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2025 zu den Rahmenempfehlungen der Bund/L&nder-Arbeitsgemeinschaft Wasser (LAWA) A-12
fur die Qualitatssicherung bei Wasser-, Abwasser- und Schlammuntersuchungen

Laborbegutachtung zur Kompetenzfeststellung von Untersuchungsstellen

1 Arbeitsgrundlagen

— DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Ka-
librierlaboratorien, 2018-03

— DIN EN ISO/ 19011, Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen, 2018-10

— DIN 38402-60, Analytische Qualitatssicherung fiir die chemische und
physikalisch-chemische Wasseruntersuchung, 2013-12

— LAWA-AQS-Merkblatter fur die Wasser-, Abwasser- und Schlammuntersuchung.
Herausgegeben von der Bund/L&nder-Arbeitsgemeinschaft Wasser (LAWA);
kostenloser Download unter https://www.lawa.de/Publikationen-363-AQS-Merkblaet-
ter.html

— Fachmodul Wasser zur Verwaltungsvereinbarung der Lander Gber den Kompetenznachweis
und die Notifizierung von Priiflaboratorien und Messstellen im gesetzlich geregelten Um-
weltbereich, Stand April 2024, kostenloser Download unter
https://www.lawa.de/documents/fachmodul-wasser-stand-18042024-barrierefrei-
korr_1738820802.pdf

— Verwaltungsvereinbarung der Lander Uber den Kompetenznachweis und die Notifizierung
von Priflaboratorien und Messstellen im gesetzlich geregelten Umweltbereich, Bundesanzei-
ger Nummer 220 vom 26. November 2002, Seite 25450

2 Einleitung

Dieses Merkblatt beschreibt die Durchfuihrung einer Laborbegutachtung, die im Rahmen einer Kom-
petenzfeststellung durchgefuhrt wird, sofern diese nicht durch eine Akkreditierung nach DIN EN
ISO/IEC 17025 nachgewiesen werden kann. Die Anforderungen an die fachliche Kompetenz von Un-
tersuchungsstellen im wasserrechtlich geregelten Umweltbereich sind im Fachmodul Wasser beschrie-
ben.

Die Laborbegutachtung kann aus verschiedenen Grinden durchgefihrt werden, z.B. als Grundlage
fiir die Notifizierung, als Kundenaudit fur eine Unterauftragsvergabe oder flir die Kompetenzfest-
stellung durch den Landerverbund. Wichtiger Bestandteil der Begutachtung ist die Feststellung der
organisatorischen, personellen, apparativen und infrastrukturellen VVoraussetzungen fir eine ord-
nungsgeméanle Durchfiihrung von Untersuchungen.

Dieses Merkblatt beschreibt VVorgehensweise und Inhalte der Laborbegutachtung.
Sie gliedert sich in:

— Vorprifung auf schriftlichem Weg
— Laborbegehung

— Bewertung

3 Begriffe und Definitionen
Im Sinne dieses Merkblattes ist bzw. sind:

— Notifizierung
der Verwaltungsakt der jeweils zustandigen Landesbehdrde zur Anerkennung, Bekanntgabe,
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Benennung, Bestimmung oder Zulassung von Untersuchungsstellen nach den jeweils gelten-
den gesetzlichen Regelungen

Notifizierungsbehdrde
Behorde, welche die Notifizierung erteilt

Laborbegutachtung/Laboraudit

eine vereinheitlichte Vorgehensweise zur Uberpriifung und Bewertung der Kompetenz von
Untersuchungsstellen im Hinblick auf die beantragten Untersuchungsbereiche, wobei geprift
wird, ob die realen Gegebenheiten in der Untersuchungsstelle den gestellten Anforderungen
entsprechen

begutachtende Stelle

Fachbehorde, die von dem jeweiligen Bundesland zur Feststellung der Kompetenz von Un-
tersuchungsstellen benannt ist, Notifizierungsbehorde und begutachtende Stelle kdnnen iden-
tisch sein.

Begutachterinnen und Begutachter/Auditorinnen und Auditoren

Fachleute, die aufgrund ihrer Qualifikation und eigener einschlagiger Berufserfahrung in der
Lage sind, die geratetechnischen, personellen und sonstigen VVoraussetzungen einer Untersu-
chungsstelle zu beurteilen

Untersuchungsstelle
ein Labor, das Untersuchungen im gesetzlich geregelten Umweltbereich durchfihrt, es kann
auch aus mehreren Standorten bestehen

(Untersuchungs-)Verfahren

eine analytische Vorgehensweise zur Bestimmung eines Parameters oder einer Parameter-
gruppe

(z.B. in einer Norm beschrieben)

(Untersuchungs-)Methode
ein analytisches Messprinzip (z.B. AAS, GC-FID, HPLC-MS)

Erstaudit

erstmalige Begutachtung einer Untersuchungsstelle, es erfolgen eine vollstdndige Sys-
temprifung geman 4.4.2 und ein Mindestumfang an fachlichen Priifungen (Verfahrenspri-
fungen) gemaR 4.4.4

Wiederholaudit
sollte spatestens nach 5 Jahre erfolgen, Schwerpunkt ist wie beim Erstaudit die Systemprii-
fung

Uberwachungsaudit

mindestens einmal im Zeitraum zwischen Erst- und Wiederholaudit, Schwerpunkte sind hier-
bei Verfahrensprifungen gemaR 4.4.4, das QM-System wird in ausgewahlten Punkten ge-
pruft

4 Durchfiihrung

4.1 Veranlassung

Fur eine Notifizierung entsprechend LAWA-AQS-Merkblatt A-1 ist der Nachweis der Kompetenz
eine unabdingbare Voraussetzung. Auf Antrag der Untersuchungsstelle kann der Kompetenznachweis
durch eine Landerstelle erfolgen, sofern die landerspezifischen Regelungen dies vorsehen. Auf Veran-
lassung der Notifizierungsbehorde fiihrt die begutachtende Stelle dann eine Kompetenzprifung auf
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Kosten der Untersuchungsstelle nach diesem Merkblatt, sowie unter Beruicksichtigung des Fachmo-
duls Wasser durch. Erfolgt der Kompetenznachweis durch Vorlage einer giiltigen Akkreditierung nach
DIN EN ISO/IEC 17025 der nationalen Akkreditierungsstelle, ist nachzuweisen, dass die Anforderun-
gen des Fachmoduls Wasser ber(cksichtigt sind. Fiir Untersuchungsstellen der Lander und des Bundes
besteht dartiber hinaus die Mdglichkeit, einen Kompetenznachweis nach Begutachtung durch den Lén-
derverbund zur gegenseitigen Kompetenzfeststellung zu erhalten, welcher, unter Beachtung landerspe-
zifischer Regelungen, eine Akkreditierung durch die nationale Akkreditierungsstelle nicht erforderlich
macht.

4.2 Vorprufung

Bei der begutachtenden Stelle ist zur Vorprifung die Dokumentation mit den grundsétzlichen Rege-
lungen und Zielen der Untersuchungsstelle geméaR der DIN EN ISO/IEC 17025, z.B. in Form eines
Qualitatsmanagement-Handbuchs, ggf. mit ergdnzenden QM-Dokumenten, einzureichen. Dazu stellt
die begutachtende Stelle ein Formular zur Verfligung, das von der Untersuchungsstelle vollstandig
auszufillen ist. Aus den vorgelegten Unterlagen muss ersichtlich sein:

— Stammliste(n) aller gultigen QM-Dokumente

— Erklérung der Leitung des Laboratoriums zur Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit

— Erkl&rung bzw. Nachweis der Verpflichtung der Mitarbeitenden auf Vertraulichkeit

— Nachweis Uber Aufbau, Besitzverhéltnisse und Rechtsform (z. B. Handelsregisterauszug)
— Organigramm

— Raumplan mit Angabe der Prifbereiche

— Gerételiste

— Kopie mindestens eines Original-Priifberichtes, sofern diese verfasst werden

— Muster eines Probenahmeprotokolls (falls Probenahme beantragt)

— allgemeine Angaben zum Probenmanagement inklusive Angaben zur Datensicherung und
Probenlagerung, Angaben zu internen QS-MalRnahmen (Verfahrenskenndaten, Kontrollkar-
ten etc. gem. LAWA-AQS-Merkblattern)

— Angaben zur internen Auditierung (Auditplan und ggf. Auditberichte), Angaben zu externen
QS-MaRnahmen (Teilnahme an Eignungsprifungen, wie Ring- und Vergleichsversuchen mit
Angaben Uber Datum, Veranstalter, Parameter, Matrix, Ergebnisse der letzten drei Jahre) in
Tabellenform

Wird die Begutachtung im Rahmen eines Notifizierungsverfahrens durchgefihrt, kann es erforderlich
sein, weitere Dokumente einzureichen, welche personenbezogene Daten enthalten. Gegebenenfalls
sind dabei landerspezifische Anforderungen zu beachten:

— Nachweise zu Qualifikation und Berufserfahrung der Leitung der Untersuchungsstelle (La-
borleitung)

— Liste der Mitarbeitenden mit Angaben zur Qualifikation, Berufsausbildung und Funktion
— Liste des internen und externen Probenahmepersonals

Beim Umgang mit diesen Dokumenten sind die Regelungen der Datenschutz-Grundverordnung zu be-
achten.

Falls erforderlich, kénnen weitere Unterlagen durch die begutachtende Stelle angefordert werden. Die
Ubersendung der Dokumente sollte in elektronischer Form erfolgen. Ausgenommen sind Dokumente,
die einer rechtsgultigen Unterschrift beddrfen.
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Auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen fuhrt die begutachtende Stelle eine schriftliche Erst-
bewertung durch. Sind bei der Prufung Méngel zu erkennen, die einem Kompetenznachweis entgegen-
stehen, erhalt die Untersuchungsstelle durch die Uberpriifende Stelle die Mdglichkeit, die Bedenken
durch schriftliche Stellungnahme oder Nachbesserung auszurdumen. Ggf. bedarf es hierzu eines ent-
sprechenden Vorgespraches mit der Untersuchungsstelle.

Bei positivem Ergebnis der Vorpriifung kann die weitere Begutachtung erfolgen.

4.3 Benennung der Begutachterinnen und Begutachter und Vorbereitung der Begehung

Nach positiver Vorprifung werden durch die begutachtende Stelle ein oder mehrere Begutachterinnen
bzw. Begutachter benannt und der zu begutachtenden Stelle mitgeteilt.

Aus Griinden der Rechtssicherheit ist es vorteilhaft, wenn Begutachtungsteams aus mindestens
zwei Personen die Begutachtung durchfuhren.

Die Begutachtenden mussen die Anforderungen geméal dem Fachmodul Wasser der LAWA erfil-
len. Hierbei sind auch die VVorgaben der DIN EN ISO 19011 zu beachten.

Wenn die erforderlichen Unterlagen vollstédndig vorliegen, wird mit der Untersuchungsstelle ein Bege-
hungstermin vereinbart. Die Untersuchungsstelle ist darauf hinzuweisen, dass zur Begutachtung fiir
alle angemeldeten Verfahren die erforderlichen Einrichtungen, Daten, Dokumente und sonstigen Auf-
zeichnungen vorgehalten werden. Die Anwesenheit der Laborleitung und von auskunftsfahigem La-
borpersonal ist erforderlich.

4.4  Ablauf der Laborbegehung

4.4.1 Einleitendes Gesprach

Die Begutachtung wird anhand von vorbereiteten Checklisten durchgefiihrt (Beispiele dazu siehe
Anhénge). Dabei wird zwischen der verfahrensiibergreifenden Begutachtung der Untersuchungs-
stelle (Systemprifung) und der Prifung von Verfahren oder Arbeitsablaufen (Verfahrensprifung)
unterschieden. Die Checklisten kénnen gleichzeitig zur Dokumentation der Laborbegehung dienen.

In einem einleitenden Gespréach wird der Ablauf der Begehung abgestimmt. Dabei kénnen bereits die
Verfahren flr die fachliche Prufung (s. Kap. 4.4.4) festgelegt und eventuelle Auffalligkeiten aus den
eingereichten Antragsunterlagen erértert werden.

4.4.2 Systemprifung

Wird eine Untersuchungsstelle zum ersten Mal begutachtet (Erstaudit), wird eine eingehende Pri-
fung des QM-Systems durchgefiihrt. Diese Prifung umfasst folgende Bereiche:

— Allgemeine Anforderungen

Strukturelle Anforderungen

— Anforderungen an Ressourcen

— Anforderungen an Prozesse

— Anforderungen an das Managementsystem

Nach spatestens 5 Jahren ist die Systemprifung in Form eines Wiederholaudits erneut durchzufth-
ren. Innerhalb der 5-Jahresspanne sollte mindestens ein Uberwachungsaudit mit angepasstem Um-
fang und Inhalt durchgefiihrt werden.
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4.4.3 Laborrundgang

In einem Laborrundgang werden die Rdumlichkeiten besichtigt. Anhand der eingereichten Listen bzw.
des Raumplans werden das Vorhandensein sémtlicher flr die beantragten Untersuchungsbereiche not-
wendigen Messplatze, die Gerétestandorte, die rdumlichen Verhdltnisse und der allgemeine Zustand
der Arbeitsplatze Uberprift.

Bei Erst- und Wiederholaudit ist eine Laborbegehung erforderlich, bei einem Uberwachungsaudit
kann im beiderseitigen Einvernehmen auf eine komplette Begehung verzichtet werden.

444 Verfahrensprufungen

Die Begutachterinnen und Begutachter sollen eine représentative Auswahl der Verfahren prufen. Es
sollten:

— mindestens 50% der beantragten Untersuchungsmethoden (siehe Punkt 3) und Probenahme-
verfahren (falls die Probenahme Bestandteil der Beantragung war) einer Verfahrenspriifung
unterzogen und alle relevanten Matrizes beruicksichtigt

— alle Standorte der Untersuchungsstelle im vergleichbaren Umfang berlicksichtigt
werden. Die Tiefe der Verfahrenspriifungen sollte VVorrang vor der Breite haben.

Dazu wahlt das Begutachtungsteam bereits von der Untersuchungsstelle untersuchte Proben aus, an
denen exemplarisch die gesamte Untersuchung von der Probenahme bis zur Auswertung und Doku-
mentation einschlielich sdémtlicher QualitatssicherungsmalRnahmen auch rechnerisch nachvollzogen
wird. Die Begutachtenden nehmen Einsicht in die am Arbeitsplatz vorhandenen Unterlagen, wie z.B.
Verfahrenskenndatenbestimmungen, Kontrollkarten, Kalibrierungen, Geratelogbuicher, Arbeitsanwei-
sungen. Die Verfahrenspriifung kann auch an Ringversuchsproben durchgefihrt werden.

Es wird auch gepriift, inwiefern Vorgaben aus gesetzlichen Grundlagen oder nach Kundenanforderun-
gen eingehalten wurden. Bei Verfahren, die nicht auf einer Norm basieren (Hausmethoden), ist zu pri-
fen, ob und mit welchem Ergebnis eine primare Validierung gemaR DIN 38402-60 durchgefiihrt
wurde.

Fur die Dokumentation der Verfahrensprifungen sind Checklisten auszufillen.

4.4.5 Abschlussgesprach
In einem Abschlussgesprach wertet das Begutachtungsteam mit der Laborleitung die Begehung aus.

Dabei werden gegebenenfalls festgestellte Abweichungen dargelegt, sowie MaRnahmen und Termine
fiir deren Beseitigung einvernehmlich vereinbart. Die Dokumentation dieser Festlegungen ist von La-
borleitung und Begutachtungsteam zu unterzeichnen.

Sollte es nicht gelingen, Einvernehmlichkeit zu erreichen, kann die Kompetenz nicht bescheinigt wer-
den.

4.4.6 Online-Begutachtungen

In begriindeten Ausnahmefallen und im gegenseitigen Einvernehmen kénnen Laborbegutachtungen
auch online erfolgen. Dabei sind die folgenden Rahmenbedingungen zu beachten:
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— Onlineaudit ist nicht moglich bei einem Erstaudit
— es sind keine zwei Onlineaudits hintereinander zul&ssig

— die auditierte Stelle hat dafiir zu sorgen, dass eine maoglichst unterbrechungsfreie Bild- und
Tonubertragung aus allen zu begutachtenden Laborbereichen erfolgen kann

Laborbegutachtungen kénnen auch als Hybrid-Veranstaltungen durchgefiihrt werden, bei denen neben
einer reguldren Begehung bestimmte Teilbereiche im Online-Verfahren gepriift werden.

4.5 Bewertung und Begutachtungsbericht

Fir die Bewertung der Laborbegutachtung werden die DIN EN ISO/IEC 17025, die Rahmenemp-
fehlungen der LAWA, die LAWA-AQS-Merkblatter sowie gegebenenfalls l&nderspezifische
Rechtsvorschriften und Regelungen zugrunde gelegt.

Wurden im Rahmen der Begutachtung Méngel festgestellt, so ist durch das Begutachtungsteam
eine Bewertung vorzunehmen, wobei zwischen kritischen und unkritischen Abweichungen zu diffe-
renzieren ist.

Ein kritischer Mangel ist eine Abweichung, welche die Validitat der Priifergebnisse in Frage stellt.
Hierzu kdnnen zé&hlen:

— unzureichende Regelungen zum Qualitdtsmanagement

— unzureichende Dokumentation des Qualitdtsmanagementsystems

— unzureichende personelle, apparative oder raumliche Ausstattung

— unzureichende MalRnahmen zur Sicherung der Validitét der Prufergebnisse
— wiederholt festgestellte nicht kritische Abweichungen

Alle festgestellten Abweichungen sind geméal den Festlegungen aus dem Abschlussgesprach (siehe
4.4.5) durch die Untersuchungsstelle zu beseitigen. Unkritische Abweichungen sollten innerhalb
von z.B. 2 Monaten bearbeitet werden. Bei kritischen Abweichungen sind Sofortmalinahmen z.B.
innerhalb von 2 Wochen zu treffen. Dies ist der begutachtenden Stelle nachzuweisen. Die Mangel-
beseitigung ist durch das Begutachtungsteam zu bewerten. Die Bewertung ist zu dokumentieren.

Bei Nichtbehebung kritischer Mangel kann die Kompetenz nicht bestétigt werden. Bestehen ledig-
lich unkritische Mangel, so kann die Kompetenz, unter der Auflage der Beseitigung dieser festge-
stellten Mangel innerhalb einer angemessenen Frist, bestatigt werden. Eine Empfehlung zur Notifi-
zierung kann gegeben werden.

Das Begutachtungsteam erstellt einen Bericht, in dem die durchgefiihrten Priifungen im Rahmen
der Begutachtung dargestellt und im Hinblick auf die Kompetenz der Untersuchungsstelle fiir die
im Antrag benannte Untersuchungsaufgabe zusammenfassend bewertet werden. Erfolgte die Begut-
achtung auf Veranlassung einer Notifizierungsstelle, wird der Bericht dieser Stelle zugeleitet.
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Anhang 1: Beispiel Checkliste Systemprifung

Checkliste zur Systemuberprifung nach

DIN EN ISO/IEC 17025:2018 fur Priflaboratorien

Inhaltsverzeichnis:

Teil 4 Allgemeine Anforderungen

4.1
4.2

Unparteilichkeit
Vertraulichkeit

Teil 5 Strukturelle Anforderungen

Teil 6 Anforderungen an Ressourcen

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6

Allgemeines

Personal

Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen
Einrichtungen

Metrologische Ruckfuhrbarkeit

Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen

Teil 7 Anforderungen an Prozesse

7.1
7.2
7.3
7.4

7.11

Prifung von Anfragen, Angeboten und Vertréagen
Auswahl, Verifizierung und Validierung von Verfahren
Probenahme

Handhabung von Prif und Kalibriergegenstanden
Technische Aufzeichnungen

Ermittlung von Messunsicherheit

Sicherung der Validitat von Ergebnissen

Berichten von Ergebnissen

Beschwerden

Nichtkonforme Arbeit

Lenkung von Daten und Informationsmanagement

Teil 8 Anforderungen an das Managementsystem

Optionen

Dokumentation des Managementsystems (Option A)

Lenkung von Managementsystemdokumenten (Option A)
Lenkung von Aufzeichnungen (Option A)

MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen (Option A)
Verbesserung (Option A)

KorrekturmafRnahmen (Option A)

Interne Audits (Option A)

Managementbewertungen (Option A)

Die Untersuchungsstelle erganzt die Spalte ,Referenzdokumente zur Umsetzung“ mit folgenden Informationen: Wo ist die
Umsetzung dieser Anforderung dokumentiert? (Angabe der konkreten Referenzdokumente, z. B. Bezeichnung des Doku-

ments/Kapitel/Abschnitt). Nichtzutreffende Anforderungen der Norm sind entsprechend zu kennzeichnen.

Die Bewertung (B) der Fragen durch den System-Auditor erfolgt durch folgende Kriterien:

1 erflllt, keine Nachbesserung erforderlich

2 teilweise erfullt, Nachbesserung erforderlich
3 nicht erfallt

E entfallt
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Teil 4 Allgemeine Anforderungen

Referenzdokumente zur

Umsetzung Anforderung der DIN EN ISO/IEC 17025:2018 B

Bemerkungen

4.1

Unparteilichkeit

411

Werden die Labortatigkeiten unparteilich durchgefihrt
und sind diese derart strukturiert und gehandhabt, dass
die Unparteilichkeit sichergestellt ist?

4.1.2

Hat sich die Leitung des Laboratoriums zur Unpartei-
lichkeit verpflichtet?

4.1.3

Ist das Laboratorium fiir die Unparteilichkeit seiner La-
bortatigkeiten verantwortlich? Es darf keinen kommerzi-
ellen, finanziellen oder sonstigen Druck zulassen, der
die Unparteilichkeit gefahrdet.

41.4

Identifiziert das Laboratorium laufend Risiken fiir seine
Unparteilichkeit? Hierzu missen auch solche Risiken
einbezogen werden, die aus seinen Tatigkeiten, aus sei-
nen Beziehungen oder aus den Beziehungen seines
Personals entstehen. Allerdings stellen solche Beziehun-
gen nicht zwangslaufig ein Risiko fiir die Unparteilichkeit
eines Laboratoriums dar.

[Anmerkung: Eine Beziehung, die die Unparteilichkeit
des Laboratoriums gefahrdet, kann auf Eigentimer-
schaft, Leitung, Management, Personal, gemeinsam ge-
nutzten Ressourcen, Finanzen, Vertragen, Vermarktung
(einschlief3lich Markenbildung) und Zahlung einer Provi-
sion sowie sonstigen Anreizen fiir die Empfehlung neuer
Kunden usw. beruhen.]

4.15

Kann das Laboratorium nachweisen, dass ein identifi-
ziertes Risiko fur die Unparteilichkeit beseitigt oder
minimiert wurde?

4.2

Vertraulichkeit

4.2.1

Tragt das Laboratorium durch rechtlich durchsetzbare
Vereinbarungen die Verantwortung fur die Handhabung
aller Informationen, die wahrend der Durchfiihrung der
Labortétigkeiten erhalten oder erstellt wurden?

Setzt das Laboratorium den Kunden im Voraus uber die
Informationen in Kenntnis, die es beabsichtigt, frei zu-
ganglich zu machen?

Alle anderen Informationen werden als geschitzte Infor-
mationen angesehen und missen als vertraulich behan-
delt werden, es seidenn, die Information wird vom Kunden
offentlich zuganglich gemacht oder zwischen dem Labo-
ratorium und dem Kunden wurde etwas anderes verein-
bart (z. B. zum Zweck der Reaktion auf Beschwerden).

4.2.2

Wenn das Laboratorium gesetzlich verpflichtet oder
durch Vertrage erméchtigt ist, vertrauliche Informatio-
nen offen zu legen, wird dann der betreffende Kunde
oder die betreffende Person, sofern nicht gesetzlich ver-
boten, Uber die bereitgestellten Informationen unterrich-
tet?

4.2.3

Werden Informationen uber den Kunden, die aus an-
deren Quellen als vom Kunden stammen (z. B. Be-
schwerdefiihrer, Aufsichtsbehérden), zwischen dem Kun-
den und dem Laboratorium vertraulich behandelt? Die In-
formationsquelle muss vom Laboratorium vertraulich be-
handelt werden und darf nicht ohne deren Zustimmung
dem Kunden mitgeteilt werden.

4.2.4

Behandelt das Personal, einschlie3lich Gremienmitglie-
der, Vertragspartner, Personal aus externen Stellen oder
Personen, die im Auftrag des Laboratoriums tétig sind,
alle Informationen, die es wahrend der Durchfihrung
der Labortétigkeiten erhalten oder geschaffen hat, ver-
traulich, auBBer es ist gesetzlich zu anderem verpflichtet?
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Teil 5 Strukturelle Anforderungen

Referenzdokumente zur
Umsetzung

Anforderung der DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Bemerkungen

51

Ist das Laboratorium eine juristische Person oder ein defi-
nierter Teil einer juristischen Person, die fiir die Labortéatig-
keiten rechtlich verantwortlich ist?

[Anmerkung: Fir die Zwecke der DIN EN ISO/IEC 17025 gilt
ein stattliches Laboratorium aufgrund seines behordlichen
Status als juristische Person.]

52

Hat das Laboratorium eine Leitung benannt, die die Gesamt-
verantwortung fir das Laboratorium tragt?

53

Hat das Laboratorium den Umfang der Labortatigkeiten defi-
niert und dokumentiert, fir den es mit der DIN EN ISO/IEC
17025 Ubereinstimmt?

Das Laboratorium darf die Konformitat mit der DIN EN
ISO/IEC 17025 nur fiir diesen Umfang der Labortétigkeiten
beanspruchen.

Sind fortlaufend von Externen erbrachte Labortatigkeiten
ausgeschlossen?

5.4

Werden die Labortatigkeiten so ausgefihrt, dass die Anfor-
derungen der DIN EN ISO/IEC 17025, seiner Kunden, der
Aufsichtsbehdrden und der Organisationen, die Anerkennung
gewabhren, erfilllt werden?

Dies muss die Labortatigkeiten einschlieRen, die in allen sei-
nen permanenten Raumlichkeiten, an Standorten au3erhalb
seiner permanenten Raumlichkeiten oder in zugehdrigen
zeitweiligen oder mobilen Raumlichkeiten oder in den Raum-
lichkeiten eines Kunden durchgefiihrt werden.

55

Erfullt das Laboratorium folgende Anforderungen:

O Beschreibung des Aufbaus der Organisation und der
Struktur der Leitung des Laboratoriums, seine Stellung
in einer Ubergeordneten Organisation und die Beziehun-
gen zwischen Leitung, technischem Betrieb und unter-
stutzenden Dienstleistungen

O Festlegung der Verantwortlichkeiten, Befugnisse und
Wechselbeziehungen des gesamten Personals, wel-
ches Arbeiten anleitet, durchfuhrt oder verifiziert, die die
Ergebnisse der Labortatigkeiten beeinflussen

O Dokumentation seiner Verfahren in dem Umfang, der
erforderlich ist, um die konsistente Anwendung der La-
bortatigkeiten und die Validitat der Ergebnisse sicher-
zustellen

5.6

Verfligt das Laboratorium Uber Personal, das, ungeachtet

seiner anderen Verantwortlichkeiten, tber die erforderliche

Befugnis und Ressourcen verfiigt, um seinen Pflichten nach-

zukommen, einschlie3lich

O Einfuhrung, Aufrechterhaltung und Verbesserung des
Managementsystems

O Identifizierung von Abweichungen vom Management-
system oder von den Verfahren fir die Durchfuhrung
der Labortéatigkeiten

O Einleitung von MalBnahmen, um solche Abweichungen
zu verhindern oder zu minimieren

O Berichterstattung an die Leitung des Laboratoriums
Uber die Leistungsfahigkeit des Managementsystems
und jegliche Notwendigkeit fur Verbesserungen

O  Sicherstellung der Effektivitat der Labortétigkeiten

5.7

Stellt die Leitung des Laboratoriums sicher, dass

O Kommunikation stattfindet beziglich der Wirksamkeit
des Managementsystems und der Bedeutung, die Kun-
den und andere Anforderungen zu erfillen

O die Funktionsfahigkeit des Managementsystems auf-
rechterhalten bleibt, wenn Anderungen am Manage-
mentsystem geplant und umgesetzt werden
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6.1

Allgemeines

Verfligt das Laboratorium tber das Personal, die Raum-
lichkeiten, Einrichtungen, Systeme und unterstitzende
Dienstleistungen, die fiir die Durchfiihrung seiner Laborta-
tigkeiten erforderlich sind?

6.2

Personal

6.2.1

Alle Mitarbeitende des Laboratoriums, ob intern oder ex-
tern, die die Labortétigkeiten beeinflussen kdnnten, han-
deln unparteilich, sind kompetent und arbeiten in Uberein-
stimmung mit dem Managementsystem des Laboratori-
ums?

6.2.2

Dokumentiert das Laboratorium die Kompetenzanforderun-
gen fir jede Funktion, die die Ergebnisse der Labortatig-
keiten beeinflusst, einschlieBlich der Anforderungen an
Ausbildung, Qualifikation, Schulungen, fachliches Wissen,
Fertigkeiten und Erfahrung?

6.2.3

Stellt das Laboratorium sicher, dass die Mitarbeitenden
Uber die Kompetenz verfiigen, die Labortatigkeiten, fir die
sie verantwortlich sind, auszufiihren und die Bedeutung
von Abweichungen zu bewerten?

6.2.4

Teilt die Leitung des Laboratoriums dem Personal seine je-
weiligen Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse
mit?

6.2.5

Verflgt das Laboratorium Uber Verfahren und bewahrt Auf-
zeichnungen fur die:

Festlegung der Anforderungen an die Kompetenz;
Auswahl des Personals;

Schulung des Personals;

Beaufsichtigung des Personals;

Befugniserteilung fur das Personal;

Uberwachung der Kompetenz des Personals?

Oo0ooooano

6.2.6

Erteilt das Laboratorium dem Personal Befugnisse, um

spezifische Labortétigkeiten durchzufiihren, welche die fol-

genden einschlieBen, ohne darauf beschrankt zu sein:

O Verfahren zu entwickeln, zu modifizieren, zu verifizie-
ren und zu validieren;

O Ergebnisse zu analysieren, einschliel3lich Aussagen
zur Konformitét oder Meinungen und Interpretationen;

O Uber Ergebnisse zu berichten, diese zu bewerten und
freizugeben?

6.3

Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

6.3.1

Sind die Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen
fur die Labortétigkeiten geeignet und beeinflussen nicht die
Validitat der Ergebnisse nachteilig?

[Anmerkung: Zu Einflussen, die negative Auswirkungen
auf die Validitéat der Ergebnisse haben kdnnen, gehéren
mikrobielle Verunreinigungen, Staub, elektromagnetische
Stdrungen, Strahlung, Feuchtigkeit, elektrische Energiever-
sorgung, Temperatur, Schall und Vibrationen, sind jedoch
nicht darauf beschrankt.]

6.3.2

Werden die Anforderungen an Raumlichkeiten und Umge-
bungsbedingungen, die fur die Durchfihrung der Laborta-
tigkeiten notwendig sind, dokumentiert?

6.3.3

Werde die Umgebungsbedingungen vom Labor gemaf
den relevanten Spezifikationen oder Verfahren Uberwacht,
gesteuert und aufgezeichnet?

Gleiches gilt, soweit die Umgebungsbedingungen die Vali-
ditat der Ergebnisse beeinflussen kénnen.
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6.3.4

Beinhalten MalRnahmen zur Kontrolle der Raumlichkeiten,

welche eingefiihrt, Uberwacht und regelmafig Gberprift

werden Folgendes:

O Zugang zu und die Nutzung von Bereichen, die die
Labortéatigkeiten beeinflussen

O Vermeidung von Kontamination, Stérungen oder
nachteiligen Beeinflussungen der Labortatigkeiten

O Wirksame Abtrennung zwischen Bereichen, in denen
nicht miteinander vertragliche Labortatigkeiten durch-
gefuhrt werden?

6.3.5

Wird in den Fallen, in denen das Laboratorium Labortatig-
keiten an Standorten oder in Raumlichkeiten durchfihrt,
die nicht unter seiner standigen Kontrolle stehen, sicherge-
stellt, dass die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025
in Bezug auf die Raumlichkeiten und Umgebungsbedin-
gungen erfillt werden?

6.4 Einrichtungen

6.4.1

Hat das Laboratorium Zugang zu Einrichtungen, die fir die
korrekte Durchfiihrung der Labortétigkeiten erforderlich
sind und die die Ergebnisse beeinflussen kdnnen? (Dies
umfasst, ohne darauf beschrénkt zu sein, Messgeréte,
Software, Normale, Referenzmaterialien, Referenzdaten,
Reagenzien und Verbrauschmaterialien oder Hilfseinrich-
tungen.)

[Anmerkung 1: Es gibt eine Vielzahl an Bezeichnungen fiir
Referenzmaterialien und zertifizierte Referenzmaterialien,
u. a. Bezugsnormale, Kalibriernormale, Standardreferenz-
materialien, Qualitats-Kontrollproben. ISO 17034 enthalt
ergénzende Informationen zu Referenzmaterialherstellern
(RMH). RMH, die die Anforderungen von ISO 17034 erfiil-
len, werden als kompetent angesehen.Referenzmaterialien
von RMH, die die Anforderungen von ISO 17034 erfillen,
werden mit einem Produktinformationsblatt/-zertifikat gelie-
fert, das neben anderen Merkmalen die Homogenitat und
die Stabilitat fur festgelegte Eigenschaften sowie, fir zerti-
fizierte Referenzmaterialien, die festgelegten Eigenschaf-
ten mit zertifizierten Werten, ihre Unsicherheit und Rick-
fuhrbarkeit angibt.]

[Anmerkung 2: IDO Guide 33 enthalt Anleitungen zur Aus-
wahl und Nutzung von Referenzmaterialien. ISO Guide 80
enthalt Anleitungen zur hausinternen Herstellung von Qua-
litdts-Kontrollproben.]

6.4.2

Wird in den Féllen, in denen das Laboratorium Einrichtun-
gen gebrauchen muss, die nicht unter seiner standigen
Kontrolle stehen, sichergestellt, dass die Anforderungen
der DIN EN ISO/IEC 17025 erfiillt werden?

6.4.3

Verfugt das Laboratorium tber Verfahren fur die Handha-
bung, den Transport, die Lagerung, den Gebrauch und vor-
gesehene Wartungen von Einrichtungen, um deren ord-
nungsgemale Funktionsfahigkeit sicherzustellen und um
Kontaminationen oder Beeintrachtigungen zu verhindern?

6.4.4

Stellt das Laboratorium sicher, dass die Einrichtungen die
festgelegten Anforderungen erfiillen, bevor sie in Betrieb
oder erneut in Betrieb genommen werden?

6.4.5

Sind die fur die Messungen genutzten Einrichtungen ge-
eignet, die zur Bereitstellung eines validen Ergebnisses er-
forderliche Messgenauigkeit und/oder Messunsicherheit zu
erreichen?
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6.4.6

Werden Messeinrichtungen kalibriert, wenn:

O die Messgenauigkeit oder die Messunsicherheit die
Validitat der berichteten Ergebnisse beeinflussen,
und/oder

O die Kalibrierung der Einrichtungen erforderlich ist, um
die metrologische Riickfuhrbarkeit der berichteten Er-
gebnisse herstellen?

[Anmerkung: Einrichtungen, die eine Auswirkung auf die
Validitat der berichteten Ergebnisse haben, kdnnen u. a.
Einrichtungen sein:

- die fur die direkte Messung der MessgréRRe eingesetzt
werden, z. B. der Einsatz einer Waage, um eine Masse-
messung durchzufiihren;
die eingesetzt werden, um Korrekturen am Messwert
vorzunehmen, z. B. bei Temperaturmessungen;
die eingesetzt werden, um ein Messergebnis zu erhalten,
das aus mehreren Grof3en berechnet wurde.]

6.4.7

Hat das Laboratorium ein Programm zur Kalibrierung ein-
gefuhrt, das uberprift und bei Bedarf angepasst wird, um
das Vertrauen in den Kalibrierstatus zu bewahren?

6.4.8

Sind alle Einrichtungen, die eine Kalibrierung erfordern
oder einen festgelegten Giiltigkeitszeitraum haben, be-
schildert, gekennzeichnet oder anderweitig identifiziert, um
es dem Anwender der Einrichtungen zu ermdéglichen, den
Kalibrierstatus oder den Giiltigkeitszeitraum leicht zu ermit-
teln?

6.4.9

Werden nicht funktionstiichtige Einrichtungen aufl3er Be-
trieb genommen, ausgesondert und/oder eindeutig als
nicht gebrauchsfahig gekennzeichnet?

Werden die Auswirkungen der Fehler auf frihere Prufun-
gen untersucht?

Wird das Verfahren zum Umgang mit nichtkonformen Ar-
beiten eingeleitet (siehe Punkt 7.10)?

6.4.10

Werden erforderliche Zwischenprifungen nach einem Ver-
fahren durchgefihrt?

6.4.11

Wenn Daten zur Kalibrierung und zu Referenzmaterialien
Referenzwerte oder Korrekturfaktoren beinhalten, stellt das
Laboratorium sicher, dass diese auf dem neuesten Stand
sind und, soweit angemessen, angewendet werden, um
die festgelegten Anforderungen zu erfillen?

6.4.12

Ergreift das Laboratorium praktikable MaRnahmen, um un-
beabsichtigte Verdnderungen von Einrichtungen, die die
Ergebnisse unglltig machen wiirden, zu verhindern?

12
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6.4.13 Liegen Aufzeichnungen zu den Einrichtungen, die die La-

bortétigkeit beeinflussen kénnen vor?

Enthalten die Aufzeichnungen, wo zutreffend, die folgen-

den Angaben:

O Bezeichnung der Einrichtung, einschlielich der Soft-
ware- und Firmware-Version;

O Name des Herstellers, Identifizierung des Typs und die
Seriennummer oder andere eindeutige Kennzeich-
nung;

O Nachweis der Uberpriifung, dass die Einrichtungen mit
den festgelegten Anforderungen libereinstimmen;

O den gegenwartigen Standort;

O Kalibrierdaten, die Ergebnisse der Kalibreirungen, Jus-
tierungen, Annahmekriterien und Termin fur die
nachste Kalibrierung oder das Kalibrierintervall;

O Dokumentation von Referenzmaterialien, Ergebnis-
sen, Annahmekriterien, relevanten Daten und dem
Glltigkeitszeitraum;

O den Wartungsplan und die bisher durchgefiihrten War-
tungsarbeiten, falls sie fur die Leistung der Einrichtun-
gen von Bedeutung sind

O Einzelheiten zu Schaden, Funktionsstérungen, Ande-
rungen oder Reparaturen der Einrichtungen?

6.5 Metrologische Ruckfuhrbarkeit

Fuhrt und hélt das Laboratorium die metrologische Ruick-

fuhrbarkeit seiner Messergebnisse mittels einer dokumen-

tierten, ununterbrochenen Kette von Kalibrierungen ein
und auf, wobei jede der Kalibrierungen zur Messunsicher-
heit beitragt und die Ergebnis mit einer geeigneten Refe-
renz verbindet?

6.5.1 [Anmerkung 1: In ISO/EIC Guide 99 wird metrologische

" Rickfihrbarkeit definiert als ,Eigenschaft eines Messer-

gebnisses, wobei das Ergebnis durch eine dokumentierte,
ununterbrochene Kette von Kalibrierungen, von denen
jede zur Messunsicherheit beitrégt, auf eine Referenz be-
zogen werden kann®.]

[Anmerkung 2: Siehe Anhang A fir weitere Informationen

zur metrologischen Ruckfuhrbarkeit.]

Stellt das Laboratorium sicher, dass Messergebnisse

durch einen der folgenden Wege auf das Internationale

Einheitensystem (SI) ruckfuhrbar sind

O Bereitstellung der Kalibrierung durch ein kompetentes
Laboratorium
[Anmerkungl: Laboratorien, die die Anforderungen
dieser DIN EN ISO/IEC 17025 erflllen, werden als
kompetent angesehen.]

O Ruckfohrung durch zertifizierte Werte von solchen
zertifizierten Referenzmaterialien, die durch einen
kompetenten Hersteller zur Verfugung gestellt wer-

6.5.2 den, mit ausgewiesener metrologischer Ruckfihrbar-
keit zum SI;
[Anmerkung 2: Hersteller von Referenzmaterialien,
die die Anforderungen von ISO 17034 erfiillen, wer-
den als kompetent angesehen.]

O direkte Realisierung der SlI-Einheiten, die durch direk-
ten oder indirekten Vergleich mit nationalen oder in-
ternationalen Normalen abgesichert wird
[Anmerkung 3: Details der praktischen Realisierung
der Definitionen von einigen wichtigen Einheiten sind
in der SI-Broschire beschrieben.]
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Weist das Laboratorium die metrologische Rickfuhrbarkeit

auf eine geeignete Referenz nach, wenn eine metrologi-

sche Rickfluhrbarkeit auf SI-Einheiten technisch nicht
moglich ist? Z. B. durch:

O zertifizierte Werte von solchen zertifizierten Referenz-
materialien, die von einem kompetenten Hersteller zur

6.5.3 Verfligung gestellt werden;

O Ergebnisse von Referenzmessverfahren, festgelegten
Verfahren oder auf Konsens beruhenden Normalen,
die genau beschrieben werden und fur die akzeptiert
wird, dass sie flr ihren beabsichtigten Einsatz geeig-
nete Messergebnisse erzielen und dies durch einen
geeigneten Vergleich abgesichert wird.

6.6 Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen

Stellt das Laboratorium sicher, dass nur geeignete extern

bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen, die sich auf

Labortatigkeiten auswirken, genutzt werden, wenn solche

Produkte und Dienstleistungen

O fir die Einbindung in die eigenen Labortétigkeiten vor-
gesehen sind

O dem Kunden vom Laboratorium direkt, genauso wie
vom externen Anbieter erhalten, teilweise oder ganz
bereitgestellt werden

6.6.1 O eingesetzt werden, um die Arbeit des Laboratoriums
Zu unterstitzen

[Anmerkung: Produkte kénnen zum Beispiel Normale und

Einrichtungen, Hilfseinrichtungen, Verbrauchsmaterialien

und Referenzmaterialien umfassen. Dienstleistungen kdn-

nen zum Beispiel Kalibrierdienstleistungen, Dienstleistun-
gen in Verbindung mit Probenahmen oder Priifungen, die

Instandhaltungsdienste fir Raumlichkeiten und Einrichtun-

gen, Dienstleistungen zur Eignungsprifung sowie Dienst-

leistungen in Verbindung mit Begutachtungen und Audits
umfassen.]

Hat das Laboratorium ein Verfahren und bewahrt es Auf-

zeichnungen auf, um:

O die Anforderungen des Laboratoriums fir extern be-
reitgestellte Produkte und Dienstleistungen festzule-
gen, zu Uberprifen und zu genehmigen;

O die Kriterien fur die Bewertung, Auswahl, Leistungs-
Uberwachung und erneute Bewertung der externen
Anbieter festzulegen;

6.6.2 O sicherzustellen, dass extern bereitgestellte Produkte
und Dienstleistungen die durch das Laboratorium ein-
gefuhrten Anforderungen oder, wo anwendbar, die re-
levanten Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025
erflllen, bevor sie eingesetzt oder dem Kunden direkt
zur Verfugung gestellt werden;

O jegliche Manahmen zu ergreifen, die sich aus der
Bewertung, Uberwachung der Leistung und erneuten
Bewertungen der externen Anbieter ergeben.

Teilt das Laboratorium den externen Anbietern seine An-

forderungen in Bezug auf

O die bereitzustellenden Produkte und Dienstleistungen

O die Annahmekriterien

O die Kompetenz, einschlieflich jeglicher erforderlichen

6.6.3 e
Qualifikation des Personals

O die Téatigkeiten, welche das Laboratorium oder des-
sen Kunde beabsichtigt, beim jeweiligen externen An-
bieter durchzufuhren,

mit?
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7.1

Prifung von Anfragen, Ange

boten und Vertragen

7.1.1

Verfligt das Laboratorium uber ein Verfahren fir die Pri-
fung von Anfragen, Angeboten und Vertragen?

Stellt das Verfahren sicher, dass

O die Anforderungen angemessen festgelegt, doku-
mentiert und verstanden worden sind

O das Laboratorium tber die Fahigkeit und die Mittel
verflgt, die Anforderungen zu erfillen

O wenn externe Anbieter genutzt werden, die Anforde-
rungen von Punkt 6.6 angewendet werden und das
Laboratorium den Kunden Uber spezifische Laborta-
tigkeiten unterrichtet, die durch den externen Anbie-
ter durchgefuhrt werden, und die Zustimmung des
Kunden einholt

[Anmerkung 1: Es wird anerkannt, dass extern be-
reitgestellte Labortatigkeiten erfolgen kdnnen, wenn

das Laboratorium die Ressourcen und Kompe-
tenzen zur Durchfiihrung der Labortétigkeiten
besitzt, jedoch aufgrund unvorhersehbarer
Griinde nicht in der Lage ist, diese teilweise
oder ganz durchzufihren;

das Laboratorium nicht die Ressourcen und
Kompetenzen zur Durchfihrung der Tatigkeiten
besitzt.]

O geeignete Verfahren ausgewahlt werden, die die An-
forderungen der Kunden erfillen kbnnen?

[Anmerkung 2: Fir interne Kunden oder Stammkunden
kénnen Prifungen von Anfragen, Angeboten und Vertra-
gen auf vereinfachte Weise durchgefiihrt werden.]

712

Informiert das Laboratorium den Kunden, wenn es das
vom Kunden vorgeschlagene Verfahren fur unzweckméa-
Big oder Uberholt halt?

7.1.3

Wenn der Kunde fir die Prifung oder die Kalibrierung
eine Aussage zur Konformitat beziiglich einer Spezifika-
tion oder Norm verlangt (z. B. bestanden/nicht bestanden,
innerhalb der Toleranz/au3erhalb der Toleranz), werden
dann die Spezifikation bzw. Norm sowie die Entschei-
dungsregel eindeutig definiert?

Wird die gewahlte Entscheidungsregel dem Kunden mit-
geteilt und mit diesem abgestimmt, sofern sie nicht in der
angeforderten Spezifikation bzw. Norm enthalten ist?

[Anmerkung: Fur weitere Anleitungen zu Konformitatsaus-
sagen siehe ISO/IEC Guide 98-4.]

7.1.4

Wird jeder Unterschied zwischen der Anfrage oder dem
Angebot gegenlber dem Vertrag vor der Aufnahme der
Labortéatigkeiten geklart?

Jeder Vertrag muss fur beide, sowohl fiir den Kunden als
auch fur das Laboratorium, akzeptabel sein.

Vom Kunden verlangte Abweichungen dirfen keine Aus-
wirkungen auf die Integritéat des Laboratoriums oder die
Validitat der Ergebnisse haben.

7.1.5

Wird der Kunde Uber jegliche Abweichung vom Vertrag
unterrichtet?

7.1.6

Wenn ein Vertrag nach Beginn der Arbeiten geéndert
wird, wird die Vertragsprufung nochmals durchgefiihrt und
werden jegliche Anderungen allen betroffenen Personen
bekannt gemacht?
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7.1.7

Arbeitet das Laboratorium mit den Kunden bzw. ihren Ver-
tretern bei der Klarung der Kundenanfragen und bei der
Uberwachung der Leistung des Laboratoriums in Verbin-
dung mit den erbrachten Arbeiten zusammen?

[Anmerkung: Eine solche Zusammenarbeit kann Folgen-
des beinhalten:

- angemessenen Zugang zu den betreffenden Berei-
chen des Laboratoriums zu gewahren, um die fir den
Kunden relevanten Labortatigkeiten vor Ort u be-
obachten

- Vorbereitung, Verpackung und Versand von Gegen-
standen, die der Kunde zur Verifizierungszwecken
bendtigt.]

7.1.8

Werden von diesen Priifungen, einschlief3lich aller wesent-
lichen Anderungen, Aufzeichnungen aufbewahrt?
[Anmerkung: Aufzeichnungen uber entsprechende Ge-
sprache mit einem Kunden Uber seine Anforderungen
oder Uber die Ergebnisse der Labortatigkeiten missen
ebenfalls aufbewahrt werden.]

7.2 Auswabhl, Verifizierung und Validierung von Verfahren

721 Auswahl und Verifizierung von Verfahren

7211

Wendet das Laboratorium geeignete Verfahren fiir alle
Labortatigkeiten und, wo angemessen, fur die Ermittlung
der Messunsicherheit sowie statistische Techniken fir die
Datenanalyse?

[Anmerkung: Der Begriff ,Verfahren“ kann, so wie er in
der DIN EN ISO/IEC 17025 verwendet wird, als synonym
mit dem Begriff ,Messverfahren®, wie in ISO/IEC Guide 99
definiert, angesehen werden.]

7.2.1.2

Werden alle Verfahren und Begleitdokumentationen wie
Anleitungen, Normen, Handbicher und Referenzdaten,
die fur die Labortatigkeiten von Bedeutung sind, auf dem
neuesten Stand gehalten und werden diese dem Perso-
nal leicht zuganglich gemacht (siehe 8.3)?

7.2.1.3

Stellt das Laboratorium sicher, dass es die giltige Version
eines Verfahrens anwendet, es sei denn, diese ist un-
zweckmafig oder ihre Anwendung nicht méglich?

Falls notwendig, muss die Anwendung des Verfahrens
durch weitere Angaben ergénzt werden, um eine wider-
spruchsfreie Anwendung sicherzustellen.

[Anmerkung: Internationale, regionale oder nationale Nor-
men oder andere anerkannte Spezifikationen, die fur die
Durchflihrung der Labortétigkeiten ausreichend genaue
Informationen enthalten, brauchen nicht als interne Ver-
fahrensanweisungen ergéanzt und erneut geschrieben zu
werden, wenn diese normativen Dokumente in einer Form
verdffentlicht sind, dass sie vom Personal fur die Ablaufe
im Laboratorium benutzt werden kdnnen. Zusétzliche An-
weisungen fur mogliche Zwischenstufen im Verfahren
oder zusatzliche Details konnen erforderlich sein.]

7.2.1.4

Wenn der Kunde das anzuwendende Verfahren nicht né-
her spezifiziert, hat das Laboratorium ein geeignetes Ver-
fahren ausgewahlt und den Kunden Uber das gewéhlte
Verfahren unterrichtet?

[Anmerkung: Es werden Verfahren empfohlen, die entwe-
der in internationalen, regionalen oder nationalen Normen
oder von angesehenen technischen Organisationen oder
in einschlagigen wissenschaftlichen Texten oder Zeit-
schriften verdffentlicht wurden oder durch den Hersteller
der Einrichtungen beschrieben sind. Vom Laboratorium
entwickelte oder geédnderte Verfahren kdnnen ebenfalls
genutzt werden.]
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7.2.15

Hat das Laboratorium vor der Einfihrung der Verfahren
verifiziert, dass es sie ordnungsgeman durchfiihren kann,
indem es sicherstellt, dass es die geforderte Leistungsfa-
higkeit erreichen kann?

Sind Aufzeichnungen tber die Verifizierung vorhanden?
Wenn das Verfahren von der herausgebenden Stelle
Uberarbeitet wurde, wird dann die Verifizierung im erfor-
derlichen Umfang wiederholt?

7.2.1.6

Wenn die Entwicklung eines Verfahrens erforderlich ist,
erfolgt dies planméagig und wird es kompetentem Perso-
nal, das mit angemessenen Ressourcen ausgeriistet ist,
Ubertragen?

Bei weiterer Entwicklung des Verfahrens miissen regel-
maRige Uberprifungen durchgefiihrt werden, um zu be-
statigen, dass die Erfordernisse des Kunden weiterhin er-
fullt werden. Wird jede Modifizierung des Entwicklungs-
plans gepriift und freigegeben?

7217

Finden Abweichungen von Verfahren bei allen Labortatig-
keiten nur statt, wenn die Abweichung dokumentiert
wurde, aus fachlicher Sicht gerechtfertigt ist, freigegeben
und vom Kunden akzeptiert wurde?

[Anmerkung: Die Zustimmung des Kunden zu Abweichun-
gen kann im Voraus im Vertrag vereinbart werden.]

7.2.2

Validierung von Verfahren

7221

Validiert das Laboratorium die Verfahren, die nicht in nor-
mativen Dokumenten festgelegt sind, selbst entwickelte
Verfahren und Verfahren nach normativen Dokumenten,
die auRerhalb ihres vorgesehenen Anwendungsbereiches
angewendet werden oder anderweitig modifiziert wurden?
Wird die Validierung in dem Umfang durchgefuhrt, der zur
Erfullung der Erfordernisse der beabsichtigten Anwen-
dung oder des betreffenden Anwendungsgebiets notwen-
dig ist?

[Anmerkung 1: Die Validierung kann Verfahren zur Pro-
benahme, Handhabung und zum Transport von Prif oder
Kalibriergegenstanden umfassen.

Anmerkung 2: Die fur die Validierung des Verfahrens ge-
nutzten Techniken kénnen die folgenden oder eine Kom-
bination daraus sein:

a) Kalibrierung oder Evaluierung der systemati-
schen Abweichung und Prézision mithilfe von
Bezugsnormalen oder Referenzmaterialien;

b) Systematische Bewertung der Faktoren, die
das Ergebnis beeinflussen;

c) Prufen der Robustheit des Verfahrens durch
Variation der kontrollierten Parameter, wie z. B.
Temperatur des Brutschranks, dosiertes Volu-
men;

d) Vergleich von Ergebnissen, die mit anderen va-
lidierten Verfahren erzielt wurden;

e) Vergleiche zwischen Laboratorien;

f)  Ermittlung der Messunsicherheit der Ergeb-
nisse auf der Grundlage des Verstandnisses
der theoretischen Grundlagen des Verfahrens
und der praktischen Erfahrung mit der Durch-
fuhrung des Probenahme oder Prufverfahrens.]

7.2.2.2

Wird der Einfluss von Anderungen, welche an einem vali-
dierten Verfahren vorgenommen werden, ermittelt und
sofern festgestellt wurde, dass diese die ursprungliche
Validierung beeinflussen, wird eine neue Validierung des
Verfahrens vorgenommen?
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7.2.2.3

Entsprechen die fur die beabsichtige Verwendung uber-
priften Leistungsmerkmale der validierten Verfahren den
Erfordernissen des Kunden und erfiillen sie die festgeleg-
ten Anforderungen?

[Anmerkung; Leistungsmerkmale kénnen den Messbe-
reich, die Genauigkeit, die Messunsicherheit der Ergeb-
nisse, die Nachweisgrenze, die Quantifizierungsgrenze,
die Selektivitat des Verfahren, die Linearitét, die Wieder-
holprazision oder die Vergleichsprazision, die Robustheit
gegeniiber externen Einflissen oder Querempfindlichkeit
gegenuber Interferenzen aus der Matrix der Probe oder
des Priifobjekts und die systematische Abweichung ein-
schlief3en, sind jedoch nicht auf diese beschrankt.]

7.2.2.4

Bewabhrt das Laboratorium folgende Nachweise fiir die

Validierung auf

O das angewandte Validierungsverfahren

O die Spezifikation der Anforderungen

O die Bestimmung der Leistungsmerkmale des Verfah-
rens

[0 die erhaltenen Ergebnisse

O eine Erklarung Uber die Eignung des Verfahren, in

der seine Anwendbarkeit fur den beabsichtigen
Zweck beschrieben wird

7.3 Probenahme

731

Verfiigt das Laboratorium tber einen Probenahmeplan
und -verfahren, wenn es Probenahmen von Substanzen,
Materialien oder Produkten fir nachfolgende Priifungen
oder Kalibrierungen durchfihrt?

Gibt das Probenahmeverfahren Faktoren an, die gesteu-
ert werden mussen, um die Validitéat der Ergebnisse der
nachfolgenden Prufungen oder Kalibrierungen sicherzu-
stellen?

Sind der Probenahmeplan und das Probenahmeverfah-
ren am Ort der Probenahme verfligbar?

Beruhen Probenahmepléane, sofern sinnvoll, auf ange-
messenen statistischen Methoden?

7.3.2

Beschreiben die Probenahmeverfahren dabei Folgendes:

O die Auswahl der Proben oder Standorte;
O den Probenahmeplan;

O die Entnahme und Vorbereitung einer oder mehrerer
Proben aus einer Substanz, einem Material oder ei-
nem Produkt, um den erforderlichen Gegenstand flr
folgende Prufungen oder Kalibrierungen zu erhal-
ten?

O

[Anmerkung: Nachdem der Gegenstand beim Laborato-
rium eingegangen ist, kann eine weitere Handhabung
nach 7.4 erforderlich sein.]
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7.3.3

Das Laboratorium muss Aufzeichnungen der Daten zur
Probenahme aufbewahren, die Teil der durchzufihrenden
Priifung oder Kalibrierung sind.

Enthalten diese Aufzeichnungen, wo zutreffend, Folgen-

des

O einen Verweis auf das angewandte Probenahmever-
fahren

O das Datum zur Identifizierung und Beschreibung der
Probe (z.B. Nummer, Menge, Bezeichnung)

O eine Benennung des Personals, welches Proben
nimmt

O eine Identifizierung der verwendeten Einrichtungen
O die Umgebungsbedingungen oder die Transportbe-
dingungen

O Diagramme oder andere Darstellungen, um, sofern
zweckmaRig, den Ort der Probenahme zu bestim-
men

O Abweichungen, Ergédnzungen oder Ausschlisse von
den Probenahmeverfahren und dem Probenahme-
plan

7.4

Handhabung von Pruf und Kalibriergegenstéanden

7.4.1

Verfuigt das Laboratorium Uber Verfahren fir den Trans-
port, Eingang, die Handhabung, den Schutz, die Lage-
rung, Aufbewahrung und Entsorgung oder Riicksendung
von Prif- oder Kalibriergengestanden, einschlieRlich der
notwendigen Bestimmungen fur den Schutz der Unver-
sehrtheit der Prif- oder Kalibriergegenstande sowie der
Interessen des Laboratoriums und des Kunden?

Werden Vorkehrungen getroffen, um eine Beeintrachti-
gung, eine Kontamination, einen Verlust oder eine Be-
schadigung des Gegenstandes wéahrend der Handha-
bung, des Transports, der Lagerung/den Wartezeiten und
der Vorbereitung fur die Prifung oder Kalibrierung zu ver-
meiden?

Werden Handhabungshinweise, die mit dem Gegenstand
bereitgestellt werden, befolgt?

74.2

Verfligt das Laboratorium Uber ein System fiir die eindeu-
tige Kennzeichnung von Prif- oder Kalibriergegenstén-
den?

Wird die Kennzeichnung wahren des gesamten Zeit-
raums, in dem das Laboratorium fir den Gegenstand ver-
antwortlich ist, beibehalten?

Stellt das System sicher, dass keine Gegenstande ver-
wechselt werden, weder physisch noch dann, wenn auf
sie in Aufzeichnungen oder anderen Dokumenten Bezug
genommen wird?

Ermdglicht das System, wenn es zweckmafig ist, eine
Unterteilung eines Gegenstands oder von Gruppen von
Gegenstanden sowie die Weitergabe von Gegenstan-
den?

7.4.3

Werden nach Eingang des Pruf- oder Kalibriergegenst-
ades Abweichungen von den festgelegten Bedingungen
aufgezeichnet?

Wenn es Zweifel an der Eignung eines Gegenstades fir
die Prifung oder Kalibrierung gibt oder wenn ein Gegen-
stand nicht mit der gelieferten Beschreibung tberein-
stimmt, holt das Laboratorium, bevor es seine Arbeit fort-
setzt, vom Kunden weitere Anweisungen ein und werden
die Ergebnisse dieser Riicksprachen aufgezeichnet?
Wenn der Kunde verlangt, dass der Gegenstand gepriift
oder kalibriert wird und dabei eine Abweichung von den
festgelegten Bedingungen anerkennt, nimmt das Labora-
torium eine Anmerkung in den Bericht auf, welche Ergeb-
nisse durch diese Abweichung betroffen sein kdnnen?
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744

Wenn Gegenstande unter bestimmten Umgebungsbedin-
gungen gelagert oder konditioniert werden missen, wer-
den diese Bedingungen eingehalten, iberwacht und auf-
gezeichnet?

75

Technische Aufzeichnungen

75.1

Stellt das Laboratorium sicher, dass die technischen Auf-
zeichnungen fir alle Labortéatigkeiten die Ergebnisse, den
Bericht und ausreichende Informationen enthalten, um,
falls moglich, die Faktoren, die sich auf die Messergeb-
nisse und deren Messunsicherheit auswirken, moglichst
leicht erkennen zu kénnen und um eine Wiederholung der
Labortatigkeit unter Bedingungen zu ermdoglichen, die den
in der Aufzeichnung niedergelegten moglichst nahekom-
men?

Beinhalten die technischen Aufzeichnungen das Datum
und die Identitat der Personen, die fir die jeweiligen La-
bortatigkeiten und die Priifung der Daten und Ergebnisse
verantwortlich sind?

Werden urspriingliche Beobachtungen, Daten und Be-
rechnungen zu dem Zeitpunkt, zu dem sie gemacht wer-
den, aufgezeichnet und sind diese der speziellen Aufgabe
zuzuordnen?

75.2

Stellt das Laboratorium sicher, dass Anderungen an den
technischen Aufzeichnungen zu friheren Versionen oder
zu urspriinglichen Beobachtungen zuriickverfolgt werden
kénnen?

Werden sowohl die urspriinglichen als auch die geénder-
ten Daten und Dateien aufbewahrt, zusammen mit dem
Datum der Anderung, einem Hinweis auf die geanderten
Aspekte und das Personal, das fiir die Anderung verant-
wortlich ist?

7.6

Ermittlung der Messunsicherheit

7.6.1

Ermittelt das Laboratorium die Beitrdge zur Messunsi-
cherheit?

Werden bei der Ermittlung der Messunsicherheit alle Bei-
trage, die von Bedeutung sind, in Betracht gezogen, ein-
schlieRlich der Beitrage, die sich aus der Probenahme er-
geben?

Werden angemessene Auswertungsverfahren verwen-
det?

7.6.2

Ermittelt das Laboratorium, das Kalibrierungen durch-
fuhrt, einschlieBlich der seiner eigenen Einrichtungen, die
Messunsicherheit fur alle Kalibrierungen?

7.6.3

Ermittelt das Laboratorium, das Prufungen durchfihrt, die
Messunsicherheit?

Wenn die Art des Probenahme oder Prifverfahrens eine
prazise Bestimmung der Messunsicherheit ausschlief3t,
muss eine Schéatzung erfolgen, basierend auf dem Ver-
standnis der theoretischen Grundlagen oder der prakti-
schen Erfahrung mit der Durchfuhrung des Verfahrens.

[Anmerkung 1: In den Fallen, wo ein bekanntes Prifver-
fahren die Grenzwerte der Hauptquellen der Messunsi-
cherheit und die Form der Darlegung des berechneten
Ergebnisses festgelegt hat, wird angenommen, dass das
Laboratorium 7.6.3 durch Befolgen der Festlegungen fiir
das Prifverfahrens erfillt hat.]

[Anmerkung 2: Wurde fir ein bestimmtes Verfahren die
Messunsicherheit der Ergebnisse ermittelt und verifiziert,
ist es nicht erforderlich, die Messunsicherheit firr jedes
Ergebnis zu ermitteln, wenn das Laboratorium nachwei-
sen kann, dass die Identifizierten kritischen Einflussfakto-
ren unter Kontrolle sind.]

[Anmerkung 3: Fur weitere Informationen siehe ISO/IEC
Guide 983, 1ISO 21748 und die Normenreihe ISO 5725.]
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7.7 Sicherung der Validitat von Ergebnissen

O Verwendung von Referenzmaterialien oder Materia-
lien zur Qualitatssicherung;

O Nutzung von alternativen Messausrustungen, die ka-
libriert wurden, um rtickfihrbare Ergebnisse bereit-
zustellen;

O  Funktionsprifung(en) der Mess- und Prifeinrichtun-
gen;

O wo anwendbar, Einsatz von Priif- oder Gebrauchs-
normalen mit Regelkarten;

O  Zwischenprifungen der Messeinrichtungen;

71 O  Wiederholpriufungen oder —kalibrierungen unter An-
wendung derselben oder unterschiedlicher Verfah-
ren;

O erneute Prufung oder Kalibrierung von aufbewahrten
Gegenstanden;

O Korrelation von Ergebnissen fir verschiedene Merk-
male eines Gegenstandes;

O  Uberprifung berichteter Ergebnisse;

O Vergleiche innerhalb des Laboratoriums;

O Blindversuch(e).

Uberwacht das Laboratorium, sofern verfiigbar und

zweckmaRig, seine Leistung durch Vergleich mit den Er-

gebnissen anderer Laboratorien?

Diese Uberwachung muss geplant und geprift werden

und muss eines oder beides des Folgenden beinhalten,

ohne darauf beschrénkt zu sein:

O Teilnahme an Eignungsprifungen;

77.2 [Anmerkung: ISO/IEC 17043 enthalt weitere Infor-
mationen zu Eignungsprifungen und Anbietern von
Eignungsprifungen. Anbieter von Eignungspriifun-
gen, die die Anforderungen von ISO/IEC 17043 er-
fullen, gelten als kompetent.]

O Teilnahme an Programmen von Vergleichen zwi-
schen Laboratorien, die keine Eignungsprifungen
sind.

Werden Daten aus den Uberwachungstéatigkeiten analy-

siert und verwendet, um die Labortatigkeiten zu kontrollie-

ren und, sofern zutreffen, zu verbessern?

7.7.3 Werden geeignete MalRnahmen ergriffen, um zu verhin-

dern, dass falsche Ergebnisse berichtet werden, falls die

Ergebnisse der Analysendaten aus den Uberwachungsta-

tigkeiten auBerhalb von zuvor definierten Kriterien liegen?

7.8 Berichten von Ergebnissen

7.8.1 Allgemeines

Werden die Ergebnisse vor der Herausgabe Uberpriift

78.1.1 :

und freigegeben?
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Werden Ergebnisse ublicherweise in einem Bericht (z. B.
einem Prifbericht oder einem Kalibrierschein oder einem
Probenahmebericht) genau, klar, eindeutig und objektiv
dargelegt?

Enthalt der Bericht alle Informationen, die mit dem Kun-
den vereinbart wurden und die fur die Interpretation der
Ergebnisse erforderlich sind, sowie alle Informationen, die
nach dem angewandten Verfahren erforderlich sind?
Werden alle ausgestellten Berichte als technische Auf-

zeichnungen aufbewahrt?
7.8.1.2

[Anmerkung 1: Fur die Anwendung der DIN EN ISO/IEC
17025 werden Priifberichte und Kalibrierscheine biswei-
len auch als Prifscheine bzw. Kalibrierzertifikate bezeich-
net.]

[Anmerkung 2: Die Berichte kdnnen als Papierversion
oder elektronisch ausgestellt werden, vorausgesetzt,
dass die Anforderungen dieses Dokuments erfiillt wer-
den.]

Falls mit dem Kunden vereinbart, diirfen die Ergebnisse
7813 in_ verginfachter ngse berichtet werden. _

o Sind die in 7.8.2 bis 7.8.7 aufgefihrten, aber nicht dem
Kunden mitgeteilten Informationen, leicht verfiigbar?

7.8.2 Allgemeine Anforderungen an Berichte (Priifung, Kalibrierung und Probenahme)
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7821

Enthalt jeder Bericht mindestens die folgenden Angaben,
um so jegliche Méglichkeit von Missverstandnissen oder
Missbrauch zu minimieren:

O einen Titel (z. B. ,Prifbericht”, ,Kalibrierschein“ oder
,Probenahmebericht®);

O den Namen und die Anschrift des Laboratoriums;

O den Ort, an dem die Labortatigkeiten durchgeftihrt
werden, einschliellich wenn sie in den Raumlichkei-
ten eines Kunden oder an anderen Orten als den
permanenten Raumlichkeiten des Laboratoriums
oder in zugehdorigen zeitweiligen oder mobilen
Raumlichkeiten durchgefiihrt werden;

O eindeutige Kennzeichnung, so dass all seine Teile
als Teil eines vollstandigen Berichts erkannt werden
sowie eine eindeutige Kennzeichnung des Endes;

O den Namen und die Kontaktdaten des Kunden;
[0 die Bezeichnung des angewandten Verfahrens;

O eine Beschreibung, eindeutige Benennung und, falls
notwendig, der Zustand des Gegenstands;

[0 das Datum des Eingangs der Priif- oder Kalibrierge-
genstande sowie das Datum der Probenahme, so-
fern fur die Validitat und die Anwendung der Ergeb-
nisse bedeutsam;

O das Datum (die Daten) der Durchfiihrung der Labor-
tatigkeit;
O das Ausstellungsdatum des Berichts;

O Verweis auf den bzw. die vom Laboratorium oder an-
deren Stellen angewandten Probenahmeplan und
Probenahmeverfahren, sofern fur die Validitat und
die Anwendung der Ergebnisse bedeutsam;

O eine Aussage, dass sich die Ergebnisse nur auf die
gepriften, kalibrierten oder beprobten Gegenstéande
beziehen;

O die Ergebnisse, sofern angemessen, mit Angabe der
Einheiten;

O Ergénzungen zu, Abweichungen von oder Aus-
schlusse von dem Verfahren;

O Benennung der fir die Freigabe des Berichts verant-
wortlichen Person(en);

O eine eindeutige Kennzeichnung, wenn Ergebnisse
von externen Anbietern stammen?

[Anmerkung: Die Aufnahme einer Aussage, dass der Be-
richt ohne die Zustimmung des Laboratoriums nicht aus-
zugsweise vervielfaltigt werden darf, kann sicherstellen,
dass Teile eines Berichts nicht aus dem Zusammenhang
gerissen werden.]
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7.8.2.2

Das Laboratorium muss fur alle im Prifbericht oder Kalib-
rierschein bereitgestellten Informationen die Verantwor-
tung tragen, es sei denn, die Informationen werden vom
Kunden bereitgestellt.

Werden Daten, die vom Kunden bereitgestellt werden,
eindeutig gekennzeichnet?

Enthalt zuséatzlich der Bericht eine Aussage, wenn die In-
formationen vom Kunden bereitgestellt werden und sich
auf die Validitat der Prif- oder Kalibrierergebnisse auswir-
ken kénnen?

Wo das Laboratorium nicht fiir die Probenahme verant-
wortlich war (die Probe wurde beispielsweise vom Kun-
den bereitgestellt), wird es dann im Bericht angeben,

dass die Ergebnisse fur die Probe wie erhalten gelten?

7.8.3 Besondere Anforderungen an Priifberichte

78.3.1

Enthalten, in Ergédnzung zu den in 7.8.2 geforderten An-
forderungen, wenn es fir die Interpretation der Priifergeb-
nisse erforderlich ist, Prifberichte noch die folgenden An-
gaben:

O Angaben Uber spezielle Prifbedingungen, wie etwa
Umgebungsbedingungen

O wenn erforderlich, eine Aussage zur Konformitat mit
Anforderungen oder Spezifikationen (siehe 7.8.6)

O falls anwendbar, eine Angabe der Messunsicherheit
in der gleichen Einheit wie die der MessgroRRe oder
durch eine Bezeichnung, die sich auf die MessgréRRe
bezieht (z. B. Prozent),

wenn sie flr die Gultigkeit oder Anwendung der
Prufergebnisse von Bedeutung sind,
wenn sie vom Kunden verlangt wurden
wenn die Messunsicherheit die Konformitat vor-
gegebener Spezifikationsgrenzen beeintrach-
tigt;

O wenn angemessen, Meinungen und Interpretationen

(siehe 7.8.7)

O zusatzliche Angaben, die durch besondere Verfah-
ren, durch Behorden, Kunden oder Gruppen von
Kunden verlangt werden diirfen?

7.8.3.2

Wenn das Laboratorium fur die Probenahme verantwort-
lich ist, mussen Berichte die in 7.8.5 aufgefiihrten Anfor-
derungen erftllen, sofern es fur die Interpretation der Pri-
fergebnisse erforderlich ist.

7.8.4 Besondere Anforderungen an Kalibrierscheine - (Dieser Punkt entfallt. Es handelt sich nur um Priiflaboratorien.)

7.8.5 Besondere Anforderungen an Probenahmeberichte
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7.8.5

Wenn das Laboratorium fur die Probenahme verantwort-
lich ist, enthalten Berichte in Ergénzung zu denin 7.8.2
aufgefiihrten Anforderungen, sofern es fir die Interpreta-
tion der Prifergebnisse erforderlich ist, noch die folgen-
den Angaben:

O das Datum der Probenahme

O eindeutige Bezeichnung des Gegenstands oder des
Materials, von dem die Proben genommen wurden
(einschlieB3lich des Namens des Herstellers, des Mo-
dells oder der Typenbezeichnung und gegebenen-
falls Seriennummern)

O den Ort der Probenahme, einschlieRlich Diagramme,
Skizzen oder Fotografien

O einen Verweis auf den Probenahmeplan und das
Probenahmeverfahren

O Einzelheiten zu jeglichen Umgebungsbedingungen
wahrend der Probenahme, die die Interpretation der
Prifergebnisse beeinflussen

O Informationen, die erforderlich sind, um die Messun-

sicherheit fiir eine nachfolgende Priifung oder Kalib-
rierung zu ermitteln?
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7.8.6

Aussagen zur Konformitét in Berichten

7.8.6.1

Wenn eine Aussage zur Konformitéat zu einer Spezifikation
oder Norm gemacht wird, dokumentiert dann das Laborato-
rium die angewandte Entscheidungsregel?

Dabei ist das Risiko (wie eine falsche Annahme, eine falsche
Zuruckweisung und falsche statistische Annahmen), dass mit
der angewandten Entscheidungsregel verbunden ist, zu be-
ricksichtigen und die Entscheidungsregel anzuwenden.
[Anmerkung: Wenn die Entscheidungsregel vom Kunden, in
Vorschriften oder in normativen Dokumenten vorgegeben
wird, ist eine weitere Berlicksichtigung des Risikos nicht er-
forderlich.]

7.8.6.2

Berichtet das Laboratorium bezuglich der Aussage zur Kon-

formitat so, dass deutlich wird

O fir welche Ergebnisse die Aussage zur Konformitét gilt

O welche Spezifikationen, Normen oder Teile davon erfiillt
oder nicht erfllt werden

O welche Entscheidungsregel angewendet wurde (es sei
denn, sie ist in der Spezifikation oder Norm enthalten).

[Anmerkung: ISO/IEC Guide 98-4 bietet weitere Informatio-

nen.]

7.8.7

Meinungen und Interpretationen in Berichten

78.7.1

Wenn Meinungen und Interpretationen ausgedriickt werden,
stellt dann das Laboratorium sicher, dass nur solche Perso-
nen die entsprechende Aussage freigeben, die dazu befugt
sind, Meinungen und Interpretationen auszudriicken?

Legt das Laboratorium die Grundlagen, auf denen die Mei-
nungen und Interpretationen beruhen, schriftlich nieder?
[Anmerkung: Es ist wichtig, Meinungen und Interpretationen
von Aussagen aus Inspektionen und Produktzertifizierungen,
wie in ISO/IEC 17020 und ISO/IEC 17065 beschrieben, und
von Aussagen zur Konformitét, wie in 7.8.6 angegeben, ab-
zugrenzen.]

7.8.7.2

Die in den Berichten ausgedriickten Meinungen und Interpre-
tationen mussen auf den Ergebnissen basieren, die mit dem
gepriften oder kalibrierten Gegenstand erhalten wurden, und
mussen eindeutig als solche identifiziert werden.

7.8.7.3

Wenn Meinungen und Interpretationen dem Kunden im direk-
ten Gesprach mitgeteilt werden, muss eine Aufzeichnung
Uber das Gesprach aufbewahrt werden.

7.8.8

Anderungen an Berichten

7.8.8.1

Wenn ein ausgestellter Bericht geé&ndert oder neu ausgestellt
werden muss, werden dann alle Anderungen von Informatio-
nen eindeutig gekennzeichnet und, wo erforderlich, wird der
Grund fir die Anderung im Bericht aufgenommen?

7.8.8.2

Werden inhaltliche Anderungen an einem Bericht nach der
Ausstellung nur in Form eines gesonderten Schriftsticks ge-
macht, oder durch Datenubertragung, worin der Hinweis ,Er-
ganzung zu Bericht, Seriennummer ... (oder sonstige Kenn-
zeichnung)“ oder ein gleichwertiger Wortlaut enthalten ist?
Erfilllen solche Anderungen alle Anforderungen gemaR der
DIN EN ISO/IEC 17025?

7.8.8.3

Wenn es erforderlich ist, einen vollstdndigen neuen Bericht
auszustellen, hat dieser Bericht eine eindeutige Bezeichnung
und enthalt dieser einen Verweis auf das Original, welches er
ersetzt?

7.9

Beschwerden

7.9.1

Verfugt das Laboratorium tUber ein dokumentiertes Verfahren
fur den Erhalt, die Bewertung und die Entscheidungsfindung
zu Beschwerden?
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79.2

Wird eine Beschreibung des Behandlungsprozesses fiir Be-

schwerden allen interessierten Parteien auf Anfrage zur Ver-
figung gestellt?

Bei Erhalt einer Beschwerde bestatigt das Laboratorium, ob

sich die Beschwerde auf Tatigkeiten bezieht, fir die das La-

boratorium verantwortlich ist und, falls dem so ist, befasst es
sich damit?

Ist das Laboratorium auf allen Ebenen des Prozesses fiir alle
Entscheidungen zum Umgang mit Beschwerden verantwort-

lich?

793

Umfasst der Prozess zur Bearbeitung von Beschwerden min-
destens folgende Schritte:

O Beschreibung des Verfahrens zur Entgegennahme, Va-
lidierung und Untersuchung der Beschwerde sowie zur
Entscheidung, welche MaBnahmen als Antwort ergriffen
werden mussen;

O Verfolgen und Aufzeichnen der Beschwerden ein-
schlieBlich der ergriffenen MafRnahmen;

O Sicherstellen, dass entsprechende MaRnahmen ergrif-
fen werden?

79.4

Ist das Laboratorium, das die Beschwerde erhalt, fir das Er-
fassen und Uberprifen aller erforderlichen Informationen
verantwortlich?

795

Bestatigt das Laboratorium den Erhalt der Beschwerde und
stellt es dem Beschwerdefuhrer Fortschrittsberichte und das
Ergebnis bereit?

7.9.6

Werden die Ergebnisse, die dem Beschwerdefiihrer mitzutei-
len sind, durch Personen, die nicht an den betreffenden ur-
springlichen Labortétigkeiten beteiligt waren, hergestellt
oder bewertet und freigegeben?

[ANMERKUNG: Dies kann durch externes Personal ausge-
fuhrt werden.]

7.9.7

Macht das Laboratorium bei der Beendigung des Beschwer-
deverfahrens dem Beschwerdefiihrer gegentber eine formli-
che Mitteilung?

7.10

Nichtkonforme Arbeit
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7.10.1

Verfugt das Laboratorium tber ein Verfahren, das umgesetzt
wird, wenn irgendein Aspekt seiner Labortatigkeiten oder die
Ergebnisse dieser Labortéatigkeiten seinen eigenen Verfah-
ren oder den vereinbarten Anforderungen des Kunden nicht
entsprechen (z. B. befinden sich die Einrichtungen oder Um-
weltbedingungen nicht innerhalb der festgelegten Grenzen,
die Ergebnisse der Uberwachung erfiillen bestimmte Krite-
rien nicht?

Stellt das Verfahren sicher, dass:

O Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir die Lenkung
von nichtkonformer Arbeit zugewiesen sind;

O MafRnahmen (einschlieRlich des Anhaltens oder der
Wiederholung der Arbeiten und Zurtickhalten von Be-
richten, wie erforderlich) auf den vom Laboratorium be-
stimmten Risikograden beruhen;

O eine Bewertung der Bedeutung der nichtkonformen Ar-
beit vorgenommen wird, zusammen mit einer Analyse
der Auswirkungen auf vorherige Ergebnisse;

O eine Entscheidung hinsichtlich der Akzeptanz der nicht-
konformen Arbeit getroffen wird;

O  wenn erforderlich, der Kunde unterrichtet und die Arbeit
zurlickgerufen wird;

O die Verantwortlichkeit fiir die Genehmigung der Wieder-
aufnahme der Arbeiten festgelegt wird?

7.10.2

Hat das Laboratorium Aufzeichnungen tber die nichtkon-
forme Arbeit und die in 7.10.1 festgelegten MalBnahmen auf-
bewahrt?

7.10.3

Leitet das Laboratorium Korrekturmal3nahmen ein, wenn die
Bewertung darauf hinweist, dass sich die nichtkonforme Ar-
beit wiederholen kdnnte oder Zweifel Uber die Konformitat
der Tétigkeiten des Laboratoriums mit dem eigenen Manage-
mentsystem besteht?

7.11

Lenkung von Daten und Informationsmanagement

7.11.1

Hat das Laboratorium Zugriff auf die Daten und Informatio-
nen, die fur die Durchfiihrung von Labortétigkeiten erforder-
lich sind?

7.11.2

. Werden die Informationsmanagementsysteme des
Laboratoriums, die fiir die Erfassung, Verarbeitung, Auf-
zeichnung, das Berichten, die Lagerung oder die Abfrage
von Daten genutzt werden, vor ihrer Einfihrung vom Labora-
torium auf ihre Funktionsfahigkeit hin bewertet?

. Dies schlie3t das ordnungsgemafe Funktionieren
von Schnittstellen innerhalb der Informationsmanagement-
systeme des Laboratoriums ein.

o Werden diese, bei Anderungen, einschlieRlich Ande-
rungen an der Softwarekonfiguration oder -modifikationen an
kommerzieller Standardsoftware des Laboratoriums, vor der
Umsetzung validiert, freigegeben und dokumentiert?

. [ANMERKUNG 1: In diesem Dokument umfassen
,Informationsmanagementsysteme des Laboratoriums* die
Lenkung von Daten und Informationen, die in computerge-
stutzten und nicht computergestutzten Systemen enthalten
sind. Einige der Anforderungen kénnen eher fir computerge-
stutzte Systeme gelten als fur nicht computergestitzte Sys-
teme.]

[ANMERKUNG 2 Kommerzielle Standardsoftware fur den all-
gemeinen Gebrauch, die in ihrem vorgesehenen Anwen-
dungsbereich benutzt wird, kann als ausreichend validiert
angesehen werden.]
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7.11.3

. Ist/Wird das Informationsmanagementsystem des
Laboratoriums:

O  vor unbefugtem Zugriff geschiitzt;
O gegen Manipulation und Verlust gesichert;

O in einer Umgebung betrieben, welche den Spezifikatio-
nen des Anbieters oder des Laboratoriums entspricht,
oder halt es im Fall von nicht rechnergestitzten Syste-
men Bedingungen vor, die die Genauigkeit bei manuel-
ler Aufzeichnung und Ubertragung sicherstellen;

O in einer Weise aufrechterhalten, die die Unversehrtheit
der Daten und Informationen sicherstellt;

O die Aufzeichnung von Systemausfallen sowie die ange-

messenen Sofort und KorrekturmaRnahmen mit ein-
schlieRen?

7.11.4

Wenn das Informationsmanagementsystem des Laboratori-
ums aul3erhalb des Laboratoriums oder von einem externen
Anbieter betrieben wird, stellt das Laboratorium sicher, dass
der Anbieter oder Betreiber des Systems alle anwendbaren
Anforderungen dieses Dokuments erfillt?

7.11.5

Stellt das Laboratorium sicher, dass die Anweisungen, Hand-
bucher und Referenzdaten zum Informationsmanagement-
system des Laboratoriums dem Personal leicht zugéanglich
gemacht werden?

7.11.6

Werden Berechnungen und Datenlbertragungen in zweck-
mafiger und systematischer Form geprift?

29




A-12

Laborbegutachtung zur Kompetenzfeststellung von

April

Untersuchungsstellen 2025
Teil 8 Anforderungen an das Managementsystem
Referenzdokumente zur | 1o derung der DIN EN ISO/IEC 17025:2018 Bemerkungen

Umsetzung

8.1

Optionen

8.1.1

Allgemeines

Hat das Laboratorium ein Managementsystem eingefuhrt,
dokumentiert, umsetzt und aufrechterhalten, das in der
Lage ist, die gleichbleibende Erfillung der Anforderungen
der DIN EN ISO/IEC 17025 zu unterstiitzen und die Qualitat
der Ergebnisse des Laboratoriums sicherzustellen?
Setzt das Laboratorium zusétzlich zur Einhaltung der Anfor-
derungen der Abschnitte 4 bis 7, ein Managementsystem in
Ubereinstimmung mit

O Option A oder

O OptionB
. um?

. [ANMERKUNG Weitere Informationen sind in An-
hang B der DIN EN ISO/IEC 17025 enthalten.]

8.1.2

Option A

Behandelt das Managementsystem des Laboratoriums min-

destens Folgendes:

—  Dokumentation des Managementsystems (siehe 8.2);

—  Lenkung von Managementsystemdokumenten (siehe
8.3);

—  Lenkung von Aufzeichnungen (siehe 8.4);

—  MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
(siehe 8.5);

—  Verbesserung (siehe 8.6);

—  KorrekturmafRnahmen (siehe 8.7);

— interne Audits (siehe 8.8);

—  Managementbewertungen (siehe 8.9)?

8.1.3

Option B

Ein Laboratorium, das ein Managementsystem in Uberein-
stimmung mit den Anforderungen nach ISO 9001 eingefuhrt
hat und aufrechterhalt und das in der Lage ist, die gleich-
bleibende Erfillung der Anforderungen der Abschnitte 4 bis
7 zu unterstitzen und nachzuweisen, erflllt ebenfalls min-
destens die in 8.2 bis 8.9 festgelegten Anforderungen an
das Managementsystem.

8.2

Dokumentation des Managementsystems (Option A)

8.2.1

Hat die Leitung des Laboratoriums grundsétzliche Regelun-
gen und Ziele fur die Erfullung des Zwecks der DIN EN
ISO/IEC 17025 eingefiihrt, dokumentiert und aufrechterhal-
ten und stellt sie sicher, dass die grundsétzlichen Regelun-
gen und Ziele anerkannt und auf allen Ebenen der Labora-
toriumsorganisation umgesetzt werden?

8.2.2

Berucksichtigen die grundsatzlichen Regelungen und Ziele
die Kompetenz, Unparteilichkeit und die einheitliche Arbeits-
weise des Laboratoriums?

8.2.3

Weist die Leitung des Laboratoriums ihre Verpflichtung be-
zuglich der Entwicklung und Einfuhrung des Management-
systems und der standigen Verbesserung seiner Wirksam-
keit nach?

8.24

Werden samtliche Dokumentationen, Prozesse, Systeme,
Aufzeichnungen, die sich auf die Erflullung der Anforderun-
gen der DIN EN ISO/IEC 17025 beziehen, in das Manage-
mentsystem eingebunden, in ihm zitiert oder damit ver-
knupft?

8.2.5

Haben alle an Labortéatigkeiten beteiligten Personen Zugang
zu den Teilen der Dokumentation des Managementsystems
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und zugehdrige Informationen erhalten, die unter ihre Ver-
antwortung fallen?

8.3 Lenkung von Managementsystemdokumenten (Option A)

831

Lenkt das Laboratorium die Dokumente (intern und extern),
die sich auf die Erfullung der DIN EN ISO/IEC 17025 bezie-
hen?

[ANMERKUNG In diesem Zusammenhang kénnen ,Doku-
mente” Grundsatzerklarungen, Verfahrensbeschreibungen,
Spezifikationen, Herstelleranleitungen, Kalibriertabellen, Di-
agramme, Fachbucher, Poster, Mitteilungen, Aktennotizen,
Zeichnungen, Plane usw. sein. Diese kdnnen auf unter-
schiedlichen Medien festgehalten sein, wie z. B. in Papier-
form oder in digitaler Form.]

8.3.2

Stellt das Laboratorium sicher, dass:

O  Dokumente vor der Herausgabe hinsichtlich ihrer Eig-
nung durch befugtes Personal freigegeben werden;

O  Dokumente regelméfig bewertet und, wenn notwen-
dig, aktualisiert werden;

O  Anderungen und der aktuelle Revisionsstatus der Do-
kumente identifiziert werden;

O relevante Versionen von anwendbaren Dokumenten
dort verfiigbar sind, wo sie genutzt werden, und ihre
Verteilung, wo notwendig, gelenkt wird;

O Dokumente eindeutig benannt werden;

O der unbeabsichtigte Einsatz veralteter Dokumente ver-
hindert wird und diese geeignet identifiziert werden,
wenn diese aus irgendeinem Grund beibehalten wer-
den?

8.4 Lenkung von Aufzeichnungen (Option A)

84.1

Hat das Laboratorium lesbare Aufzeichnungen einfuihrt und
aufbewahrt, um die Erflllung der Anforderungen der DIN
EN ISO/IEC 17025 nachzuweisen?

8.4.2

Hat das Laboratorium MaRnahmen eingeftuhrt, die fur die
Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den Schutz, die Siche-
rung, die Archivierung, die Wiederauffindbarkeit, die Aufbe-
wahrungsfrist sowie die Vernichtung ihrer Aufzeichnungen
erforderlich sind?

Bewahrt das Laboratorium Aufzeichnungen Uber eine sei-
nen vertraglichen Verpflichtungen entsprechende Zeit auf?

Steht der Zugang zu diesen Aufzeichnungen mit den Ver-
traulichkeitsvereinbarungen in Einklang und sind die Auf-
zeichnungen leicht verfugbar?

[ANMERKUNG Zusétzliche Anforderungen zu den techni-
schen Aufzeichnungen sind in 7.5 enthalten.]

8.5 MalRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen (Option A)

85.1

Hat das Laboratorium die Risiken und Chancen beriicksich-
tigt, die mit den Labortétigkeiten verbunden sind, um:

O  sicherzustellen, dass das Managementsystem seine
beabsichtigten Ergebnisse erzielen kann;

O die Chancen zu erhdhen, die Absichten und Ziele des
Laboratoriums zu erreichen;

O  unerwinschte Auswirkungen und potentielle Ausfalle
bei den Labortatigkeiten zu verhindern oder zu redu-
zieren;

O  Verbesserung zu erreichen?
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85.2

Hat das Laboratorium Folgendes geplant:

O MaRnahmen zum Umgang mit diesen Risiken und Chan-
cen;

O wie es:

— diese MalRnahmen in sein Managementsystem integriert
und umsetzt;

— die Wirksamkeit dieser MaRnahmen bewertet.

[ANMERKUNG Obwohl die DIN EN ISO/IEC 17025 festlegt,
dass das Laboratorium Manahmen zum Umgang mit Risi-
ken plant, gibt es keine Anforderung fir formale Methoden
zum Risikomanagement oder fiir einen dokumentierten Risi-
komanagementprozess. Laboratorien kdnnen entscheiden,
ob sie eine ausfuhrlichere Methode zum Risikomanagement
entwickeln als in diesem Dokument festgelegt, z. B. durch
die Anwendung von anderen Leitfaden oder Normen.]

85.3

MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen mis-
sen proportional zur méglichen Auswirkung auf die Validitat
der Ergebnisse des Laboratoriums sein.

[ANMERKUNG 1 Zu den Méglichkeiten fir den Umgang mit
Risiken kann Folgendes zahlen: Identifizieren und Vermei-
den von Gefahren, ein Risiko auf sich zu nehmen, um eine
Chance wahrzunehmen, Beseitigen der Risikoquelle, An-
dern der Wahrscheinlichkeit oder der Konsequenzen, Risi-
koteilung oder Beibehaltung des Risikos durch eine fun-
dierte Entscheidung.]

[ANMERKUNG 2 Chancen kdnnen zur Ausweitung des Um-
fangs der Labortatigkeiten, Neukundengewinnung, zum Ein-
satz neuer Techniken und zu anderen Mdéglichkeiten zur
Berlicksichtigung der Bedurfnisse der Kunden fiihren.]

8.6

Verbesserung (Option A)

8.6.1

Erkennt das Laboratorium Chancen zur Verbesserung und
wahlt diese aus und setzt die notwendigen MaRnahmen
um?

[ANMERKUNG Chancen zur Verbesserung kénnen durch
die Prifung der operativen Verfahren, der Anwendung der
grundsatzlichen Regelungen, allgemeinen Ziele, Auditer-
gebnisse, KorrekturmalRhahmen, Managementbewertung,
Vorschlage des Personals, Risikobewertung, Datenanalyse
und Eignungsprifung erkannt werden.]

8.6.2

Sorgt das Laboratorium fur Riickmeldung von seinen Kun-
den, die sowohl positive als auch negative Informationen
beinhaltet?

Werden die Ruckmeldungen ausgewertet und fiir die Ver-
besserung des Managementsystems, der Labortatigkeiten
und des Kundendienstes genutzt?

[ANMERKUNG Beispiele fur Ruckmeldungen sind Kunden-
befragungen hinsichtlich Zufriedenheit, Aufzeichnungen
liber Gesprache, sowie Uberpriifung von Berichten gemein-
sam mit den Kunden.]
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8.7 KorrekturmaBnahmen (Option A)

Wenn eine Nichtkonformitét auftritt, muss das Laborato-

rium:

O darauf reagieren und, falls zutreffend:

- MaRnahmen ergreifen, um sie zu kontrollieren
und zu korrigieren
- mit den Folgen umgehen

O die Notwendigkeit von MalRnahmen zur Beseitigung
der Ursachen von Nichtkonformitéten bewerten, damit
diese nicht erneut oder an anderer Stelle auftreten,
und zwar durch:

8.7.1 - Uberpriifen und Analysieren der Nichtkonformitat;
- Bestimmen der Ursachen der Nichtkonformitat;

- Bestimmen, ob vergleichbare Nichtkonformitaten

bestehen oder moglicherweise auftreten konnten;

O jegliche erforderliche MaRnahme einleiten;

O die Wirksamkeit aller ergriffenen KorrekturmaRnah-
men Uberprifen;

O Risiken und Chancen, die wahrend der Planung ermit-
telt wurden, falls erforderlich, aktualisieren;

O falls erforderlich, das Managementsystem &ndern.

Sind die KorrekturmaBnahmen den Auswirkungen der auf-

8.7.2 getretenen Nichtkonformitaten angemessen?

Bewahrt das Laboratorium Aufzeichnungen auf, als Nach-

weis:

8.7.3 O  der Art der Nichtkonformitaten, der Ursachen sowie al-
ler daraufhin getroffenen MalRnahmen;

O der Ergebnisse jeder Korrekturma3nahme?

8.8 Interne Audits (Option A)

Fuhrt das Laboratorium in geplanten Abstéanden interne Au-

dits durch, um Informationen daruber bereitzustellen, ob

das Managementsystem:

O Folgendes erfullt:

8.8.1 - die eigenen Anforderungen des Laboratoriums
an sein Managementsystem, einschlielich der

Labortétigkeiten;
- die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025;

O  wirksam verwirklicht und aufrechterhalten wird?

Das Laboratorium muss:

O ein Auditprogramm planen, aufbauen, einfihren und
aufrechterhalten, einschlieRlich der Haufigkeit von Au-
dits, Methoden, Verantwortlichkeiten, Anforderungen
an die Planung sowie Berichterstattung, welches die
Bedeutung der betroffenen Labortétigkeiten, Anderun-
gen mit Einfluss auf das Laboratorium und die Ergeb-
nisse vorheriger Audits berticksichtigen muss;

O  fur jedes Audit die Auditkriterien sowie den Umfang

8.8.2 festlegen;

O sicherstellen, dass die Ergebnisse der Audits gegen-
Uber der zusténdigen Leitung berichtet werden;

O geeignete Korrekturen und KorrekturmaBnahmen
ohne ungerechtfertigte Verzégerung umsetzen;

O Aufzeichnungen als Nachweis der Verwirklichung des
Auditprogramms und der Ergebnisse der Audits aufbe-
wahren.

[ANMERKUNG ISO 19011 enthélt einen Leitfaden zu inter-

nen Audits.]

33




A-12

Laborbegutachtung zur Kompetenzfeststellung von

Untersuchungsstellen

April
2025

Referenzdokumente zur
Umsetzung

Anforderung der DIN EN ISO/IEC 17025:2018 B

Bemerkungen

8.9 Managementbewertungen (Option A)
Hat die Leitung des Laboratoriums sein Managementsys-
tem in geplanten Abstanden tberprift, um dessen kontinu-
8.91 ierliche Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit im Hin-
e blick auf die Erfillung der DIN EN ISO/IEC 17025 sowie der
festgelegten grundsatzlichen Regelungen und Ziele sicher-
zustellen?
Werden die Eingaben in die Managementbewertung aufge-
zeichnet und enthalten sie Informationen zu Folgendem:
O Veranderungen bei externen und internen Angelegen-
heiten, die das Laboratorium betreffen;
O  Erfillung von Zielen;
O Eignung der grundséatzlichen Regelungen und Verfah-
ren;
O Status von MalRnahmen vorheriger Managementbe-
wertungen;
O Ergebnis der jungsten internen Audits;
O KorrekturmaBnahmen;
[0 Begutachtungen von externen Stellen;
8.9.2 O Anderungen am Umfang und an der Art der Arbeiten
oder am Umfang der Labortatigkeiten;
O Rickmeldung von Kunden und Personal;
O Beschwerden;
O  Wirksamkeit von jeglichen umgesetzten Verbesserun-
gen;
O Angemessenheit von Ressourcen;
O Ergebnisse der Risikoidentifikation;
O Resultat der Sicherstellung der Validitat der Ergeb-
nisse; und
O andere relevante Faktoren wie die Uberwachungstétig-
keiten und Schulungen?
Enthalten die Ergebnisse der Managementbewertung Ent-
scheidungen und Malinahmen mindestens zu Folgendem:
O Wirksamkeit des Managementsystems und seiner Pro-
zesse;
8.9.3 O Verbesserung der Labortéatigkeiten in Bezug auf die Er-

fullung der Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025;
O Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen;
O jeglichem Erfordernis fiir Anderungen?
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Anhang 2: Beispiel Checkliste Verfahrensprifung physikalisch-chemische Prifverfahren

Checkliste Verfahrensprifung chem.-phys. Prifverfahren

Parameter und Matrix:

Analysenverfahren:

Probenbezeichnung:

Probenahme/
Probeneingang:

Analysendatum:

Berichteter Wert:

Verantwortliche/r:

Probendurchlauf

Funktionieren die Regelungen zur Probenlogistik? Ja ] Nein []
Werden eingehende Proben eindeutig gekennzeichnet? Ja [] Nein []
Ist eine Zuordnung von Proben zu Priifberichten aufgrund der Kennzeichnung Ja [ Nein []
eindeutig moglich?
Vorgaben zu Probenlagerung und -haltbarkeiten eingehalten? Ja [] Nein []
Ggf. Anmerkungen zur Lagerung und Haltbarkeit:
Wird die Kihlkette der Proben Uberprtft und eingehalten? Ja [ Nein []
Verfahrensspezifische Ausstattung
Stehen alle bendtigten Gerate und Materialien in ausreichender Menge und Qualitat zur Ja [ Nein []
Verfugung?
B vorhanden ? Ja ] Nein []
Geratehandhabung, Logbuch
aktuell Ja [] Nein []
Wurden die festgelegten Wartungs- und Prifintervalle eingehalten? Entfallt [ ] Ja [] Nein []
Entsprechen die Gerate dem Stand der Technik? Ja [] Nein []
Sind die Raumlichkeiten und die Umgebungsbedingungen ausreichend? Ja [] Nein []
QualitatssicherungsmafRnahmen
vorhanden? Ja [] Nein []
Arbeitsanweisung
aktuell und vollstandig? Ja [] Nein []
Vorgaben von Norm, LAWA-Merkblattern und Rechtsvorschriften eingehalten bzw. Abwei- Ja [ Nein []
chungen dokumentiert?
Rohdaten vorhanden? Ja [ Nein []
Ausreichende Datensicherung vorhanden? Ja [] Nein []
Kalibrierdaten vorhanden? Ja [] Nein []
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Angaben zur Kalibrierung:

Kalibrierung aktuell und o0.k.? Ja [ Nein []

Wert innerhalb des kalibrierten Bereiches? Ja [ Nein []

Wert rechnerisch nachvollziehbar? Ggf. Berechnungsvorlage validiert? Entfallt (] Ja ] Nein []

ggf. Blindwert Giberpruft? Entfallt (] Ja [ Nein []

Kontrollkarte(n) vorhanden bzw. Kontrollmanahmen durchgefuhrt? Ja ] Nein []

Angaben zu den Kontrollmaf3hahmen:

ggf. AulRerkontrollsituationen angemessen

dokumentiert, bewertet und KorrekturmaR- Entfalt (] Ja [ Nein []

nahmen umgesetzt?

Verfahrenskenndaten ermittelt? Ja [ Nein []

Verfahren zur Ermittlung der angegebenen Bestimmungsgrenze plausibel? Ja [ Nein []

Angaben zur Prifung der Richtigkeit

(z. B. Ringversuche, Referenzmaterialen,

Wiederfindungsrate):

Letzte Ringversuchsteilnahme erfolgreich? Entfalt (] Ja [ Nein []

Messunsicherheit ermittelt? Ja [] Nein []

Verwendete Standards/Losungen etc. in Ordnung, Haltbarkeit eingehalten? Ja [] Nein []

Kennzeichnung und Lagerung der Standards ordnungsgemaR? Ja [] Nein []

Anmerkungen, Empfehlungen, Verbesserungsvorschlage, weitere Angaben
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Abweichungen:
Beschreibung der Abweichung kritisch?

Jald Nein[J
Jald Nein[J
Jald Nein[J
Ja[d Nein[J
Ja[d Nein[J

Ort: e

Unterschrift der Leitung der Untersuchungsstelle
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Anhang 3: Beispiel Checkliste Verfahrensprifung biologische Prifverfahren
Checkliste Verfahrensprifung biologische Verfahren
Parameter und Mat-
rix:
Analysenverfah-
ren;
Probenbezeich-
nung:
Probeneingang:
Analysendatum:
Berichteter Wert:
Verantwortliche/r:
Probendurchlauf
Funktionieren die Regelungen zur Probenlogistik? Ja O Nein O
Werden eingehende Proben eindeutig gekennzeichnet? Ja 0 Nein O
Igt elne'Zuo_r_dn'ung von Proben zu Prufberichten aufgrund der Kennzeichnung Ja O Nein O
eindeutig mdglich?
Vorgaben zu Probenlagerung eingehalten? Ja O Nein O
Vorgaben zu Probenhaltbarkeiten eingehalten? Ja O Nein O
Wird die Kuhlkette der Proben und Organismen Uberpriift und eingehalten? JaOd Nein O
Verfahrensspezifische Ausstattung
Stehen alle benétigten Gerate und Materialien in ausreichender Menge und :
o . Ja 0 Nein O
Qualitat zur Verfigung?
vorhanden? Ja 0 Nein O
Geratehandhabung, Logbuch )
g-tod aktuell Ja 0 Nein O
:/ZI’L]j;den die festgelegten Wartungs- und Priifintervalle eingehal- Enttalt 0 Ja 00 Nein [J
Werden die eingesetzten allgemeinen Prufmittel regelméaRig Uberwacht? Ja O Nein O
Liegen die Kalibrierdaten der Prufmittel im geforderten Bereich Entfalt 0 Ja O Nein O
(pH-Wert, Sauerstoff, Leitfahigkeit, Brutschranke, Sterilisator,
Dampfsterilisator)
Angaben zur Kalibration:
Sind die Raumlichkeiten und die Umgebungsbedingungen ausreichend. Ja O Nein O
Ist die artgerechte Haltung gegeben und werden diese Bedingun-
gen regelmaRig tberwacht? Werden die Bestimmungen gemaR  Entfallt 0 Ja O  Nein O
Tierschutzgesetz eingehalten?
Wird die Halterung ausreichend tiberwacht und dokumentiert? Entfallt 0 Ja O Nein O

Sind Halterungsprotokolle vorhanden?

Angaben zur Halterung:
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Sind die MalBnahmen zur Sterilitdt der Gerate und zum sterilen i .
Arbeiten ausreichend und werden diese kontrolliert? Entfalt Dl Ja O Nein O
Qualitatssicherungsmaflinahmen

) ) vorhanden? Ja O Nein O
Arbeitsanweisung e :
aktuell und vollstandig? Ja O Nein O
Vorgaben von Norm, LAWA-Merkblattern und Rechtsvorschriften eingehalten Ja O Nein O
bzw. Abweichungen dokumentiert?
Rohdaten vorhanden? Ja O Nein O
Ausreichende Datensicherung vorhanden? Ja O Nein O
Ist das Testergebnis (rechnerisch) nachvollziehbar? Ja O Nein O
idiert? :
:‘/';'1/|l|1tr(|j:|en ggf. Berechnungsvorlagen validiert® Ent Ja 0O Nein O
:/;/;J’r)den die Testbedingungen und Vorgaben zur Gultigkeit der Tests eingehal- ja 0 Nein O
Verwendete Standards/Referenzsubstanzen etc. in Ordnung, Haltbarkeit ein- :
Ja O Nein O
gehalten?
Kenr_l_zelchnung und Lagerung der Standards/Referenzsubstanzen ordnungs- ja 0 Nein O
geman?
Kontrollkarte(n) vorhanden bzw. KontrollmaRnahmen durchgefiihrt? Ja O Nein O
Angaben zu den Kontrollmanahmen (Welche? Haufigkeit?):
Entspricht der Umfang der Kontrolimaf3nahmen den Vorgaben der Normen Ja O Nein O
und der Arbeitsanweisung?
Wird angemessen auf Auferkontrollsituationen reagiert? Jad NeinO
: : s -
I\ﬂessunsmherheﬂ ermittelt? Ent ja O Nein O
fallt (1
Letzte Ringversuchsteilnahme erfolgreich? Entfalt 0 Ja O Nein O

Angaben zum Ringversuch (wann?, wo?):

Anmerkungen, Empfehlungen, Verbesserungsvorschlage, weitere Angaben:
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Abweichungen:
Audit durchgefiihrt am: Auditor/in (en):
Weitere Teilnehmer/-in:
Beschreibung der Abweichung kritisch?
Jad Nein
O
JaOd Nein
O
JaOd Nein
O
JaOd Nein
O
Ja Nein
O

FE

Unterschrift der Leitung der Untersuchungsstelle
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Anhang 4: Beispiel Checkliste Verfahrensprifung Probenahme

Checkliste Verfahrensprifung Probenahme

erfallt Bemerkungen
Nr. Frage . emerkunge
Ja | Nein Vorschlage
1. Probenahmepersonal
1.1 Probenehmerin/Probenehmer
1.2 Angaben zur letzten Schulung:
2. Probenahmeauftrag
2.1 Probenahmeverfahren (Norm):
2.2 Matrix:
23 Probenahmeart: Stichprobe []  2h-/24h-Mischprobe []
2.4 Probenahmeplan vorhanden und aktuell? 0 0
3. Probenahmeort
3.1 Angaben zur Probenahmestelle:
3.2 Dokumentation der Probestelle vorhan-
den, aktuell und vollstandig? O O
3.3 Ubereinstimmung der Probenahmestelle 0 0
mit Auftrag?
3.4 Dokumentation von Besonderheiten / Ab- 0 0
weichungen vorhanden?
4. Probenahmefahrzeug
4.1 Probenahmefahrzeug geeignet und sau- O O
ber?
5. Zustand/ Pflege der Gerate und Materialien (Vor Ort)
5.1 Verwendete Gerate/Ausriistung
5.2 Verwendete Gerate/Behélter geeignet 0 0
und sauber?
5.3 Vorspulen der Gerate/Behalter fachge- O O
recht?
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erfallt Bemerkungen
Nr. Frage Ja | Nein Vorschlage
Kontaminationsfreiheit gewahrleistet?
54 [ [
55. Probenkennzeichnung eindeutig? O O
6. Verfahrens-/Standardarbeitsanweisung
6.1 Arbeitsanweisung am Arbeitsplatz vor-
: handen? ] ]
6.2 Sind die Arbeitsanweisung aktuell und
: inhaltlich vollstandig? ] ]
6.3 Vorgaben von Norm, LAWA-Merkbléat-
: tern und Rechts-vorschriften eingehal- 0 0
ten bzw. Abweichungen dokumentiert?
7. Angaben zur Kalibrierung/Uberpriifung der Vor-Ort Messgeréte
71 pH- Messgerét — Geratebezeichnung:
' Kalibrierung/Uberpriifung erfolgt?
Wann? [ [
Kalibrierlésungen vorhanden? J J
Funktionspriifung dokumentiert? J J
Gerételogbuch vorhanden und aktuell? O O
79 LF- Messgerat — Geratebezeichnung:
' Kalibrierung/Uberpriifung erfolgt?
Wann? O O
Uberprufungsstandard vorhanden? O O
Uberprifung aktuell und 0.k.? J J
Geratelogbuch vorhanden und aktuell? J J
73 02- Messgerét — Geratebezeichnung:
' Kalibrierung aktuell und o0.k.?
Entfallt [], weil O
Geratedokumente vorhanden und aktu- n
ell?
74 Kennzeichnung und Lagerung der Ka- ] ]
' librierldsungen ordnungs-geman?
8. Homogenisierung und Teilung der Proben, Filtration vor Ort
81 Angaben zur Homogenisierung:
' Homogenisator/Ruhrer |
Von Hand geschiittelt (< 5 L) |
Von Hand mittels ........................ geriihrt |
8.9 Filtration vor Ort? Ja[] Nein[]
83 Angaben zum Filtermaterial:
8.4 Blindwertkontrolle? Ja[] Nein[]
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RN erfullt Bemerkungen
Nr. 9 Ja | Nein Vorschlage
9. Chemische Konservierung, Kithlung der Proben
91 Vorgaben zur Konservierung (= Fla- ] ]
: schenplan) vorhanden und eingehalten?
92 Angaben zur Konservierung (z. B. Wo,
: Wie, Was):
93 Kuhlung beim Transport gewahrleistet? O O
94 Transportsicherung vorhanden? O O
10 Probenahmeprotokoll
Probenahmeprotokoll vorhanden und
101 vollstandig? O O
102 Angaben zum Probenahmeprotokoll:
11. Qualitatssicherungsmafnahmen
Werden Feldblindwertproben (FBW) ge-
111 nommen? [ [
1111 Angaben zu FBW:
Teilnahme an Eignungsprifungen? (Ver-
11.2 gleichsprobenahme, doppelte PN) [ [
1121 Angaben zur Eignungsprifung:
113 Angaben zur Messunsicherheit vorhan-

den? O O
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12. Weitere Anmerkungen:

Lf. Nr.

Bemerkungen, Hinweise, weitere Angaben:
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13. Abweichungen
Lf. Nr. | Beschreibung der Abweichung kritisch?
Ja[] Nein[]
Ja[] Nein[]
Ja[] Nein[]
Ja[] Nein[]
Ja[] Nein[]
Ja[] Nein[]
Ja[] Nein[]
Ja[] Nein[]
Ort:
Unterschrift des/der Begutachters/in
Datum:

Unterschrift der Leitung der Untersuchungsstelle

45




