten




