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200.1 Ziel des QM-Elementes

Ziel ist es, in diesem Kapitel einen Uberblick tber Aufbau und Gestaltung des QM-Handbuchs
zu vermitteln und den Benutzer in die Handhabung des QM-Handbuchs einzufuhren.

200.2 Aufgaben des QM-Elementes

Einflhrung in Aufbau und Handhabung des QM-Handbuchs anhand von Beschreibungen
e zur Gliederung und Gestaltung des QM-Handbuchs
e zur Erarbeitung, Freigabe und Verteilung des QM-Handbuchs

e zur Anderung und Erganzung des QM-Handbuchs.

200.3 Begriffe

Die wichtigsten Begriffe zum Qualitdtsmanagement sowie ausgewahlte technische Begriffe
werden mit ihren Definitionen in Kapitel 300 dieses QM-Handbuchs in alphabetischer
Reihenfolge aufgefihrt. Weitere, fur unser Laboratorium spezifische Begriffe, die fur das
Verstandnis wichtig sind, werden in den einzelnen QM-Elementen definiert.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
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200.4 Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich fur dieses QM-Handbuch bezieht sich auf das gesamte
Pruflaboratorium.

200.5 Aufbau und Handhabung des QM-Handbuchs
200.5.1 Aufbau

Der Aufbau unserer QM-Dokumentation aus
¢ Qualitatsmanagementhandbuch (QM-Handbuch)
o Verfahrensanweisungen und SOPs

e Arbeitsanweisungen und Prifspezifikationen
ist in Kapitel 402 Qualitdtsmanagementsystem beschrieben.

Die folgenden Benutzungshinweise beziehen sich auf Aufbau und Handhabung des
Fuhrungsteils (QM-Handbuch):

Das QM-Handbuch unterteilt sich in verschiedene Kapitel, deren Titel und
Identifizierungscodierung (Id.-Code) im Hauptinhaltsverzeichnis aufgefiihrt sind. Im
Hauptinhaltsverzeichnis ist zusétzlich das Giiltigkeitsdatum (Beginn der Giltigkeit) angegeben.

Die Identifizierungscodierung enthalt:
e das ,H" fur ,Handbuch*
e die Nummer des betreffenden QM-Elements

¢ eine fortlaufende Nummerierung der Dokumente, die das QM-Element betreffen (bei den
Handbuchkapiteln immer , 1%, da es hier nur jeweils ein Dokument gibt)

e eine Anderungs- bzw. Revisionsnummer (diese Nummer ist bei der Einfihrung des
Dokuments auf “0" gesetzt)
Am Anfang eines Kapitels steht immer ein weiteres Inhaltsverzeichnis, das die
Unterverzeichnisse dieses Kapitels beinhaltet. Ebenso befinden sich am Anfang Zielsetzung
und Aufgaben des beschriebenen QM-Elementes.

Im oberen Teil des Kopfes sind links der Name sowie der Sitz bzw. Ort unseres Laboratoriums
aufgefuhrt. Auf der rechten Seite erfolgen die Durchnummerierung der Seiten (Beginn bei 1),
die Angabe der Gesamtseitenzahl und die jeweilige Identifizierungscodierung.
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Die Uberschrift eines Kapitels befindet sich mit der jeweiligen Kapitelnummer im unteren Teil
des Kopfes. Die FuRzeile des Deckblattes enthéalt jeweils das Datum und die Unterschrift bzw.
Namenskirzel des Bearbeiters bezlglich Erstellung, Prifung, Freigabe und Giltigkeit des
Kapitels. Weiterhin ist im Falle von Revisionsfassungen der Code des vorausgegangenen
Kapitels ersichtlich.

200.5.2 Erstellung, Freigabe und Verteilung

Aufgrund der spezifischen Unternehmensstruktur des Laboratoriums erfolgt die Erstellung des
QM-Handbuchs durch den Laborleiter, der gleichzeitig auch die Funktionen des
Qualitatsmanagers und des technischen Leiters innehat.

Naheres ist in Kapitel 403 Lenkung der Dokumente geregelt. Die Verteilung des
QM-Handbuchs bzw. von Ausziigen daraus erfolgt sofern vorhanden an alle Fihrungskréafte
(Liste wird von der Personalabteilung gefuhrt) gegen Quittung durch den Qualitatsmanager. In
einer Verteilerliste werden Ausgabetag, Empfanger des QM-Handbuchs, Handbuch-Nr. und -
Typ registriert.

Exemplare, die nicht dem Anderungsdienst unterliegen, kénnen nur mit Zustimmung der
Laboratoriumsleitung auch an betriebsfremde Personen/Organisationen (z.B. Akkreditierer,
Kunden, Lieferanten) abgegeben werden.

Bei einer personellen Verdnderung (z.B. Ausscheiden aus unserem Laboratorium) ist das
Handbuch an den Qualitatsmanager zuriickzugeben.

Es ist Pflicht der Handbuchbesitzer, bisherige und neue Mitarbeiter mit dem Inhalt vertraut zu
machen und die Einhaltung der darin enthaltenen Forderungen sicherzustellen.

200.5.3 Anderung und Erganzungen

Inhaltliche Anderungen und Erganzungen des QM-Handbuchs erfolgen durch die Stellen, die
die Kapitel erstellt haben. Die weitere Bearbeitung - Priifung, Freigabe, Ausgabe - erfolgt wie
unter Punkt 200.5.2 beschrieben. Jeder Benutzer ist fur die Vollstdndigkeit und Aktualisierung
seines QM-Handbuchs verantwortlich.

Anderungen und Erganzungen umfassen grundsatzlich ganze Kapitel. Folgende Unterlagen

werden hierzu verteilt;
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e Eine Liste der geanderten bzw. zu erganzenden Kapitel mit der Angabe, welche Kapitel
zu vernichten sind.

o Die gednderten bzw. zu ergdnzenden Kapitel.

Alle Exemplare, die dem Anderungsdienst unterliegen, werden fortlaufend nummeriert.
Exemplare ohne Anderungsdienst erhalten eine Sammelnummer aus einem separaten
Nummernkreis.

200.6 Verantwortlichkeiten

Weitere Verantwortlichkeiten und durchzufihrende Aktivitaten, die im Zusammenhang mit der
Erstellung und Aktualisierung des QM-Handbuchs festgelegt sind, sind dem Kapitel 403
Lenkung der Dokumente zu entnehmen.

200.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

entfallt
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ABWEICHUNG
Unterschied zwischen einem Merkmalswert (oder einem dem Merkmal zugeordneten Wert) und
einem Bezugswert.

AKKREDITIERUNG
Verfahren zur formellen Anerkennung der Kompetenz einer Organisation, spezifische Aufgaben
auszufuhren. Akkreditiert werden z.B. Zertifizierungsstellen und Priflaboratorien.

AUDIT (QUALITATSAUDIT)

Systematische und unabhangige Untersuchung, um festzustellen, ob die qualitatsbezogenen
Tatigkeiten und damit zusammenhangende Ergebnisse den geplanten Anordnungen
entsprechen und ob diese Anordnungen tatsachlich verwirklicht und geeignet sind, die Ziele zu
erreichen.

AUDITTEAM
An der Durchfiihrung eines Audits beteiligte dafur qualifizierte Personen, bestehend aus einem
Auditleiter und einem oder mehreren Co-Auditoren.

AUFTRAGGEBER
Kunde in einer Vertragssituation.

AUFZEICHNUNGEN
s. Qualitatsaufzeichnungen.

BEZUGSNORMAL
Normal von der hdchsten an einem betrachteten Ort verfligbaren Genauigkeit, von dem an
diesem Ort vorgenommene Messungen abgeleitet werden.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
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CHARGE (LOS, LOT)
Teilgesamtheit eines Produkts, die unter Bedingungen entstanden ist, die als einheitlich
angesehen werden.

DOKUMENT (VORGABEDOKUMENT)

Unterlagen zur Beschreibung der Organisation und Ablaufe des QM-Systems. Sie enthalten
Regeln, Verfahren, Anweisungen, Maflistdbe (Spezifikationen) und sind als Vorgaben fir das
QM-System anzusehen. Z.B.: Gesetze und Normen, Grundsatzerklarungen, das QM-
Handbuch, Verfahrens- und Arbeitsanweisungen, Priufverfahren und -anweisungen,
Spezifikationen, Software, Lehrblcher, Kalibriertabellen, Diagramme, Zeichnungen, Poster,
Anzeigen, Vertrage, bei sehr umfangreichen Prifvorhaben Projektpléane usw. Die Informationen
kénnen auf unterschiedlichen Medien (als Hardcopy oder elektronisch) in z.B. digitaler,
analoger, fotographischer oder schriftlicher Form vorliegen.

DOKUMENTATION

Fur die Fachinformation wesentliche Tatigkeit, die das systematische Sammeln und Auswéhlen,
das formale Erfassen, inhaltliche Auswerten und Speichern von Dokumenten umfal3t, um sie
zum Zweck der gezielten Information rasch und treffsicher auffinden zu kénnen.

Unter Dokumentation wird abweichend von obiger Definition haufig die Gesamtheit der
Dokumente zu einer betrachteten Einheit verstanden.

EICHUNG
Qualitatsprufung eines Mel3geréts in bezug auf die Forderungen der Eichvorschrift durch eine
amtliche Stelle und bei Erfillung dieser Forderungen dessen diesbezigliche Kennzeichnung.

FEHLER
Nichterfullung einer Forderung.

FEHLERHAFTES PRODUKT

Als fehlerhafte Einheit eingestuftes Produkt, das nicht oder nur unter Inkaufnahme von
Mehrkosten und/oder Mindererlos verwendungsfahig ist oder das eine interne Einzelforderung
im Rahmen der Qualitatsforderung nicht erfillt.
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FEHLERURSACHE
Aktion, die urséachlich fir einen spéater auftretenden Fehler ist.

GEBRAUCHSNORMAL

Normal, das unmittelbar oder Uber einen oder mehrere Schritte mit einem Bezugsnormal
kalibriert ist und routinemafig benutzt wird, um Malverkdérperungen oder Mel3gerate zu
kalibrieren oder zu prufen.

GEFAHR
Das grof3te noch vertretbare Risiko Uberschreitende Risiko.

GEFAHRDUNG
Potentielle Schadensquelle.

GENAUIGKEIT

Qualitative Bezeichnung fur das Ausmald der Annaherung von Ermittlungsergebnissen an den
Bezugswert, wobei dieser je nach Festlegung oder Vereinbarung der wahre Wert, der richtige
Wert oder der Erwartungswert sein kann.

Die Genauigkeit wird durch die Sorgfalt beim Ausschalten bekannter systematischer
Ergebnisabweichungen und durch die Ergebnisunsicherheit bestimmt.

GUTE LABORPRAXIS (GLP)

Grundsétze, aufgestellt durch die OECD, die sich mit dem organisatorischen Ablauf und den
Bedingungen, unter denen Laborprifungen geplant, durchgefuhrt und Gberwacht werden, sowie
mit der Aufzeichnung und Berichterstattung der Prufung befassen, aufgefiihrt im Anhang 1 zum
Chemikaliengesetz (Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen).

INTERNES QUALITATSAUDIT

Auf Veranlassung der Leitung der Organisation durchgefiihrtes Qualitatsaudit zu dem Zweck,
den auditierten Bereich qualitatsbezogen besser beurteilen zu kénnen, regelmafRig und aus
besonderem Anlal3 bzw. zur Vorbereitung oder Unterstiitzung einer QM-Bewertung.
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JUSTIERUNG
Beseitigen systematischer Meliabweichungen durch verdndernden Eingriff in das Mel3gerat,
soweit fur dessen vorgesehene Anwendung erforderlich.

KALIBRIERUNG
Ermitteln der systematischen MelRabweichungen einer Meleinrichtung unter vorgegebenen
Anwendungsbedingungen ohne verandernden Eingriff in die MelReinrichtung.

KORREKTURMARNAHME
Tatigkeit, ausgefuhrt zur Beseitigung der Ursachen eines vorhandenen Fehlers.

KUNDE
Empféanger eines vom Lieferanten bereitgestellten Produkts bzw. Nutzer einer vom Lieferanten
bereitgestellten Dienstleistung.

LIEFERANT
Organisation, die dem Kunden ein Produkt bzw. eine Dienstleistung bereitstellt.

MANGEL

Behaftung mit Fehlern, die den Wert oder die Tauglichkeit zu dem gewdhnlichen oder dem nach
dem Vertrag vorausgesetzten Gebrauch aufheben oder mindern. Ein Mangel ist auch das
Fehlen einer zugesicherten Eigenschatft.

MEREINRICHTUNG
Gesamtheit aller MeRgerate und zusatzlicher Einrichtungen zur Erzielung eines
Melergebnisses.

MERGERAT
Gerat, das allein oder in Verbindung mit anderen Einrichtungen fur die Messung einer
Mel3gré3e vorgesehen ist.
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MERUNSICHERHEIT

Aus Messungen gewonnener Schétzbetrag zur Kennzeichnung eines Wertebereichs, innerhalb
dessen der Bezugswert der Mel3gréRe mit einer vorgegebenen Wahrscheinlichkeit
(Ublicherweise 95 %) liegt, wobei der Bezugswert je nach Festlegung oder Vereinbarung der
wahre Wert, der richtige Wert oder der Erwartungswert sein kann.

Die Mel3unsicherheit ist ein Mal3 fiir die Genauigkeit des MeRRergebnisses und enthélt prinzipiell
zwei Komponenten: Die Komponente der unbekannten systematischen Mel3abweichungen als
Mal} fur die Richtigkeit des (berichtigten) MelRergebnisses und die Komponente der zufélligen
MeRabweichungen als Mal} fir die Prazision des (berichtigten) MelRergebnisses.

MUSTER
Materielle Einheit, die einer Qualitatsprifung aus besonderem Anlal3 unterzogen oder im
Rahmen einer Qualitatsprifung bendtigt wird.

NORMAL

Malverkérperung, Referenzmaterial, MelRgerat oder Meleinrichtung mit dem Zweck, eine
(Mal3-)Einheit darzustellen, zu bewahren oder zu reproduzieren, um diese an andere
Mel3gerate durch Vergleich weiterzugeben.

PRAZISION

Qualitative Bezeichnung fir das Ausmall der gegenseitigen Annaherung voneinander
unabhangiger Ermittlungsergebnisse bei mehrfacher Anwendung eines festgelegten
Ermittlungsverfahrens unter vorgegebenen Bedingungen.

Je kleiner die zufélligen Ergebnisabweichungen, um so praziser arbeitet das
Ermittlungsverfahren.

PROBE (STICHPROBE)
Eine oder mehrere Einheiten, die aus der Grundgesamtheit oder aus einer Teilgesamtheit
entnommen sind.
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PROZESS
Gesamtheit von in Wechselbeziehungen stehenden Ablaufen, Vorgangen und Tatigkeiten,
durch welche Werkstoffe, Energien oder Informationen transportiert oder umgeformt werden.

PRUFMITTEL
Meleinrichtungen, die fur Qualitatsprifungen eingesetzt sind.

PRUFSTATUS

Eine
- am Produkt selbst auf einem angebrachten Trager aufgebrachte oder
- in einem Begleitpapier des Produkts eingetragene oder

- aus der Positionierung (z.B. Aufstellungsort, Lagerungsort usw.) des Produkts zweifelsfrei
zu folgernde oder

- in der Datenverarbeitung im Rahmen eines CAQ-Systems abrufbare oder

in einer sonstigen geeigneten Weise dem Produkt zugeordnete

Aussage dartber, dafl3 eine planméafige Qualitatsprifung am Produkt durchgefiihrt wurde,
wobei eine Information dartber enthalten ist, ob die betreffende(n) zur Qualitatsforderung
gehorende(n) Einzelforderung(en) erfillt ist (sind) oder nicht.

PRUFUNG
Feststellen, inwieweit eine Einheit eine Forderung erfillt.

QUALITAT
Gesamtheit der Merkmale einer Einheit beziglich ihrer Eignung, festgelegte und
vorausgesetzte Erfordernisse zu erftillen.

QUALITATSAUFZEICHNUNGEN (NACHWEISDOKUMENTE)

Schriftstiicke oder Daten, die Ergebnisse von Qualitatsprifungen an einer Téatigkeit oder an
einem Produkt enthalten, eingeschlossen Zwischenprodukte. Sie geben Auskunft dariber,
inwieweit tatigkeitsbezogene oder produktbezogene Qualitatsforderungen erfullt sind.

QUALITATSFAHIGKEIT



Labor Seite 7

Dr. rer. nat. Reimer QM-Handbuch

66125 Saarbricken

von 13

Id.-Code: H300-1-0

300 Definitionen

Eignung einer Organisation oder ihrer Elemente zur Realisierung einer Einheit, die
Qualitatsforderung an diese Einheit zu erfillen.

QUALITATSFORDERUNG
Verbessern der Qualitatsfahigkeit.

QUALITATSKREIS

Modell fur das Ineinandergreifen der Qualitdtselemente eines Angebotsprodukts aus den
Planungs-, Realisierungs- und Nutzungsphasen. Es zeigt, dal’ in allen diesen Phasen die
Qualitat beeinfluf3t wird.

QUALITATSMERKMAL
Die Qualitat mitbestimmendes Merkmal.

QUALITATSNACHWEIS

Produktbezogene Qualitatsaufzeichnung, die als Nachweis dartber dient, dal die
Qualitatsforderung an ein materielles, ein immaterielles oder ein kombiniertes Angebotsprodukt
erflllt ist.

QUALITATSPLANUNG

Auswahlen, Klassifizieren und Gewichten der Qualitditsmerkmale sowie schrittweises
Konkretisieren aller Einzelforderungen an die Beschaffenheit zu Realisierungsspezifikationen,
und zwar im Hinblick auf die durch den Zweck der Einheit gegebenen Erfordernisse, auf die
Anspruchsklasse und unter Berlicksichtigung der Realisierungsmoglichkeiten.

Es wird nicht die Qualitat geplant, sondern die Qualitatsforderung mit ihren Einzelforderungen.
Qualitatsplanung ist dabei die qualitdtsbezogene Komponente der Entwicklung.

QUALITATSPOLITIK
Umfassende Absichten und Zielsetzungen einer Organisation zur Qualitat, wie sie durch die
oberste Leitung formell ausgedriickt werden.



Labor Seite 8

Dr. rer. nat. Reimer QM-Handbuch

66125 Saarbricken

von 13

Id.-Code: H300-1-0

300 Definitionen

Aus der Qualitétspolitik ergeben sich die Qualitatsziele fir das QM-System. Deshalb missen
die ,umfassenden Absichten und Zielsetzungen“ so konkretisiert sein, dal’3 sie in die Praxis
umgesetzt werden kénnen.

QUALITATSSICHERUNG (QM-DARLEGUNG)

Alle geplanten und systematischen Tatigkeiten, die innerhalb des QM-Systems verwirklicht sind
und die wie erforderlich (z.B. in einem Audit) dargelegt werden, um (intern und/oder extern)
ausreichendes Vertrauen zu schaffen, dal3 eine Einheit die Qualitatsforderung erfillen wird.
AbschlieRendes Ziel ist die Anerkennung der Qualitatsfahigkeit des QM-Systems
(Zertifizierung).

QUALITATSMANAGEMENT (QM)
Gesamtheit der qualitatsbezogenen Zielsetzungen und Tatigkeiten.

QM ist nicht - wie friher - allein Aufgabe der Fihrungskréfte, sondern beinhaltet samtliche
qualitatsbezogenen Tatigkeiten und Zielsetzungen (zur Qualitatsplanung, Qualitatslenkung,
Qualitatsprufung, Qualitatsverbesserung und QM-Darlegung) auf allen Ausfiihrungsebenen.

QM-BEWERTUNG (MANAGEMENT-REVIEW)
Formelle Bewertung des Standes und der Angemessenheit des QM-Systems in bezug auf die
Qualitatspolitik und die Qualitatsziele durch die Leitung der Organisation.

QM-HANDBUCH
Dokument, in dem die Qualitatspolitik festgelegt und das QM-System einer Organisation
beschrieben ist.

Titel und Zweck des QM-Handbuchs spiegeln den Anwendungsbereich wider. Es enthéalt
gewohnlich mindestens oder verweist auf
- die Qualitatspolitik

- die Verantwortungen und Befugnisse (Zustandigkeiten) sowie die gegenseitigen
Beziehungen (Zusténdigkeitsarten, auch fir Schnittstellen) von Personal, das
qualitatsbezogene Tétigkeiten leitet, ausfihrt, prift oder bewertet

- die Verfahren des QM-Systems und Anweisungen hierzu
- eine Festlegung zur Prifung, Aktualisierung und Verwaltung des QM-Handbuchs.

QM-PLAN
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Dokument, in dem die spezifischen qualitdtsbezogenen Arbeitsweisen und Hilfsmittel sowie der
Ablauf der Tatigkeiten im Hinblick auf ein einzelnes Produkt, ein einzelnes Projekt oder einen
einzelnen Vertrag dargelegt sind.

QM-SYSTEM
Die zur Verwirklichung des Qualitaitsmanagements erforderliche Organisationsstruktur,
Verfahren, Prozesse und Mittel.

Das QM-System ist in erster Linie dazu vorgesehen, die internen Erfordernisse des
Qualitdtsmanagements fur die Organisation zu erfillen. Es ist umfangreicher als das, worauf
sich die Darlegungsforderung eines einzelnen Kunden bezieht, der nur den zu dieser Forderung
gehorigen Teil des QM-Systems bewertet.

QUALITATSWESEN (QW)
QM-Aufbauelement, das sich vorwiegend mit Qualitditsmanagement befalit.

Qualitatsmanagement ist eine Aufgabe aller Aufbauelemente (Stellen, Personen) der
Organisation. Deshalb ist es nicht zweckmdalig, einem der QM-Aufbauelemente, die sich
vorwiegend mit Qualitaitsmanagement befassen, z.B. dem Qualitatswesen, den Namen
~Qualitdtsmanagement” zu geben.

REFERENZMATERIAL/REFERENZSUBSTANZ

Material bzw. Substanz mit Merkmalen, deren Werte flur die Kalibrierung, fir die Beurteilung
eines Mel3verfahrens oder fir die quantitative Ermittlung von Merkmalswerten eines Materials
mit ausreichender Genauigkeit und Zeitunabhangigkeit festliegen.

REPRODUZIERBARKEIT

Ausmal’ der gegenseitigen Anndherung zwischen den Ergebnissen von Messungen derselben
Mel3gréRe, wobei die einzelnen Messungen bei unterschiedlichen Bedingungen ausgefiuhrt
sind, so etwa bezuglich MelRverfahren, Beobachter, MelReinrichtung, MelRort, Anwendungs-
bedingungen, Zeitpunkt. Eine quantitative Angabe der Reproduzierbarkeit in Einheiten der
Mel3grofie erfordert deshalb die Spezifizierung dieser Bedingungen.

RICHTIGER WERT
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Wert fur Vergleichszwecke, dessen Abweichung vom wahren Wert fir den Vergleichszweck als
vernachlassigbar betrachtet wird.

RICHTIGKEIT

Qualitative Bezeichnung fir das Ausmald der Anndherung des Erwartungswertes des
Ermittlungsergebnisses an den Bezugswert, wobei dieser je nach Festlegung oder
Vereinbarung der wahre Wert oder der richtige Wert sein kann.

Je Kkleiner die systematische Ergebnisabweichung ist, um so richtiger arbeitet das
Ermittlungsverfahren.

RISIKO

Zusammenfassende Bewertungsgroél3e fir einen technischen Zustand, ein technisches Ereignis
oder einen technischen Vorgang (Prozel3), die gleichgewichtig die Wahrscheinlichkeit eines
zum Schaden fuhrenden Ereignisses und das im Ereignisfall zu erwartende Schadensausmal}
beriicksichtigt.

RUCKVERFOLGBARKEIT
Vermdgen, den Werdegang, die Verwendung oder den Ort einer Einheit oder gleicher Einheiten
anhand aufgezeichneter Kennzeichnungen verfolgen zu kénnen.

Ruckverfolgbarkeit kann sich beziehen auf

- ein Produkt (Herkunft von Material und Teilen, Verarbeitungsgeschichte, Verteilung und
Verbleib des Angebotsprodukts nach seiner Auslieferung z.B. an Kunden oder Zwischen-
lager)

- eine Kalibrierung von Meleinrichtungen, indem sie eine Verbindung mit (inter)nationalen
Normalen, Primarnormalen oder physikalischen Fundamentalkonstanten oder -eigen-
schaften oder mit Referenzmaterial herstellt

- Qualitatsdaten von Einheiten im Hinblick auf die Erflillung der Qualitatsforderung an diese
Einheiten.

TEST
Tatigkeiten zur Erzielung eines Ermittlungsergebnisses an einer Einheit nach einem fest-
gelegten Verfahren.

SPEZIFIKATION
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Dokument, in dem Einzelforderungen (an die Qualitat) festgelegt sind. Beispiele: Produkt-
spezifikation, Prufspezifikation.

VALIDIERUNG
Bestatigen aufgrund einer Untersuchung und durch Bereitstellung eines Nachweises, dal3 die
besonderen Forderungen fur einen speziellen beabsichtigten Gebrauch erfullt worden sind.

In der Entwicklung betrifft die Validierung den Prozel3 der Untersuchung eines (probeweise
realisierten) Angebotsprodukts, um festzustellen, dafl} dieses Angebotsprodukt die vom
Kunden/Auftraggeber gestellte Qualitdtsforderung erfillt.

VERIFIZIERUNG
Bestatigen aufgrund einer Untersuchung und durch Bereitstellung eines Nachweises, dal3 die
festgelegten Forderungen erftllt worden sind.

In der Entwicklung betrifft die Verifizierung den Prozel3 der Untersuchung des Ergebnisses
einer betrachteten Tatigkeit, um festzustellen, dafld diese Téatigkeit die an sie gestellte
Qualitatsforderung erfillt.

VERGLEICHBARKEIT (VERGLEICHSPRAZISION)

Prazision unter Vergleichsbedingungen (Anwendung eines festgelegten Ermittlungsverfahrens
am identischen Objekt durch verschiedene Beobachter mit verschiedenen Gerateausristungen
zu unterschiedlichen Zeitpunkten an verschiedenen Orten/in verschiedenen Labors).

VORBEUGUNGSMARNAHME
Tatigkeit, ausgefuhrt zur Beseitigung der Ursachen eines mdglichen Fehlers.

WAHRER WERT
Tatsachlicher Merkmalswert unter den bei der Messung herrschenden Bedingungen.

Sofern er sich nicht aus theoretischen Uberlegungen ableiten 1&Rt, ist er meist unbekannt.
Naherungswert fur den wahren Wert ist der richtige Wert.

WIEDERHOLBARKEIT (WIEDERHOLPRAZISION)
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Prazision unter Wiederholbedingungen (wiederholte Anwendung eines festgelegten Ermitt-

lungsverfahrens am identischen Objekt durch denselben Beobachter in kurzen Zeitabstidnden

mit derselben Geréteausristung am selben Ort/im selben Labor).
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ZERTIFIZIERUNG
Verfahren, bei dessen erfolgreichem Abschluf3 der unparteiische Dritte flr eine Einheit ein
Zertifikat ausstellt. Die Einheit kann ein QM-System, ein Umweltmanagementsystem, ein

Angebotsprodukt oder eine Person sein.
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401.1 Ziel des QM-Elementes

Ziel dieses QM-Elementes ist es, einen organisatorischen Aufbau fir unser Laboratorium

festzulegen, mit dem die Verwirklichung des Qualitdtsmanagements sichergestellt wird.

401.2 Aufgaben des QM-Elementes

Sicherstellung des Aufbaus und der Funktionsfahigkeit des laboratoriumsspezifischen

QM-Systems und Einhaltung der Anforderungen der zugrundeliegenden Norm durch:
e Beschreibung allgemeiner organisatorischer Mal3nahmen,

¢ Schaffen der personellen und materiellen Voraussetzungen fiir ein effizientes
Qualitdtsmanagement,

e Ernennung eines Qualitdtsmanagers.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/ADbt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:

© CCE
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401.3 Begriffe

entfallt

401.4 Anwendungsbereich

Die organisatorischen Regelungen betreffen das gesamte Laboratorium.

401.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
401.5.1 Personal und Mittel

Das leitende Personal unseres Laboratoriums ist neben der Erfiilllung seiner fachspezifischen
Aufgaben daftr verantwortlich, MalBnahmen zu bestimmen und einzuleiten, durch die das
Auftreten von Abweichungen vom QM-System oder von den Verfahren festgestellt und
minimiert wird. Die Laboratoriumsleitung stellt dafiir das Personal und die erforderlichen Mittel
zur Verfagung.

Kommerzielle, finanzielle und sonstige interne und externe Zwange, die auf Mitarbeiter
einwirken, gefahrden die Qualitat der Arbeit. Deshalb wird von jedem Mitarbeiter eine Erklarung
abgefordert, daf? er keinen solchen Zwangen unterliegt. Jeder Mitarbeiter ist verpflichtet, es der
Laboratoriumsleitung oder seiner betrieblichen Vertrauensperson sofort anzuzeigen, wenn er
sich in eine Zwangslage begeben haben sollte. Es werden dann gemeinsame Lésungen
gefunden.

401.5.2 Unparteilichkeit

Besonders wichtig zur Aufrechterhaltung unserer guten Reputation sind die Wahrung unserer
Kompetenz, unserer Unparteilichkeit und unseres Urteilsvermégens bzw. unserer betrieblichen
Integritét. Die Teilnahme an Tatigkeiten, die diese in Frage stellen kénnen, muf3 daher
vermieden werden. Hierzu treffen wir die notwendigen Regelungen in den QM-Elementen und
Verfahrensanweisungen.

401.5.3 Schutz der vertraulichen Information

Von jedem Mitarbeiter wird eine Erklarung zum Schutz der vertraulichen Informationen von

Kunden und von Eigentumsrechten abgefordert. Bei der elektronischen Ubertragung von Daten
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an unsere Kunden stellen wir diesen Schutz sicher. Die Einzelheiten hierzu sind in einer
Verfahrensanweisung festgelegt.

401.5.4 Aufbau der Organisation

Das Laboratorium wird derzeit als Einmannbetrieb gefiihrt, bei dem die allgemein geltenden
Aufgabenverteilungen und Befugnisse durch Dr. Reimer wahrgenommen werden. Fur den Fall
einer personellen Erweiterung werden die sonst Ublichen Verteilungen im folgenden bereits
beschrieben:

Die Verantwortungen, Befugnisse und Wechselbeziehungen aller Mitarbeiter, die geregelt
werden mussen, ergeben sich aus den Beschreibungen der QM-Dokumentation. Die
Laboratoriumsleitung legt die Organisation fur die Fuhrungsebene fest. Fur Mitarbeiter mit
qualitatsrelevanten Aufgaben gibt es Funktionsbeschreibungen, in denen die Zusténdigkeiten
eindeutig festgelegt sind. In den Abteilungen fuhren die jeweiligen Abteilungsleiter
abteilungsspezifische Organigramme und/oder Beschreibungen mit den Namen der Mitarbeiter
zur Zuordnung konkreter Zustandigkeiten.

401.5.5 Technische Leitung

Die Technische Leitung tragt die Gesamtverantwortung fur den technischen Betrieb und die
Bereitstellung der erforderlichen Mittel fur die Sicherung der geforderten Qualitdt des
Laborbetriebs. Sie tragt auRerdem die Verantwortung dafir, dalR insbesondere die technischen
Forderungen der zugrundeliegenden Norm (Kapitel 502 - 510) eingehalten werden. Dabei
arbeitet sie mit dem Qualitdtsmanager zusammen.

401.5.6 Qualitatsmanager

Der Qualitatsmanager tragt die Gesamtverantwortung fur das QM-System und hat die Befugnis,
Maflnahmen anzuordnen, die sicherstellen, daf3 die Forderungen der zugrundeliegenden Norm
jederzeit umgesetzt und eingehalten werden. Hierzu wird das QM-System regelmaRig Uberprift
und gegebenenfalls angepallt (siehe Kapitel 413 Interne Audits).



Labor

Dr. rer. nat. Reimer QM-Handbuch

66125 Saarbricken

Seite 4 von 5

Id.-Code: H401-1-0

401 Organisation

401.6 Verantwortlichkeiten

Die Verantwortung fur die konkrete Umsetzung des QM-Systems tbernehmen die Leiter der
einzelnen Bereiche. Sie sind verantwortlich dafir, dal jeder Mitarbeiter das QM-System
verstanden hat und die fir seine Arbeit zutreffenden Verfahrensanweisungen sowie
Arbeitsanweisungen kennt und befolgt. Die Hauptverantwortung fur das QM-System und die
Verantwortung fiur die Durchfihrung der Management-Bewertungen liegen bei der
Laboratoriumsleitung.

401.7 Datensicherungskonzept

Die Sicherung und Archivierung der Roh- und Prifdaten erfolgt auf der Labordatenbank.
Dadurch, dass die Eingabe der Rohdaten direkt am Messplatz entweder in den dort
positionierten Rechner erfolgt, kann weitestgehend auf die Prozedur der Erfassung in
Protokollform  verzichtet werden. Dies hat den aul3erordentlichen Vorteil, dass
Ubertragungsfehler, welche nach unserer Erfahrung etwa 70% des gesamten
Fehleraufkommens ausmachen, a priori eliminiert werden. Bei allen Geraten, bei denen eine
Protokollierung unumganglich ist bzw. automatisch durchgefuhrt wird, erfolgt die Archivierung
(z.B. GC, GC-MS) chronologisch geordnet durch Abheften der Ausdrucke im Rohdatenordner.

Fur die Erstellung von Probenahmeprotokollen bzw. Speicherung der entsprechenden Daten
erfolgt die Eingabe der relevanten Daten in die Datenbank vor Ort Uber Laptop.

Probenahmeprotokolle werden bei Bedarf als pdf-file im Rechner gespeichert.

Die aus den Rohdaten ermittelten Prifdaten werden in der Regel durch Visual-Basic
Prozeduren automatisch errechnet und in das entsprechende Datenfeld Ubernommen. Die
genannte Vorgehensweise hat den Vorteil, dass Ubertragungsfehler ebenfalls duRerst selten
sind und dass Roh- und Prifdaten in kiirzester Zeit auf Konsistenz tberpriift werden kdnnen.

Die Sicherung der Daten (Datenbank, Komplette Gutachten, sonstige Dateien) erfolgt
wochentlich Freitags zum Arbeitsende auf einem separatem Verzeichnis der Festplatte.
Zusatzlich erfolgt monatlich eine Sicherung auf CD. Daruber hinaus ist die aktuelle Version der

Datenbank meist auf 2 Computern gleichzeitig gespeichert, ndmlich auf dem Laptop und auf
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dem Desktop Rechner. Werden nun auf dem Laptop im Rahmen einer Probenahme Daten
geandert, dann wird die Desktop-Version direkt nach eintreffen im Labor aktualisiert. Diese

Aktualisierung bzw. Angleichung der Daten erfolgt bei Bedarf sobald eine Version gedndert

wurde.
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402.1 Ziel des QM-Elementes

402.2 Aufgaben des QM-Elementes
402.3 Begriffe

402.4 Anwendungsbereich

402.5

402.5.1 Zugrundeliegende Norm
402.5.2 Lenkungsmalnahmen
402.5.3 Qualitatspolitik und Qualitatsziele
402.5.4 QM-Systemdokumentation
402.5.5 PrufmaRnahmen
402.5.6 Qualitatsaufzeichnungen
402.6 Verantwortlichkeiten

402.7

402.1

Ziel des QM-Elementes ist die Beschreibung des Qualititsmanagementsystems in unserem
Laboratorium als Mittel, um die Erflllung der festlegten Qualitatsforderungen an die von uns
erzeugten Ergebnisse sicherzustellen und dartber hinaus die Qualitatspolitik der Labora-
toriumsleitung zu realisieren. Das System regelt in angemessenem Umfang alle notwendigen

Ablaufe,

sichergestellt, daR die Elemente des QM-Systems bei allen Mitarbeitern bekannt sind,

Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes

Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Ziel des QM-Elementes

Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten.

verstanden, umgesetzt und aufrechterhalten werden.

402.2

Aufgaben des QM-Elementes

In diesem QM-Element wird dargestellt, wie

« die Steuerung und Uberwachung der Qualitatsaktivitaten und

e der Nachweis der Wirksamkeit des QM-Systems erfolgen.

Weiterhin wird durch Anweisungen

erstellt von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

QM-gepr. von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

freigegeben von
Name/Abt.:
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ersetzt QM-Dok.
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402.3 Begriffe

entfallt

402.4 Anwendungsbereich

Die Grundséatze zum QM-System betreffen das gesamte Laboratorium. Alle Mitarbeiter arbeiten
an der Umsetzung der Qualitatspolitik mit.

402.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
402.5.1 Zugrundeliegende Norm

Dem hier dargestellten QM-System liegen die Anforderungen der ISO/IEC 17025 ,General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories* (Ausgabe Dezember
1999) bzw. der DIN EN ISO/IEC 17025 ,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif-
und Kalibrierlaboratorien* zugrunde. Wir verpflichten uns zur Einhaltung dieser internationalen
Norm.

402.5.2 Lenkungsmalinahmen

Die LenkungsmaRnahmen bestehen aus Planen, Beschreiben und Uberpriifen aller fiir die
Einhaltung der Qualitatsforderungen und die Erreichung der laboratoriumseigenen
Qualitatsziele wichtigen Ablaufe sowie der daftr erforderlichen Strukturen. Dabei werden alle
einschlagigen rechtlichen Regelungen beriicksichtigt.

402.5.3 Qualitatspolitik und Qualitatsziele

Die Laboratoriumsleitung hat folgende Aussage zur Qualitatspolitik verabschiedet und
verpflichtet sich, alles Notwendige zu tun, damit die festgelegten Ziele verwirklicht und die
Anforderungen der zugrundeliegenden Norm erfiillt werden.

Wir sehen in der Qualitat unserer Dienstleistungen sowie in den gesellschaftlichen und
Okologischen Auswirkungen unserer Tatigkeiten wesentliche Erfolgsfaktoren des Laborato-
riums. Wir wollen die verschiedenen Interessen des Spannungsfeldes aus kundenbezogenen,
unternehmerischen, gesellschaftlichen und 6kologischen Forderungen optimal befriedigen und
die Grundsatze einer guten fachlichen Praxis und Qualitat und die Anforderungen der
zugrundeliegenden Norm erfullen. Ziel ist es, langfristig die Marktposition unseres
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Laboratoriums zu sichern und zu starken. Jeder Mitarbeiter ist verantwortlich flr die Qualitat
seiner Arbeit und ist aufgefordert, diese kontinuierlich zu verbessern. Die Mitarbeiter erhalten
daflr das erforderliche Training und die notwendige Unterstitzung. Jeder Mitarbeiter, der sich
innerhalb unseres Laboratoriums mit Priftatigkeiten befal3t, ist verpflichtet, sich mit der
Qualitatsdokumentation vertraut zu machen und die Grundsatze und Verfahrensanweisungen
jederzeit umzusetzen. Inhalt und Absicht der Qualitéatspolitik werden durch die nachfolgend
beschriebenen (Ubergeordneten) Qualitatsziele definiert. Daraus abgeleitete konkrete und/oder
meRbare Qualitatsziele konnen aulRerhalb des QM-Handbuchs festgelegt werden.

Kundenzufriedenheit

Die Qualitdt unserer Dienstleistungen bildet ein festes Band zwischen unseren Kunden und
unserem Laboratorium. Dieses Band wird gestarkt durch enge, partnerschaftliche Beziehungen,
in die wir unser Wissen und unsere Erfahrung zum gegenseitigen Vorteil einbringen. Unsere
Aktivitaten zur Kundenzufriedenheit beschréanken sich nicht darauf, dem Kunden eine
angemessene Dienstleistung zu einem vereinbarten Termin zu leisten. Wir bemihen uns, auch
die unausgesprochenen Winsche unserer Kunden und auch erst in der Zukunft méglicherweise
auftretende Anforderungen zu erfillen. Bei allen Kontakten begegnen wir unseren Kunden mit
Hoflichkeit und Hilfsbereitschatft.

Unabhangigkeit

Bei allen unseren Aktivitaten, insbesondere beziiglich Drittmittel, Forschungsgelder etc., achten
wir darauf, unsere Unabhangigkeit und Unparteilichkeit zu wahren. Durch unsere Kunden- und
Auftragsstruktur sind wir unabhdngig und unterliegen keinen Zwéngen in dieser Hinsicht.
Unabhangigkeit sichert uns langfristig unsere Auftrage.

Qualitatsfihrerschaft

Wir wollen mit unserer Kompetenz und Innovationsfahigkeit unseren Kunden helfen, dal3 sie
ihre Produkte erfolgreich und wettbewerbsfahig auf inrem Markt positionieren kénnen. Deshalb
versuchen wir, unsere eigene Qualitatsfahigkeit in einem anerkannten Maf3stab zu entwickeln
und Qualitatsfihrung in unserem Angebotsfeld zu sichern. Diesem Zweck dient das
Qualitatsmanagementsystem, das wir mit diesem Handbuch beschreiben.
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Gesellschaftliche Anerkennung

Wir haben schon friih erkannt, da unser Laboratorium nur dann erfolgreich sein kann, wenn
wir uneingeschrankte gesellschaftliche Anerkennung erreichen kénnen. Hierflr arbeiten und
investieren wir: Durch Offnung des Laboratoriums und vertragliche Integration unseres
Laboratoriums in sein Umfeld und durch Mitarbeit in Gremien und wissenschaftlichen
Organisationen.

Sicherheit und Umweltvertraglichkeit

Unsere Verfahren missen jederzeit zuverlassig, sicher und umweltvertraglich sein. Dies
erreichen wir durch das hohe Qualitats- und UmweltbewuRtsein unserer Mitarbeiter, durch
Auswahl umweltvertraglicher Stoffe und den Einsatz ressourcenschonender Verfahren. Den
heute erreichten Stand zu halten und weiter auszubauen, ist unser erklartes Ziel.

Gesellschaftliche Verantwortung

Durch unsere standige Bereitschaft, neue Wege in Prifung und Technik zu gehen und qualitativ
immer bedarfsgerechte und damit hochwertigere Losungen zu erarbeiten, investieren wir in
zukunftssichere und anspruchsvolle Arbeitsplatze. Dies entspricht unserer gesellschaftlichen
Verantwortung gegeniber unseren Mitarbeitern und deren Angehdrigen.

Uberlebensféhigkeit sichern

Wir verstehen es als unsere vordringlichste Aufgabe, die Dienstleistungen unseres
Laboratoriums standig so zu verbessern, da3 wir die Forderungen unserer Kunden immer
besser treffen und erfiillen. Dies erlaubt uns, unser Laboratorium so zu fuhren, daf3 wir einen
angemessenen Gewinn erwirtschaften kénnen. Gewinn ist die einzige Voraussetzung zum
Uberleben unseres Unternehmens. Gewinn wird erzielt, wenn der Aufwand niedriger ist als der
Ertrag. Wir sind uns dabei bewul3t, daf® nicht nur unser Aufwand entscheidend ist, sondern
Uberwiegend der Nutzen, den unsere Kunden von der Dienstleistung haben.

Engagierte, motivierte Mitarbeiter
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Unser wichtigstes Potential, diese Mission zu erflllen, sind unsere Mitarbeiter. Sie stellen
unsere Starke, Intelligenz und Lebensfahigkeit dar. Nur engagierte, geschulte, motivierte
Mitarbeiter auf allen Ebenen erlauben es, dieses Potential zu nutzen und das Uberleben
unseres Unternehmens zu sichern. Als Dienstleister leben wir in dem Verstéandnis, dal3 alle
Mitarbeiter ,dem Kunden dienen“. Haufig kommen auch recht ,einfache" oder immer
wiederkehrende Aufgabenstellungen vor, die auf den ersten Blick unseren Mitarbeitern nicht die
gewinschte Anerkennung verleihnen mogen. Gerade hier lassen wir besondere Sorgfalt walten
und streben Jobrotation im Rahmen unserer Mdglichkeiten an, um allen Mitarbeitern im Team
entsprechend ihren Kenntnissen und Fahigkeiten einen interessanten Arbeitsplatz zu bieten.

Mitarbeitergerechte Arbeitsbedinqungen

Es ist eine der wichtigsten Aufgaben der Fuhrungskrafte, die Arbeitsbedingungen, die
Arbeitsplatze, das Arbeitsumfeld und die Organisation des Aufwandes standig so
weiterzuentwickeln, dal3 Engagement und Motivation der Mitarbeiter priméar geférdert werden
konnen.

Aus- und Weiterbildung

Berufliche Ausbildung, Férderung der Weiterbildung sowie die ausbildungsgerechte Ubernahme
von Verantwortung bilden wichtige Fundamente der Motivation unserer Mitarbeiter.
SchwerpunktméaRig werden MalRnahmen gefordert, die Qualitatsverbesserungen unserer
Dienstleistungen bewirken konnen und die die Personlichkeit unserer Mitarbeiter férdern.

Fehler vermeiden und kostenbewu3t handeln

Trotz unserer anerkannten Marktposition stehen wir fast weltweit im Preiswettbewerb. Um den
notwendigen Ertrag sicherzustellen, missen wir im Laboratorium an allen Platzen
kostenbewul3t denken und handeln. Unnétige Kosten, z.B. durch fehlerhafte Prifungen,
Wiederholungen, Nacharbeiten, Geratestillstand, schlecht genutzte Geréate und Fehler an allen
Platzen, missen immer wieder aktiv und mit groRem Engagement reduziert werden. Unser aller
Ziel ist es, Fehler uberhaupt zu vermeiden, und nicht, sie aufwendig zu finden und verlustreich
zu beseitigen. Wir wollen allen Mitarbeitern die Moglichkeit geben, sich mit dieser Zielsetzung
zu identifizieren. Die Bereitschaft hierflr setzen wir kompromif3los voraus.
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Teamarbeit

Unser Angebot an Dienstleistungen (z.B. Probenahme, Priifung, Ergebnisdarstellung,
Rechnungslegung) erfordert in besonderem MalRe Teamarbeit und Abstimmung Uber die
Abteilungsgrenzen hinaus. Dies ist eine wichtige Fuhrungsaufgabe. Vorrangiges Ziel ist die
rechtzeitige Marktprasenz mit ausgereiften und preisgerechten Dienstleistungen. Dies erreichen
wir durch erhebliche Verringerung von Entwicklungszeiten fur neue Dienstleistungen,
Durchlaufzeiten und des Umlaufvermdgens.

Qualitatsfahigkeit der Zulieferer einbeziehen

Die Qualitat unseres Angebotes wird in erheblichem Umfang durch die Qualitatsfahigkeit
unserer Zulieferer bestimmt. Wir arbeiten deshalb nur mit solchen Zulieferern zusammen, die
bereit sind, unsere Qualitatszielsetzungen partnerschaftlich und vorbehaltlos zu unterstitzen.

Anerkanntes Qualititsmanagementsystem

Unser Qualitditsmanagementsystem fordert unsere anspruchsvollen Qualitatszielsetzungen.
Seine internationale Ausrichtung nach der zugrundeliegenden Norm entspricht unseren
Marktforderungen. Wir streben eine oOffentliche Anerkennung durch Akkreditierung und
Aufrechterhaltung der Akkreditierung an. Dies ist eine vertrauensbildende MalRnahme
gegenlber unseren Kunden und stérkt unsere Wettbewerbsfahigkeit.

Das Qualitatsmanagementsystem hilft unseren Mitarbeitern, die Qualitatsziele des
Laboratoriums zu verwirklichen. Um die Erreichung und Einhaltung dieser Ziele zu
gewabhrleisten, definieren wir MeRgréRen, mit deren Hilfe wir die Annaherung an diese Ziele und
damit die Effizienz des QM-Systems regelmaRig Uberprifen und gegebenenfalls

Korrekturmafinahmen zur Verbesserung einleiten.

402.5.4 QM-Systemdokumentation

Die QM-Systemdokumentation gibt den Sollzustand des QM-Systems unseres
Priflaboratoriums vor, indem es die Ablaufe beschreibt. Einzelne Dokumente der
QM-Systemdokumentation sind z.B. durch Revision anderbar. Die Lenkung der Dokumente ist
in Kapitel 403 beschrieben.

Die QM-Systemdokumentation besteht aus folgenden Teilen:
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OM-Handbuch

Das QM-Handbuch (Fuhrungsteil der QM-Systemdokumentation) ist die Beschreibung des
QM-Systems des Laboratoriums und wird von der Laboratoriumsleitung in Kraft gesetzt. Es
informiert Mitarbeiter Gber

e Grundsatze zum Aufbau des QM-Systems und Ziele
¢ Aufbau- und Ablauforganisation
¢ Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten

¢ Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Gleichzeitig wird gegentber Kunden und Geschéftspartnern sowie gegenliber dem
Akkreditierer dokumentiert, da® unser Priflaboratorium ein wirksames QM-System unterhalt.

Die QM-Elemente des QM-Handbuchs sind in Anlehnung an die zugrundeliegende Norm
gegliedert und beschreiben zum einen Anforderungen an das Management (Kapitel 401 - 414)
und zum anderen technische Anforderungen (Kapitel 502 - 510).

Verfahrensanweisungen und SOPs

Verfahrensanweisungen sind schriftlich niedergelegte interne Durchfiihrungsbestimmungen, die
(abteilungsubergreifend) qualitatsrelevante Ablaufe und technische Verfahren, einschlieflich
der Verantwortlichkeiten und deren Verknlpfung, beschreiben. Sie werden in den zustandigen
Bereichen erstellt und enthalten gegebenenfalls Hinweise auf mitgeltende Arbeitsanweisungen.
Im Sinne der Anforderungen der Norm (ISO 17025, Abschnitte 4.2.2 und 4.2.3) haben wir die
grundsétzlichen Verfahren schriftlich festgelegt.

SOPs (Standard Operating Procedures/Standardarbeitsanweisungen) werden von uns als
Verfahrensanweisungen angesehen.

Arbeitsanweisungen und Prifspezifikationen

Arbeitsanweisungen beschreiben in Erganzung zu den Verfahrensanweisungen detailliert
einzelne qualitdtsbezogene Tatigkeiten flr einzelne Mitarbeiter/Arbeitsplatze und sind in den
entsprechenden Bereichen verflgbar. Sie haben fir die jeweiligen Mitarbeiter Weisungs-
charakter. Prifmethoden und -spezifikationen werden von uns als eine besondere Form der
Arbeitsanweisung angesehen.

402.5.5 PruifmalRnahmen
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Die geplante Durchfiihrung von PrifmaBnahmen umfaf3t die Festlegung aller relevanten
Qualitatsforderungen sowie die Planung und Durchfihrung der Qualitatsprifungen in den
Bereichen

e Probenahme,

e Probenvorbereitung,

e Analytische Prifungen,

e Verbrauchsmaterialien, Chemikalien, Verpackungsmaterial,

e Vertrage, Ergebnisberichte, Rechnungen,

e Lagerung und Transport von Proben,

e Prifspezifikationen,

o Prufmittel, Mef3technik,

e Qualitditsmanagementsystem (Audit und Bewertung des QM-Systems).

402.5.6 Qualitatsaufzeichnungen

Qualitatsaufzeichnungen halten Feststellungen schriftlich fest (Istzustand von Ablaufen) und
dienen dem Nachweis, daf3 die Qualitatsforderungen erfillt sind. Sie schaffen intern gegenuber
der Laboratoriumsleitung wie extern gegeniiber dem Kunden und dem Akkreditierer ein
begriindetes Vertrauen in die Erfullung der festgelegten Qualitatsforderungen und in die
Wirksamkeit des QM-Systems. Deshalb dirfen Qualitatsaufzeichnungen im Gegensatz zu
Vorgabedokumenten nicht Uberschrieben werden (z.B. Tipp-Ex, Uberklebeetiketten,
Ausradieren). Sie fallen zu fast allen Normelementen der Handbuchabschnitte 401 - 510 an.
Siehe auch Kapitel 412 Lenkung von Aufzeichnungen.

402.6  Verantwortlichkeiten

Die Verantwortlichkeiten fir die unter Punkt 402.5 genannten Aufgaben werden in den
jeweiligen Kapiteln des QM-Handbuchs festgelegt.

Die Verantwortung, die Einhaltung der Anforderungen der zugrundeliegenden Norm
sicherzustellen, liegt bei der Laboratoriumsleitung, dem Qualitdtsbeauftragten und der
technischen Leitung.

402.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

entfallt
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403.1 Ziel des QM-Elementes

Es wird sichergestellt, da’3 eine sachdienliche und stets aktuelle Qualitdtsdokumentation an
allen Stellen verfiigbar ist, an denen Tatigkeiten ausgefiihrt werden, die fir die Funktion des
QM-Systems wichtig sind.

403.2 Aufgaben des QM-Elementes

Es werden Regeln geschaffen, nach denen

¢ die Erstellung, Aufbewahrung und Aktualisierung der Qualitatsdokumente erfolgen

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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o die Verfugbarkeit und Zuganglichkeit der Qualitatsdokumente (auch fur Lieferanten und
Kunden) geklart werden

403.3 Begriffe

entfallt
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403.4 Anwendungsbereich

Die Dokumentation umfal3t alle Unterlagen, die notwendig sind, um die Forderungen eines
modernen QM-Systems zu erfilllen, sowie Beschreibungen zu Aufbau und Funktion des
normenkonformen QM-Systems. Das QM-Element betrifft alle Abteilungen in unserem
Laboratorium.

403.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
403.5.1 Erstellung und Kennzeichnung der Dokumente

Zustandig fur die Erstellung von Qualitatsdokumenten ist grundsatzlich der jeweilige Leiter der
Abteilung, deren Ablaufe durch die Dokumente geregelt werden. Ist eine eindeutige Zuordnung
nicht moglich bzw. betrifft das zu erstellende Dokument mehrere Abteilungen, wird die
Zustandigkeit einvernehmlich, notfalls durch den Qualitditsmanager oder die Laboratoriums-
leitung festgelegt.

Die von uns erstellten Dokumente werden in schrifticher Form oder auf Datentrager
gespeichert und eindeutig mit Namen des Verfassers, Datum und Codierung des Dokumentes
gekennzeichnet.

Die Identifizierungscodierung enthalt:

¢ eine Kennzeichnung der Dokumentenart:
- H“fur ,Handbuch”
- .V fur Verfahrensanweisung“ oder ,SOP*
- A" fur ,Arbeitsanweisung"
- L“fur ,Listen/Verzeichnisse*
- P“fur ,Prifverfahren”

e die Nummer des betreffenden QM-Elements

¢ eine fortlaufende Numerierung der Dokumente, die das QM-Element betreffen

e eine Anderungs- bzw. Revisionsnummer (diese Nummer ist bei der Einfiihrung des

Dokuments auf ,0“ gesetzt)

Neben der Seitenzahl wird stets auch die Gesamtseitenzahl angegeben, um die Vollstandigkeit
der Dokumente erkennbar zu machen. Dokumente externen Ursprungs (z.B. Gesetze,
Vorschriften, Normen, Prifverfahren) werden in Hinsicht auf die Lenkung wie selbsterstellte
Dokumente behandelt.
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403.5.2 Prifung, Freigabe und Verteilung der Dokumente

Dokumente werden erst verteilt und verwendet, wenn sie
¢ durch autorisierte Mitarbeiter fachlich gepruift

o durch den Qualitditsmanager bzw. die Technische Leitung auf
Konformitat mit dem QM-System gepriift

¢ durch die zustandige Stelle freigegeben

worden sind. Prufer und Ersteller des Dokumentes sind in der Regel verschiedene Personen.
Dokumente Ubergeordneter Hierarchie (QM-Handbuch, Verfahrensanweisungen) werden von
der Laboratoriumsleitung freigegeben, Dokumente untergeordneter Hierarchie (Arbeits-
anweisungen und Spezifikationen) von den Abteilungsleitern.

Bei der Prifung werden folgende Kriterien bertcksichtigt:

e (technische) Angemessenheit und Durchfiihrbarkeit

Ubereinstimmung mit (anderen) Forderungen

Schnittstellendefinitionen

Verantwortlichkeiten

Kostenaspekt

Sowohl Prifung als auch Freigabe werden von den befugten Personen durch Datum und
Unterschrift auf dem Original (bzw. elektronische Unterschrift bei Computer-Dokumenten)
dokumentiert. Der Qualitatsmanager fuhrt ein Verzeichnis aller QM-Dokumente und registriert
dort Codierung und Ausgabetag des Dokuments.

Die Verteilerliste ist Bestandteil des Dokuments und wird vom Ersteller festgelegt. Die
Verteilung der freigegebenen Dokumente nimmt der Ersteller anhand dieser Verteilerliste vor.

403.5.3  Verwaltung und Lenkung der Dokumente

Dokumente sind ab dem Tage ihrer Freigabe giltig und werden erst ungultig, wenn sie durch
eine geanderte Version ersetzt oder formal auRer Kraft gesetzt werden. Dokumente werden
nicht zeitlich begrenzt freigegeben.

Die Dokumente werden von den Stellen verwaltet, von denen sie erstellt worden sind. Die Leiter
sind dafir verantwortlich, dal® alle Dokumente an allen Stellen in ihrer Abteilung verfiigbar und
bekannt sind, an denen sie fir das wirksame Funktionieren des QM-Systems wesentlich sind.
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Die Dokumente werden vor aul3eren Beeintrachtigungen geschitzt aufbewahrt. Besteht
Unsicherheit Uber die Aktualitit eines Dokuments, kann diese anhand des Verzeichnisses aller
QM-Dokumente beim Qualitdtsmanager uberprift werden. Ungultige und gegenstandslos
gewordene Dokumente werden unverzlglich entfernt bzw. von unbeabsichtigter Benutzung
ausgeschlossen. Ungultige Dokumente werden im Original z.B. aus rechtlichen Griinden oder
zur Bewahrung von Wissen archiviert. Die Dokumente werden entsprechend gekennzeichnet.

403.5.4  Anderung der Dokumente

Alle Dokumente werden von ihren Erstellern regelmafig (einmal jahrlich) daraufhin Uberprift,
ob sie den Erfordernissen noch entsprechen oder tberarbeitet werden miissen bzw. aulRer Kraft
gesetzt werden kénnen.

Anderungen von Dokumenten (einschlieRlich AuRer-Kraft-Setzungen) werden von denselben
Mitarbeitern bzw. Stellen oder Funktionen vorgenommen, die die Dokumente erstellt haben.
Alle neuen Anderungen werden in dem geanderten Dokument durch einen senkrechten Balken
am linken Rand ausgewiesen. Die neuen Dokumente werden von denselben Stellen gepriift
und freigegeben, die die vorhergehende Version Uberprift bzw. freigegeben hatten. Der
Qualitatsmanager aktualisiert das Ausgabedatum im Verzeichnis aller QM-Dokumente. Danach
wird das geanderte Dokument wie im Kapitel 403.5.2 beschrieben verteilt.

Handschriftliche Anderungen in Dokumenten sind grundsatzlich nicht erwiinscht. Wenn der
zeitliche Ablauf des Anderungsverfahrens jedoch als zu lang erscheint, werden vorlaufige
handschriftliche Anderungen vorgenommen. Die Anderung wird dann eindeutig, lesbar und
unverwischbar vorgenommen. Alle Anderungen werden direkt daneben durch die prifende
Stelle mit Datum und Handzeichen abgezeichnet. Das Dokument wird so bald wie méglich neu
ausgestellt (im Rahmen der nachsten groReren Uberarbeitung). In Aufzeichnungen, die sich auf
ein handschriftlich gedndertes Dokument beziehen und aus denen die Art der handschriftlichen
Anderungen nicht hervorgeht, werden entsprechende Vermerke gemacht, damit sichergestellt
ist, dal3 sie nicht anhand der nicht geanderten Version des Dokuments interpretiert werden.

403.5.5 Elektronische Vorgabedaten

Elektronische Vorgabedaten werden wie schriftliche Vorgabedokumente sinngemar gelenkt.
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Bei der Erstellung, Prifung und Freigabe von elektronischen Vorgabedaten ist durch
Beschrankung der Zugangsberechtigungen und/oder Einrichtung von Codewdrtern
sichergestellt, dal3 nur die jeweils berechtigten Personen

o Daten erfassen und speichern kdnnen

e Daten verarbeiten oder tGbertragen kbnnen

o Dokumente erstellen und andern kdnnen (Ersteller)

e nicht freigegebene Dokumente einsehen und dies bestéatigen kénnen (Prifer) oder

e nicht freigegebene Dokumente freigeben kénnen (Freigebender)
Einzelheiten hierzu sind in Verfahrensanweisungen geregelt.

Software, die speziell fur unser Laboratorium entwickelt wird und die in Computern und
automatisierten Einrichtungen bei der Durchfiihrung von Prifarbeiten verwendet wird, wird
gemal Verfahrensanweisungen hinreichend detailliert dokumentiert und auf ihre Eignung
Uberpraft.

Durch unser elektronisches Datensicherungskonzept ist sichergestellt, da? Vorgabedaten und
Software vor unberechtigtem Zugriff und Anderung geschtzt sind und nicht verlorengehen.

403.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Lenkung von Dokumenten:

Aufgaben Abteilungen

OL | QB | TL | AL [EDV| S

[Erstellung und Pflege des Systems zur Verwaltung D|IM|M|[M[M

von QM-Dokumenten

|[Erstellung und Pflege des QM-Handbuchs D|D|M|[M|M

[Erstellung und Pflege sonstiger QM-Dokumente D|D|D|M|M

[Priufung der Dokumente des QM-Handbuchs und der D|D

Verfahrensanweisungen

[Prifung anderer Dokumente D|D|D|D

[Freigabe des QM-Handbuchs und der D

\Verfahrensanweisungen

Freigabe anderer Dokumente D|D|D|D
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Aufgaben Abteilungen
OL|QB| TL| AL [EDV| S
Verteilung des QM-Handbuchs und der D
\Verfahrensanweisungen
Verteilung anderer Dokumente D
\Verzeichnis aller QM-Dokumente fiihren D
Verwaltung und Lenkung der Dokumente D|(D|D|D|[D]|D
Verwaltung von Zugangsberechtigungen und D M
ICodewdrtern in der EDV
Verwaltung, Dokumentation und Validierung von [ D
Software
Legende:
OL = Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D = Durchfihrungspflicht
QB = Qualitatsmanager EDV = EDV-Abteilung M = Mitarbeitspflicht
TL = Technische Leitung S = Sekretariat I = Informationsempfanger

403.7Datensicherungskonzept

Die Sicherung und Archivierung der Roh- und Prifdaten erfolgt auf der Labordatenbank.
Dadurch, dass die Eingabe der Rohdaten direkt am Messplatz entweder in den dort
positionierten Rechner erfolgt, kann weitestgehend auf die Prozedur der Erfassung in
Protokollform verzichtet werden. Dies hat den aulRerordentlichen Vorteil, dass
Ubertragungsfehler, welche nach unserer Erfahrung etwa 70% des gesamten
Fehleraufkommens ausmachen, a priori eliminiert werden. Bei allen Geraten, bei denen eine
Protokollierung unumganglich ist bzw. automatisch durchgefuhrt wird, erfolgt die Archivierung
(z.B. GC, GC-MS) chronologisch geordnet durch Abheften der Ausdrucke im Rohdatenordner.

Fur die Erstellung von Probenahmeprotokollen bzw. Speicherung der entsprechenden Daten
erfolgt die Eingabe der relevanten Daten in die Datenbank vor Ort uUber Laptop.

Probenahmeprotokolle werden bei Bedarf als pdf-file im Rechner gespeichert.

Die aus den Rohdaten ermittelten Prifdaten werden in der Regel durch Visual-Basic

Prozeduren automatisch errechnet und in das entsprechende Datenfeld Gbernommen. Die
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genannte Vorgehensweise hat den Vorteil, dass Ubertragungsfehler ebenfalls duRerst selten
sind und dass Roh- und Prifdaten in kiirzester Zeit auf Konsistenz tberpriift werden kdnnen.

Die Sicherung der Daten (Datenbank, Komplette Gutachten, sonstige Dateien) erfolgt
wochentlich Freitags zum Arbeitsende auf einem separatem Verzeichnis der Festplatte.
Zusatzlich erfolgt monatlich eine Sicherung auf CD. Daruber hinaus ist die aktuelle Version der
Datenbank meist auf 2 Computern gleichzeitig gespeichert, ndmlich auf dem Laptop und auf
dem Desktop Rechner. Werden nun auf dem Laptop im Rahmen einer Probenahme Daten
geandert, dann wird die Desktop-Version direkt nach eintreffen im Labor aktualisiert. Diese
Aktualisierung bzw. Angleichung der Daten erfolgt bei Bedarf sobald eine Version geandert

wurde.

403.8 Form und Gliederung von Verfahrensanweisungen

Verfahrens Anweisungen oder auch des SOPs genannt enthaltenen in der Kopfzeile den
Gegenstand der Anweisung das Datum ab welchem die jeweilige Anweisung gultig ist, sowie
welche Fassung ersetzt wird.

Die SOP enthélt des weiteren zumindestens einen Verweis auf die zu Grunde liegende Norm,
einen Hinweis auf den Giiltigkeitsbereich sowie gegebenenfalls zuséatzliche Erlauterungen.

403.9 Dokumentation und Prifung von Software

Kauflich erworbene Software gilt als dokumentiert und geprift. Selbst erstellte Software wird
durch den Ersteller hinreichend dokumentiert und gepruft.
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404.1 Ziel des QM-Elementes

Durch die Prifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen wird sichergestellt, dass zwischen
unserem Laboratorium und unseren Kunden Konsens uber die Bedingungen und
Qualitatsforderungen und damit den Auftrag herrscht. Alle Anforderungen werden angemessen
festgelegt, schriftlich niedergelegt und werden von beiden Seiten verstanden. Wir vergewissern
uns, dass wir jeden Auftrag mit allen Anforderungen erfillen und annehmen kdénnen. Damit
sichern wir unsere Qualitatsfahigkeit. Auferdem ist es Ziel dieser Prifung, dass eine
Wahrnehmung von Tatigkeiten, die das Vertrauen in unsere Kompetenz, Unparteilichkeit und
unser Urteilsvermdgen bzw. unsere betriebliche Integritdt herabsetzen kdnnten, vermieden

wird.

404.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die Vermeidung von Fehlern an der Schnittstelle Laboratorium/Kunde und die Erfullung aller
Qualitatsforderungen sichern wir durch:

o festgelegte Verfahren zur Prifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen und zur
Bewertung von Vertragspunkten

e Prifen der Vertragsunterlagen

¢ Klaren von Abweichungen zwischen Verhandlungsergebnis und Auftrag/Vertrag

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/ADbt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:

© CCE
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e Auswahl bzw. Absprache der geeigneten Prifverfahren vor der Auftragsbestatigung
(Diese Auswahl betrachten wir als einen wesentlichen Schritt der Validierung)

« Abstimmen der erforderlichen innerbetrieblichen MaRnahmen
e FUhren von Aufzeichnungen zu Vertragsprifungen

404.3 Begriffe

entfallt

404.4 Anwendungsbereich

Dieses QM-Element betrifft alle Auftrdge zur Durchfuhrung von Prifungen. Entsprechend der
Auftragsart (routinemafig wiederkehrende Auftrage/Erstvertrage) sind mit der Vertragsprifung
verschiedene Funktionen beschaftigt (siehe Punkt 404.6).

404.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
404.5.1 Prufung der Anfragen, Angebote und Vertrage

Um alle Qualitdtsforderungen nachweisen zu konnen, werden Anfragen, Angebote und
Vertrage von uns immer schriftlich protokolliert bzw. festgelegt. Mindliche Absprachen werden
z.B. als Notiz protokolliert. Jeder Auftrag wird festgelegten Verfahren vor der Annahme
(Auftragsbestatigung) Uberpriift. Ebenso werden Anfragen und Angebote vor der Herausgabe
Uberprift. Die Prifung bezieht sich (soweit zutreffend) auf folgendes:

o Ubereinstimmung mit dem Ergebnis der Vertragsverhandlungen bzw. Kundengesprache

e Angemessenheit, sachliche Richtigkeit und Vollstandigkeit aller Qualitatsforderungen und
QM-Nachweisforderungen, Dokumentation und Informationsverkniipfung zum Kunden

o Erfiillbarkeit der Forderungen unter Beriicksichtigung der zur Verfiigung stehenden
materiellen, intellektuellen und Informationsmittel und der Fertigkeiten und Erfahrungen
unseres Personals

e Annehmbarkeit der Bedingungen unter finanziellen, rechtlichen und terminlichen Aspekten
e Annehmbarkeit hinsichtlich der Wahrung des Vertrauens in unsere Kompetenz,
Unparteilichkeit und Urteilsvermdgen bzw. betriebliche Integritét
Generell gilt: Wer seitens unseres Laboratoriums gegeniber Kunden Zusagen irgendwelcher
Art macht, muss ggf. im Vorwege die Machbarkeit innerbetrieblich abstimmen und tragt die volle
Verantwortung daftir auch gegeniiber dem Kunden. Dies gilt insbesondere auch, soweit wir fir
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Prifungen Unterauftrdge an Drittlaboratorien vergeben sollten (siehe hierzu auch Kapitel 405
Vergabe von Prifungen im Unterauftrag).

404.5.2 Aufzeichnungen

Uber die Priifung nach Kapitel 404.5.1 werden Aufzeichnungen gefiihrt. Diese kénnen je nach
dem Grad der Routine mehr oder weniger umfangreich sein. Ausfiihrliche Aufzeichnungen sind
jedoch immer noétig, wenn der Auftrag oder Teile des Auftrags als Unterauftrag vergeben
werden. Die Einzelheiten sind in Verfahrensanweisungen festgelegt.

404.5.3 Auftragsanderungen

Auftragsanderungen werden genauso behandelt wie Auftrage, d.h. noch einmal nach o.g.
Kriterien Uberprift. Die den geanderten Auftrag annehmende Person ist verantwortlich dafir,
dass alle von den Anderungen betroffenen Stellen im Laboratorium (ber die Art der
Anderungen  schnellstméglich  Kenntnis  erlangen.  Auch  Kunden werden  Uber
Anderungen/Abweichungen informiert.

404.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Vertragsprifung.

Aufgaben Abteilungen

OL|QB|TL|AL| S

Erstellung und Pflege eines Verfahrens zur Vertrags- M| D

prufung und zur Bewertung von Vertragspunkten

Prifen der Vertragsunterlagen auf Vollstandigkeit D M

und Richtigkeit

Abstimmen der Qualitatsforderungen mit den D|M

lerforderlichen innerbetrieblichen Malinahmen

Auswahl der Prifverfahren D| M

IKlaren von Abweichungen zwischen D

\Verhandlungsergebnis und vorliegendem Vertrag

IDurchfiihrung von Auftragsanderungen I | DI

Fuhren von Aufzeichnungen zu Vertragsprifungen D|M
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Legende:

oL

QB
TL

Laboratoriumsleitung
Qualitdtsmanager
Technische Leitung

AL
S

Abteilungsleiter
Sekretariat

404.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Entf.

Durchfuhrungspflicht
Mitarbeitspflicht
Informationsempfanger
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405.1 Ziel des QM-Elementes
405.2 Aufgaben des QM-Elementes
405.3 Begriffe
405.4 Anwendungsbereich
405.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
405.5.1 Zustimmung des Kunden
405.5.2 Schutz der vertraulichen Information
405.5.3 Festlegung der Qualitatsforderungen
405.5.4 Auswahl und Beurteilung der Unterauftragnehmer und Aufzeichnungen
405.5.5 Plausibilitatsprifung und Kompetenznachweise
405.6 Verantwortlichkeiten

405.7 Verzeichnis der Unterauftragnehmer ....................... Fehler! Textmarke nicht definiert.

405.1 Ziel des QM-Elementes

Mit dem festgelegten Ablauf wird sichergestellt, dass bei der Vergabe von Priifungen an
Unterauftragnehmer (Fremdlaboratorien) die Qualitatsanforderungen genauso eingehalten
werden, als ob sie von unserem Hause durchgefiihrt werden wirden. Tatigkeiten im
Zusammenhang mit der Vergabe von Unterauftragen dirfen weder die Vertraulichkeit der
Informationen unseres Kunden, noch das Vertrauen in unsere Kompetenz, Unparteilichkeit und
unser Urteilsvermdgen bzw. unsere betriebliche Integritat gefahrden, denn fur die Qualitat der

von unseren Unterauftragnehmern erzeugten Ergebnisse sind wir selbst verantwortlich.

405.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die Qualitéat der Ergebnisse der von uns im Unterauftrag vergebenen Prifungen stellen wir z.B.

sicher durch:

e Auswahl und Beurteilung der Unterauftragnehmer, z.B. durch Vergleichsprifungen und

Audits

e Abstimmung tber Qualitatsforderungen

erstellt von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

QM-gepr. von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

freigegeben von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

ersetzt QM-Dok.
Id.-Code:

gultig ab:
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e Gegenseitige Information Uber Qualitatsdaten
e Berlcksichtigung der Kompetenz (mdglichst Akkreditierung) von Unterauftragnehmern

405.3 Begriffe

entfallt

405.4 Anwendungsbereich

Vergabe von Unterauftragen fur Prifungen oder Teile von Prifungen.

405.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes

Eine Vergabe von Prifungen oder Teilen von Prifungen an Unterauftragnehmer mochten wir
moglichst vermeiden. Daher prufen wir die Erfullbarkeit und Annehmbarkeit der Auftrage (siehe
Kapitel 404) hinsichtlich unserer verfigbaren personellen- und Geratekapazitaten. Das
Hinzuziehen eines Unterauftragnehmers kann z.B. wegen unvorhergesehener Umstande
(Krankheit, Urlaub), wegen Uberlastung, bei groRer Auftragsflut oder bei Auftragen, die wir
aufgrund unserer personellen und/oder technischen Ausstattung nicht selbst bzw. nur mit
fremder Hilfe erledigen kdnnen, notig sein.

Haufig erwarten unsere Kunden eine kompetente Problemlésung aus einer Hand. Deshalb ist
es unser Ziel, im Rahmen der Wertschopfung mdglichst alle Probenahmen bzw. Prufungen
selbstandig durchzufihren. Dennoch kann es auch fir Spezialanalytik oder zunachst sehr
selten vorkommende Prifungen oder in ganz neuen Prifgebieten vorkommen, dass wir
einzelne Prifungen extern vergeben missen. In diesen Fallen bericksichtigt unsere
Kostenkalkulation einen angemessenen Gewinn (auch unter Beruicksichtigung der zuséatzlichen
Logistikkosten). Alle Mitarbeiter, die fir die Vergabe von Unterauftrdgen zustandig sind, sind
gehalten, standig (auch unter fachlichen und wirtschaftlichen Gesichtspunkten) zu tberprifen,
ob es nicht sinnvoll erscheint, die angesprochenen Prifungen im eigenen Haus durchzufihren.

Die bei der Vergabe von Unterauftragen zu bericksichtigenden Einzelheiten sind in einer
Verfahrensanweisung geregelt.



Labor

Dr. rer. nat. Reimer QM-Handbuch

66125 Saarbricken

Seite 3 von 5

Id.-Code: H405-1-0.DOC

405 Vergabe von Prifungen im Unterauftrag

405.5.1 Zustimmung des Kunden

Uber die Absicht, einen Unterauftrag zu vergeben, wird unser Kunde schriftlich informiert. Die
Information erfolgt auf angemessenem Weg (schriftich bzw. durch die allgemeinen
Geschaftsbedingungen bei Erstauftrag). Dabei ist es unser Ziel, den Kunden fachkompetent zu
bedienen, aber auch, den Kunden nicht zu verlieren. Der Unterauftrag wird nur vergeben, wenn
der Kunde seine Zustimmung gibt. Die Vergabe des Unterauftrags wird Vertragsbestandteil.

405.5.2 Schutz der vertraulichen Information

Daten Uber den Kunden und die Probe, die fur die Erfullung des Auftrags nicht unbedingt
notwendig sind, werden an den Unterauftragnehmer nicht bzw., wenn erforderlich, nur
verschlisselt weitergegeben. Die Proben werden mdglichst neutral (unter Angabe unserer
Auftrags-/Probennummer) versandt.

405.5.3 Festlegung der Qualitatsforderungen

Bei der Vergabe eines Unterauftrags werden alle Qualitatsforderungen und Abnahmekriterien
im Auftrag klar festgelegt. Dazu gehdren z.B.:

¢ die anzuwendenden Prifverfahren und -spezifikationen

o die zu verwendenden Standards und die Art des zu verwendenden Prifmittels

¢ bei Vergabe einer Probenahme: der Stichprobenumfang

e vom Unterauftragnehmer zu erbringende Qualitatsnachweise (z.B. Aufbewahrung und
Zur-Verfuigung-Stellung von Priufaufzeichnungen)

o eine Erklarung des Unterauftragnehmers, dass er alle Informationen tber den
Unterauftrag sowie eventuell erlangte Erkenntnisse (z.B. Uber die Identitdt unseres
Kunden) gegentiber Dritten geheim halt

¢ die Vereinbarung, dass der Unterauftragnehmer nicht seinerseits einen Unterauftrag fur
die entsprechenden Priufungen/Kalibrierungen oder Teile davon vergibt

¢ Vorgehen bei Streitfallen

405.5.4 Auswahl und Beurteilung der Unterauftragnehmer und Aufzeichnungen

Grundsatzlich wird bei der Auswahl und Beurteilung der Qualitatsfahigkeit eines
Unterauftragnehmers zwischen einer Erstbeurteilung vor einem geplanten Auftrag und einer
laufenden periodischen Bewertung unterschieden.
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Es wird ein Verzeichnis aller in Frage kommenden Fremdlaboratorien gefuihrt. Dieses enthalt
neben den Adressen und Ansprechpartnern alle Kriterien zur Bewertung der
Unterauftragnehmer und Aufzeichnungen lber die Qualitat bereits erbrachter Dienstleistungen
(Ergebnisse der Plausibilitatsprifungen, Einhaltung der Termine etc.), Ergebnisse von
Vergleichsprufungen und (sofern wir diese fur notwendig erachten und die Unterauftragnehmer
es zulassen) in Einzelfallen auch Audits. Es wird eine Zusammenarbeit mdglichst mit
akkreditierten und/oder zertifizierten Lieferanten angestrebt. Bei neuen Unterauftragnehmern
werden im Vorfeld z.B. Vergleichsprifungen durchgefiihrt oder Referenzen eingeholt, mit Hilfe
derer eine Beurteilung mdoglich ist.

405.5.5 Plausibilitatsprifung und Kompetenznachweise

Nach Erledigung des Auftrags durch einen Unterauftragnehmer werden die Ergebnisse, soweit
es uns mdoglich ist, unter Beriicksichtigung aller Hintergrunddaten einer Plausibilitatsprifung
unterzogen. Erst wenn das Ergebnis in diesem Fall als plausibel eingestuft wurde, wird es zur
Weitergabe an unsere Kunden bzw. zur Verwendung freigegeben. Die schriftlichen
Qualitatsnachweise des Unterauftragnehmers und die im Unterlieferanten-Verzeichnis
aufgezeichneten Bewertungsergebnisse werden als Kompetenznachweise aufbewahrt.

Die Unterauftragnehmer sind verpflichtet, Abweichungen von der vereinbarten Qualitdt sowie
grundlegende Anderungen, die zur Veranderung von Qualititsmerkmalen fiihren konnen,
mitzuteilen.

405.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Vergabe von Unterauftragen.
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Aufgaben Abteilungen
OL|QB|TL|AL| S
\Vergabe von Unterauftragen I | D
Festlegung der Qualitéatsforderungen an den D|M
Unterauftrag
Auswahl und Beurteilung der Unterauftragnehmer D
IDurchfiihrung der Plausibilitatsprifung D|M
Beibringung von Kompetenznachweisen fir D
Unterauftragnehmer
Legende:
OL = Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D = Durchfihrungspflicht
QB = Qualitatsmanager S =  Sekretariat M = Mitarbeitspflicht
TL = Technische Leitung I = Informationsempfanger

405.7 Verzeichnis der Unterauftragnehmer
In der Labor Datenbank ist ein Verzeichnis der Unterauftragnehmer aufgefihrt.
Diesem Verzeichnis ist die Bewertung im Hinblick auf folgende Faktoren zu entnehmen

Kompetenz, Preis-Leistung, Pinktlichkeit.
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406.1 Ziel des QM-EIEMENTES ....... oo 1
406.2 Aufgaben des QM-EIEMENTES .........coivviiiiiiiiiiieie ettt 1
A06.3 B OO ceiiiiiiiiiii i a e e e e e e e 1
406.4 AnwendungsSbereiCh ... 2
406.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes .......c..oovvvviiii v 2
406.5.1 EiNKAUTSUNTEITAGEN ...coiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeee ettt ea e saseassseesressaeeeseennnnnnes 2
406.5.2 Auswahl und Beurteilung von Lieferanten und Aufzeichnungen...........cccccccoevinee 3
406.5.3 Eingangsprufungen/Aufzeichnungen und Qualitatsnachweise.............ccccccceeviine 3
406.6  VerantWortliChKeITEN . .....oooiiiiiii e 4
406.7 Verzeichnisder Lieferanten ... 5

406.1 Ziel des QM-Elementes

Mit dem festgelegten Ablauf wird sichergestellt, dal alle Zulieferungen (die beschafften
Ausriustungen und Dienstleistungen) in der festgelegten Qualitat, in dem geforderten Umfang
und zeitgerecht geliefert bzw. erbracht werden.

406.2 Aufgaben des QM-Elementes

Sicherung der Qualitat von Zulieferungen durch

¢ Planung des Bestellvorgangs

¢ Auswahl und Beurteilung von qualitatsrelevanten Lieferanten (Lieferanten mit kritischer
Bedeutung fir die Qualitat)

e Gegenseitige Abstimmung tber Qualitatsforderungen (z.B. Spezifikationen)

e Gegenseitige Information tber Qualitatsdaten

406.3 Begriffe

entfallt
erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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406.4 Anwendungsbereich

Dieses QM-Element behandelt die Beschaffung von Ausriistungen und Dienstleistungen, wie
z.B.

¢ Mel3gerate und technische Einrichtungen

e gualitatsrelevante Verbrauchsmaterialien, Hilfs- und Betriebsstoffe

¢ Kalibrierungen, Wartung und Instandsetzung

o Standards und Referenzmaterialien

¢ Verpackungen und Transport von Materialien und Geréten

o Kurierdienstleistungen

¢ Reinigungsdienstleistungen in qualitdtsrelevanten Bereichen

Die Vergabe von Probenahmen und/oder Prifungen im Unterauftrag ist in Kapitel 405
beschrieben.

406.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
406.5.1 Einkaufsunterlagen

Die Beschaffung von Ausristungen und Dienstleistungen beginnt mit der klaren Festlegung
aller Forderungen. Diese sind als Qualitatsforderungen und Abnahmekriterien Bestandteile der
Einkaufsunterlagen. Einkaufsunterlagen konnen z.B. sein:

o Kataloge

e Unterlagen in Datenform (CDs, Onlinedateien etc.)

e Bestellzettel/Bestellbiicher

e Formblatter

¢ Angebote von Lieferanten

o Auftragsbestatigungen von Lieferanten oder von uns

Die Qualitatsforderungen sind Angaben, die der Produktbeschreibung dienen. Hierzu gehéren
z.B.
e Spezifikationen

e Zeichnungen

Die Abnahmekriterien kbnnen z.B. enthalten:
e Umfang der Prufung bei Wareneingang
e vom Lieferanten zu erbringende Qualitatsnachweise
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Die Einkaufsunterlagen stellen einen wichtigen Teil des Kaufvertrages dar. Die
Einkaufsunterlagen werden regelmafig auf Richtigkeit und Vollstandigkeit Uberprift und bei
Bedarf angepalst.

406.5.2 Auswahl und Beurteilung von Lieferanten und Aufzeichnungen

Grundsatzlich wird bei der Auswahl und Beurteilung der Qualitatsfahigkeit eines Lieferanten
zwischen einer Erstbeurteilung vor einer geplanten Beschaffung und einer laufenden
periodischen Bewertung unterschieden.

Nur dort, wo sinnvoll und durchfihrbar, wird bei wichtigen Lieferanten eine Inspektion der
QualitatsmanagementmalRnahmen in Form von Audits vorgenommen. Soweit dabei
Aufzeichnungen angefertigt werden, kénnen diese auch formlos sein (z.B. Besuchsbericht).

Es wird ein Verzeichnis aller qualitéatsrelevanten Lieferanten gefiihrt. Dieses enthalt alle
Kriterien zur Bewertung der Lieferanten und Aufzeichnungen tber die Qualitat bereits gelieferter
Produkte/Ausristungen bzw. bereits erbrachter Dienstleistungen. Wenn mdoglich, bevorzugen
wir zertifizierte Lieferanten.

406.5.3 Eingangspriufungen/Aufzeichnungen und Qualitatsnachweise

Der Nachweis der Erfillung der in den Einkaufsunterlagen definierten Qualitatsforderungen
erfolgt in der Regel durch eine Eingangsprifung in unserem Hause. Im Rahmen der
Sorgfaltspflicht werden auch bei Vorliegen von Qualitdtsnachweisen stichprobenweise
Eingangsprifungen vorgenommen, da schriftliche Erklarungen und Qualitdtsnachweise des
Lieferanten Eigenkontrollen nicht vollstdndig ersetzen kénnen. Bei Warenlieferungen erfolgt im
Rahmen der Eingangsprifung immer eine Prufung auf Menge und Ildentitat zum Zeitpunkt der
Anlieferungen. Offensichtliche Méangel (z.B. Fehimengen, Falschlieferungen, Beschadigungen)
werden sofort geltend gemacht und ggf. auf den Lieferpapieren vom Lieferanten bzw.
Transporteur bestatigt. Generell werden Aufzeichnungen tber durchgefuhrte Prifungen gefihrt.

Der Lieferant wird verpflichtet, Abweichungen von der vereinbarten Qualitdt sowie
grundlegende Anderungen, die zur Veranderung von Qualititsmerkmalen fiihren konnen,

mitzuteilen.

Freigaben und Sperrmaflinahmen werden aufgrund der Ergebnisse von Eingangsprufungen und
Qualitatsnachweisen eingeleitet.
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Mel3gerate und technische Einrichtungen, die vor Gebrauch installiert/kalibriert werden missen,
werden nach Eingangsprifung und Installation mit angemessenen Malinahmen gepruft und erst

nach festgestellter Eignung freigegeben.

406.6 Verantwortlichkeiten

Um die Forderungen an die Qualitat im Einkauf sicherzustellen, ist eine abteilungsiibergreifende
Zusammenarbeit organisiert. Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und

Verantwortlichkeiten hinsichtlich der Qualitat im Einkauf.

Aufgaben

Abteilungen

oL | oB

TL

AL

EK

Art, Inhalt und Umfang von Einkaufsunterlagen
festlegen

[Erstellen und Pflegen von Einkaufsunterlagen

System zur Lieferantenbeurteilung erstellen und D
pflegen

Durchfiihrung von Lieferantenaudits M

Auswahl und Beurteilung von Lieferanten

[Prifen der Qualitdtsnachweise des Lieferanten

IDurchfiihren von Wareneingangsprifungen

[Festlegen des Ablaufs fiir Freigabe bzw. Sperrung D

Freigabe und Sperrung von Materialien und
Produkten

Informationsweitergabe Uber Qualitatsdaten [

D,l

Legende:
oL
QB
TL

Laboratoriumsleitung AL
QM-Beauftragter EK
Technische Leitung

Abteilungsleiter
Zentraler Einkauf

Durchfuhrungspflicht
Mitarbeitspflicht
Informationsempfanger
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406.7 Verzeichnis der Lieferanten

Ein Verzeichnis der Lieferanten ist in der Labor Datenbank aufgefiihrt. Ebenso eine

Bewertung der Lieferanten im Hinblick auf Preis-Leistungs-Verhaltnis, Punktlichkeit und
Qualitat.
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407 Dienstleistung fur den Kunden

407.1 Ziel des QM-Elementes
407.2 Aufgaben des QM-Elementes
407.3 Begriffe
407.4 Anwendungsbereich
407.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
407.5.1 Kontaktaufnahme
407.5.2 Vertraglich festgelegte Zusammenarbeit
407.5.3 Kundenbetreuung und -beratung
407.5.4 RuckflieBende Informationen, Kundenbefragung
407.6 Verantwortlichkeiten

407.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

407.1  Ziel des QM-Elementes

Die Kundenbetreuung und -beratung pragen zusammen mit der Vertragsprifung (Kapitel 404

Prifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen) und weiteren kundenbezogenen Tatigkeiten

entscheidend das Bild der Qualitat unseres Laboratoriums aus der Sicht des Kunden. Deshalb

wird mit diesem QM-Element die Qualitat des Informationsflusses von unserem Laboratorium

zum Kunden sichergestellt.

407.2 Aufgaben des QM-Elementes

Um einen optimalen Informationsfluss zu gewahrleisten, arbeiten wir méglichst eng mit unseren

Kunden zusammen. Zusammenarbeit bedeutet

o die Kontaktaufnahme reibungslos zu gestalten

¢ alle Fragen und Probleme im Zusammenhang mit dem Auftrag zu erlautern

 die Uberwachung der Leistung unseres Laboratoriums zu erméglichen

und dies nach definierten Regeln zu organisieren.

erstellt von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

QM-gepr. von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

freigegeben von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

ersetzt QM-Dok.
Id.-Code:

gultig ab:
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407 Dienstleistung fur den Kunden

Durch festgelegte Verfahren sorgen wir systematisch daflr, dass wir rickflieRende
Informationen in ausreichendem Umfang erhalten, damit wir unsere Dienstleistungen weiter
verbessern kénnen.

407.3 Begriffe

entfallt

407.4 Anwendungsbereich

Die Grundsatze zur Zusammenarbeit werden auf alle Auftréage je nach Erfordernis (Umfang des
Auftrags) und vertraglicher Vereinbarung angewendet.

407.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
407.5.1 Kontaktaufnahme

Dem Kunden ist es im Rahmen unserer Geschaftszeiten jederzeit moglich, zu uns Kontakt
herzustellen. Dazu stehen moderne Kommunikationsmittel (Telefon, Telefax, E-Mail) zur
Verfiigung, deren Nummern und Adressen unseren Kunden mitgeteilt werden. Aul3erhalb der
Geschéftszeiten sind wir Uber Mobiltelefone oder in Ausnahmefallen (z.B. Krisensituationen
unserer Kunden) Uber private Rufnummern erreichbar.

Von uns wird der Kunde in jedem Falle informiert, sobald Verzégerungen oder sonstige
Probleme, die die vertragsgemalfie Erledigung des Auftrags gefahrden, erkennbar sind.

407.5.2 Vertraglich festgelegte Zusammenarbeit

Bestimmte Formen der Zusammenarbeit werden immer vertraglich geregelt. Dazu gehdren alle
Tatigkeiten, durch die eine Uberwachung der Leistung unseres Laboratoriums durch den
Kunden ermoglicht wird oder die der Kunde fur seine Verifizierung bendtigt (z.B. Einsicht in
interne Unterlagen, Gewahrung von Zugang zu unserem Laboratorium, Zulassung von Zeugen
wahrend der Prifungen, Zur-Verfigung-Stellung von Prifeinrichtungen und -gegenstanden).

Es werden dann die grundsétzlichen Ablaufe und Verantwortlichkeiten festgelegt und in den
Vertrag aufgenommen. Sie werden damit zu einem Bestandteil der kundenbezogenen
Unterlagen mit qualitatsrelevanten Forderungen und werden geprift und Uberwacht wie in
Kapitel 404 Prifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen beschrieben.
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407.5.3 Kundenbetreuung und -beratung

Die Aktivitdten im Rahmen der nicht vertraglich geregelten Kundenbetreuung umfassen im
wesentlichen Information und Beratung tber

e Stand der Bearbeitung von Auftrédgen

o Prognosen uber zu erwartende Ergebnisse, bevor ein Prifergebnis feststeht

e Interpretation der Prifergebnisse

e Erorterungen zu Prifverfahren, Mitteln und Bedingungen, unter denen die Ergebnisse
gewonnen werden

o Empfehlungen zu weiteren Prufungen etc.

Es werden selbstverstandlich nur nach bestem Wissen und Gewissen richtige Informationen
weitergegeben. Mit Unsicherheiten behaftete Ergebnisse oder Informationen missen deutlich

entsprechend ausgewiesen werden.

Bei entsprechenden GroRRkunden oder Kunden von wichtiger Bedeutung ist es Aufgabe der
Technischen oder Kaufméannischen Leitung, fur eine spezielle Betreuung (Jahresgesprache,
Jahresessen etc.) Sorge zu tragen.

Wo fur erforderlich erachtet, werden Inhalte und Ergebnisse der Kundenberatung schriftlich
dokumentiert.

407.5.4 RuckflieBende Informationen, Kundenbefragung

RuckflieBende Informationen sind alle positiven oder negativen, schriftich oder mindlich
vorgebrachten, systematisch oder spontan eingehenden Aussagen, Erklarungen und
Bemerkungen von Kunden, die die Qualitat unserer Arbeitsausfiihrung betreffen. Dazu gehdéren
selbstverstandlich auch Verdachtsmomente fiir Beanstandungen bzw. Reklamationen, die
mindlich oder schriftlich geaul3ert werden.

Um uns ein genaueres Bild von der Zufriedenheit unserer Kunden zu machen, als wir es allein
durch Reklamationen bekommen, fihren wir auch aktiv Kundenbefragungen durch. Diese sind
in Abhéangigkeit von Haufigkeit und Umfang der Auftrage mehr oder weniger umfangreich.
Hierzu sind in der Regel keine schriftichen Kundenbefragungen notwendig. Vielmehr obliegt es
dem Geschick aller Mitarbeiter, die Kundenkontakt haben, die individuelle Kundenzufriedenheit
zu hinterfragen, ohne dass dabei bewuf3t Reklamationen oder Preisnachldsse provoziert

werden.
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Durch eine Verfahrensanweisung ist auch hier sichergestellt, dass uns ausreichende
Informationen erreichen. Die Auswertung der Kundenbefragung obliegt dem Qualitdtsmanager,
wie in Kapitel 408 Beschwerden beschrieben. Positive rickflieRende Informationen werden ggf.
den Mitarbeitern bekanntgemacht, um sie in ihrer Leistung zu bestéatigen und zu motivieren.

407.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
des Informationsflusses zum Kunden.

Aufgaben Abteilungen

oL|oB| TL|AL

IKundenbetreuung und -beratung D|D|D|M

Ablaufe und Verantwortlichkeiten fur vertraglich I |1 |D
festgelegte Zusammenarbeit festlegen

Durchfuhrung von Kundenbefragungen D

Legende:
oL
QB
TL

Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D
Qualitdtsmanager M
Technische Leitung

Durchfuhrungspflicht
Mitarbeitspflicht
Informationsempfanger

407.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Entfallt.
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408.1 Ziel des

408.3 Begriffe

408.4 Anwendungsbereich
408.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
408.5.1 Entgegennahme von Beschwerden
408.5.2 Aufzeichnung und Auswertung von Beschwerden
408.6 Verantwortlichkeiten

408.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

OQM-EIEMENTIES .ooeneieei et e e e e
408.2 Aufgaben des QM-Elementes

408.1 Ziel des QM-Elementes

Mit diesem QM-Element stellen wir sicher, dal3 wir Beschwerden unserer Kunden dazu nutzen,

um die Qualitat unserer Dienstleistungen zu verbessern.

408.2 Aufgaben des QM-Elementes

Durch festgelegte Verfahren sorgen wir daftr, dald

o wir auf Beschwerden angemessen reagieren

¢ die Kunden nach Mdglichkeit zufriedenstellen und

¢ notigenfalls MalRnahmen treffen, damit die Beschwerde nicht wieder vorkommt.

408.3 Begriffe

entfallt

408.4 Anwendungsbereich

Dieses QM-Element betrifft alle Bereiche unseres Laboratoriums.

erstellt von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

QM-gepr. von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

freigegeben von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

Id.-Code:

gultig ab:

ersetzt QM-Dok.

© CCE
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408.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
408.5.1 Entgegennahme von Beschwerden

Jeder in unserem Laboratorium ist verpflichtet, Beschwerden und Reklamationen
entgegenzunehmen und an den Qualitatsmanager oder die Technische Leitung (bzw. deren
Vertretungen) weiterzuleiten. Fachliche Auskinfte und Zusagen werden nur von diesen dazu
befugten Personen gemacht. Schriftiche Beschwerden oder Reklamationen von Kunden
werden ausnahmslos und unverziglich an die Technische Leitung weitergeleitet. Soweit
zunachst von Kunden Verdachtsmomente fir unsererseits fehlerhafte Dienstleistungen auch
nur mindlich geéduRRert werden, wird diesen ernsthaft und unverziglich nachgegangen. Anfangs
ist nicht immer erkenntlich, was sich aus solchen Verdachtsmomenten entwickeln kann.
Deshalb ist im Zweifelsfall immer die Technische Leitung hinzuzuziehen.

408.5.2 Aufzeichnung und Auswertung von Beschwerden

Durch eine Verfahrensanweisung ist sichergestellt, dal’ im Falle von Beschwerden alle nétigen
Informationen vom Kunden aufgezeichnet werden. Der Qualitditsmanager wertet die Daten ggf.
in Zusammenarbeit mit anderen betroffenen Stellen aus und entscheidet ggf. zusammen mit der
Technischen Leitung oder Laboratoriumsleitung Uber Reaktionen gegenuber dem Kunden
(SofortmaRnahmen, Kunden zufriedenstellen) und dber KorrekturmafRnahmen (Beschwerde-
ursache beheben). Uber diese Entscheidungen werden Aufzeichnungen gefiihrt.

408.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Behandlung von Beschwerden.

Aufgaben Abteilungen

OL|QB|TL|AL| S

Aufzeichnung von Beschwerden I [ D| M| M

Auswertung und Entscheidung Uber Beschwerden D | M]| I L]

Legende:

OL = Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D = Durchfiihrungspflicht

QB = Qualitatsmanager S =  Sekretariat M = Mitarbeitspflicht

TL = Technische Leitung I = Informationsempfanger
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408.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

entfallt
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409 Lenkung bei fehlerhaften Prifarbeiten

409.1 Ziel des

409.3 Begriffe

409.4 Anwendungsbereich

409.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes

OQM-EIEMENTIES .ooeneieei et e e e e
409.2 Aufgaben des QM-Elementes

409.5.1 Identifikation und Kennzeichnung fehlerhafter Prifarbeiten..........................

409.5.2 Durchfihrung von AbhilfemaBnahmen
409.5.3 Fehleraufzeichnung und -auswertung
409.6 Verantwortlichkeiten

409.7 Fehlerverzeichnis

409.1 Ziel des QM-Elementes

Ziel der geregelten Vorgehensweise bei fehlerhaften Prifarbeiten ist es, den entstandenen

Schaden zu begrenzen und

insbesondere die versehentliche

Herausgabe fehlerhafter (Zwischen-) Ergebnisse auszuschliel3en.

409.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die Lenkung fehlerhafter Prufarbeiten umfaft:

¢ deren Identifikation und Kennzeichnung

¢ die Bewertung des Fehlers (Umfang, Art, mégliche Auswirkungen)

¢ die Entscheidung tiber die Annehmbarkeit bzw. den Umgang mit der fehlerhaften
Dienstleistung

¢ die Aufzeichnung der getroffenen Malinahmen

409.3 Begriffe

entfallt

Weiterverwendung bzw.

erstellt von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

QM-gepr. von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

freigegeben von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

Id.-Code:

gultig ab:

ersetzt QM-Dok.

© CCE
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409.4 Anwendungsbereich

Die Lenkung fehlerhafter Prifarbeiten betrifft alle Abteilungen, die mit der Festlegung und
Uberprufung von, der Einhaltung von oder der Kommunikation (intern und extern) uber
Qualitatsforderungen zu tun haben.

409.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
409.5.1 Identifikation und Kennzeichnung fehlerhafter Priifarbeiten

Ein Problem mit dem QM-System oder mit den technischen Abldufen im Laboratorium kann
durch verschiedene Aktivitaten innerhalb des QM-Systems festgestellt werden, wie

e Uberprifung fehlerhafter Arbeiten

¢ Kalibrierung von Geraten

e Prifung von Verbrauchsmaterial

¢ Prifung von Ergebnisberichten (von Probenahme und Prifungen)

e interne und externe Audits

e Management-Bewertung

¢ Rickmeldungen vom Kunden

e Beobachtungen der Mitarbeiter

Probenahmen, Prifungen oder sonstige Dienstleistungen, die fehlerhaft sind oder im Verdacht
stehen, fehlerhaft zu sein, werden unverzlglich als gesperrt gekennzeichnet. Diejenigen
Arbeiten, die durch die Fehlerhaftigkeit beeintrachtigt werden koénnen, werden eingestellt.
Prufberichte (mdoglicherweise auch fur andere Kunden) werden in erforderlichem Umfang
zurlckgehalten. Wenn noétig, werden auch Ergebnisse, die bereits an Kunden gegeben wurden,
zuriickgerufen.

Wenn die Schwere des Fehlers bzw. der Umfang der betroffenen Arbeiten nicht genau bekannt
ist, so wird je nach Fehlerart eine ,Nachuntersuchung“ durchgefiihrt, um die fehlerhaften
Arbeiten zu identifizieren und Uber die weitere Vorgehensweise entscheiden zu kénnen. Ist
diese Nachuntersuchung wirtschaftlich nicht sinnvoll, wird die Gesamtheit der in Verdacht
stehenden Arbeiten - mit dem schwersten zu erwartenden Fehler - als fehlerhaft angenommen.
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409.5.2 Durchfithrung von AbhilfemalRhahmen

Es wird Uber die weitere Vorgehensweise entschieden. Hierbei koénnen Probenahmen,
Prufungen oder sonstige Dienstleistungen soweit méglich
¢ wiederholt/nachgearbeitet werden, um die festgelegten Qualitatsforderungen zu erfiillen
o flr einen anderen Zweck neu eingestuft werden

e eine Sonderfreigabe erhalten, wenn keine Verletzung rechtlicher, normativer,
vertraglicher oder sonstiger Bestimmungen vorliegt

e endglltig eingestellt werden

Ist absehbar, daR die geforderte Qualitat nicht eingehalten werden kann, dal3 weitere
Verzoégerungen auftreten oder der Auftrag Uberhaupt nicht erflllt werden kann, so wird der
Kunde hiertiber informiert (siehe Kapitel 407 Dienstleistung fir den Kunden) und eine
gemeinsame L&sung angestrebt.

Die bei Bekanntwerden des Fehlers eingestellten Arbeiten werden erst wieder aufgenommen,
wenn die Technische Leitung oder deren Vertreter die Genehmigung dazu erteilt haben.

409.5.3 Fehleraufzeichnung und -auswertung

Die Fehler und MafRnahmen zur Fehlerbehandlung werden in einer Tabelle (Fehlerdatei)
aufgezeichnet. Ziel ist es, die Behandlung fehlerhafter Einheiten nachvollziehbar festzuhalten
und Hinweise Uber

o Haufigkeit von Fehlern (Fehlerschwerpunkte)
e mit den Fehlerschwerpunkten verbundene Fehlerkosten

¢ zugrundeliegende Prozelfehler als Basis fur KorrekturmafRnahmen
zu erhalten.
Weiterhin wird aufgezeichnet, welche MalRnahmen zur Schadensbegrenzung ergriffen wurden.

Der Qualitatsmanager fuhrt regelméRig eine Bewertung der Fehler durch und regt ggf.
Korrekturmafinahmen an (siehe Kapitel 410).
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409.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich

der Lenkung fehlerhafter Prifarbeiten.

Aufgaben Abteilungen
OL |QB | TL | AL
Kennzeichnung und Identifikation fehlerhafter I |D|D
Prifarbeiten, Sperrung von Arbeiten
[Riickruf von Ergebnissen I |1 |D
IDurchfiihrung von Nachuntersuchungen und I |1 |D
\Wiederholprifungen
Entscheidung tUber Neueinstufung, Sonderfreigabe, I | DI
Freigabe zur Wiederaufnahme der Arbeiten
Information des Kunden I | D
Dokumentation der AbhilfemaRnahmen, Fiihren der D | M
Fehlerdatei
Legende:
OL = Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D = Durchfiihrungspflicht
QB = Qualitatsmanager M = Mitarbeitspflicht

TL Technische Leitung

409.7 Fehlerverzeichnis

Informationsempfanger

Ein Fehlerverzeichnis ist in der Labordatenbank enthalten. Das Fehlerrverzeichnis enthalt

mindestens: Auftragsnummer, Labornummer,

Sofortmalinahmen, Lésung des Problems.

Grund der

Beanstandungen, Datum,
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410.1  Ziel des QM-EIEMENTES ....... i 1
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410.5.2 Durchfuhrung und Uberwachung von KorrekturmaRnahmen ...........c..cccccceveevennnne. 3
410.5.3 Aufzeichnung der Korrekturmalnahmen..........cccccoie 3
410.6  VerantWorthiChKeITEN . ... 3
410.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen.........cccccccviiiiiiiiicccccc 4

410.1 Ziel des QM-Elementes

Ziel dieses QM-Elementes ist es, die Qualitat unserer Dienstleistungen durch systematische
Beseitigung von Fehlerursachen zu verbessern.

410.2 Aufgaben des QM-Elementes

KorrekturmalRnahmen zur Verbesserung der Qualitdt unserer Dienstleistungen umfassen die:

o Erdrterung von moglichen Ursachen fiir das Auftreten fehlerhafter Dienstleistungen in den
Prozessen und Abléaufen

o Durchfiihrung von KorrekturmafBnahmen zur Beseitigung der Fehlerursachen

¢ Aufzeichnung der KorrekturmafRhahmen

410.3 Begriffe

entfallt
erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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410.4 Anwendungsbereich

Die Einfihrung und Anwendung von KorrekturmaRnahmen betrifft alle Bereiche des
Laboratoriums. Jeder Mitarbeiter ist im Rahmen seiner Eigenverantwortung verpflichtet,
auftretende Fehler im Rahmen seiner Kompetenzen zu beheben bzw. entsprechende
Korrekturmafinahmen einzuleiten.

410.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
410.5.1 Ursachenanalyse

Grundlage fir weitere Mal3Bnahmen ist die Auflistung von Fehlern und deren Bewertung in der
Fehlerdatei (siehe Kapitel 409 Lenkung bei fehlerhaften Prifarbeiten). Aber auch Fehler, die
nicht direkt im Zusammenhang mit fehlerhaften Prifarbeiten stehen, z.B. solche, die im
Rahmen von Audits entdeckt werden, werden wie folgt behandelt.

Wird ein Fehler als erheblich bzw. als systematisch eingestuft, so wird eine Analyse eingeleitet,
um die Ursachen des Fehlers zu entdecken. Die Analyse von Fehlern kann sich z.B. erstrecken
auf

e Proben

e Anforderungen des Kunden und Probenspezifikationen

o Prifverfahren (Probenahme, Prifungen)

e Fertigkeiten und Schulung des Personals

e Verbrauchsmaterial und Reagenzien

e Einrichtungen und ihre Kalibrierung

Die Anordnung eines besonderen Audits (siehe Kapitel 413) kann nétig sein, wenn der
Verdacht besteht, dal grundsatzliche Regelungen und Verfahren in unserem Laboratorium
nicht eingehalten werden oder ernsthafte Risiken fir den Betrieb bestehen. Kann eine
Fehlerursache nicht eindeutig festgestellt werden, werden die mdglichen Ursachen
dahingehend tberprift, ob sie durch KorrekturmalZnahmen ausgeschaltet werden kénnen.

Fir die Ursachenanalyse gréRerer Probleme ist der Qualitditsmanager verantwortlich. Er bezieht
gof. weitere Mitarbeiter, Abteilungen oder auch externe Berater in den Prozel3 mit ein. Dies
geschieht je nach Komplexitat, Bedeutung und Risiken des Problems und der Schwierigkeit, die
Fehlerursache zu bestimmen.
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410.5.2 Durchfiihrung und Uberwachung von KorrekturmaRnahmen

Sofern sich aus der Ursachenanalyse KorrekturmalBnahmen ergeben, werden diese der
Bedeutung und den Risiken des Problems angepaldt. Dabei werden zunachst (vorlaufige)
Anderungen im ProzeR/Arbeitsablauf durchgefiihrt, um festzustellen, ob sie wirksam sind.
Zusammen mit jeder Korrekturmalinahme werden, wenn sinnvoll und erforderlich, auch
MaRnahmen festgelegt, mit denen die Wirksamkeit der MaRnahme (Uberwindung des
Problems) tberpruft wird.

Eine Korrekturmalinahme ist abgeschlossen, wenn sie sich als wirksam erwiesen hat. Die bis
dahin vorlaufige ProzeRR&nderung wird dann in den Standardprozef3 ibernommen. Um die
Verwirklichung der durch KorrekturmalBnahmen geéanderten Ablaufe zu bestatigen, kdnnen in
Ausnahmeféllen auch besondere Audits durchgefiihrt werden (siehe Kapitel 413).

Bei ungeniigender Wirksamkeit werden die vorlaufigen Prozel3&nderungen rickgangig
gemacht, die bisherigen ProzelRbedingungen wiederhergestellt und einer erneuten Erérterung
zugefihrt.

410.5.3 Aufzeichnung der KorrekturmalRnahmen

Alle Aktivitaten bei der Durchfiihrung von Korrekturmaf3nahmen werden aufgezeichnet.

Bleibende Anderungen, die sich aus den KorrekturmaBnahmen ergeben, fihren zur
Uberarbeitung oder Erstellung der relevanten QM-Dokumente.

410.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthélt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der KorrekturmafRnahmen.

Aufgaben Abteilungen
OL|QB|TL|AL| S
System zur Durchfihrung von Korrekturmaf3nahmen D
Jerstellen und pflegen
|Kleinere Fehler korrigieren D|D|[D|D|D

Fehler und Schaden aus Reklamationen erfassen I Dl M| D
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Aufgaben Abteilungen

OL|QB|TL|AL| S

Innerbetriebliche Fehler erfassen D|D|D|D

[Fehlerbewertung durchfiihren und Ursachen ermitteln D|M|M|[M

IBesondere Audits anordnen | | D

IDurchfiihrung von Korrekturmal3nahmen M|M|D|D]|D

Uberwachung von KorrekturmaRnahmen und I | D

Bestatigung der Wirksamkeit

Ubernahme von Anderungen in die Il |p|D|D

Standardprozesse

Legende:

OL = Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D = Durchfihrungspflicht

QB = Qualitatsmanager S = Sekretariat M = Mitarbeitspflicht

TL = Technische Leitung I = Informationsempfanger

410.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Entfallt.
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412 Lenkung von Aufzeichnungen

412.1 Ziel des QM-Elementes

412.2 Aufgaben des QM-Elementes

412.3 Begriffe

412.4 Anwendungsbereich

412.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
412.5.1 Handhabung von Aufzeichnungen

412.5.2 Schutz der vertraulichen Information

412.5.3 Elektronische Daten

412.5.4 Auftragsbezogene Aufzeichnungen

412.5.5
412.6
412.7

412.1

Es wird sichergestellt, dal3 Qualitats- und technische Aufzeichnungen verfigbar sind, um den
Nachweis zu erbringen, daR die Qualitatsforderungen erfiillt wurden, und eine Uberprifung zu

ermoglichen.

412.2

Qualitats- und technische Aufzeichnungen werden fiir Uberpriifungen parat gehalten und fur

Verantwortlichkeiten

Systembezogene Aufzeichnungen

Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Ziel des QM-Elementes

Aufgaben des QM-Elementes

Auswertungen zuganglich gemacht, indem sie

¢ gekennzeichnet, gesammelt und registriert

o auf geeignete Art und Weise aufbewahrt und zur Verfigung gehalten

werden.

erstellt von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

QM-gepr. von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

freigegeben von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

ersetzt QM-Dok.
Id.-Code:

gultig ab:
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412 Lenkung von Aufzeichnungen

412.3 Begriffe

entfallt

412.4  Anwendungsbereich

Die Regelung Uber Aufzeichnungen gilt in allen Bereichen unseres Laboratoriums. Von der
zugrundeliegenden Norm werden die Aufzeichnungen in Qualitdts- und technische
Aufzeichnungen unterteilt. Wir unterscheiden auftrags- und systembezogene Aufzeichnungen.

4125 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
412.5.1 Handhabung von Aufzeichnungen

Alle Aufzeichnungen werden immer leserlich erstellt, gekennzeichnet, gesammelt, registriert,
aufbewahrt und gelagert, um bei Bedarf leichte Zuganglichkeit zu gewdhrleisten. Alle
Beobachtungen und Berechnungen zu Prifungen werden zu dem Zeitpunkt der speziellen
Aufgabe zugeordnet, wo sie gemacht werden. Originaldaten bzw. Rohdaten dirfen nicht
verlorengehen. Deshalb werden Anderungen nur vorgenommen, indem der Fehler
ausgestrichen und von der verantwortlichen Person abgezeichnet wird. Die urspriingliche
Version wird nie ausradiert, unleserlich gemacht oder geléscht (z.B. durch Tipp-EX,
Klebeetiketten oder durch Léschen von Daten).

Aufzeichnungen werden in den Abteilungen aufbewahrt, die fur ihre Erstellung verantwortlich
sind. Sie werden vor Schaden oder Verlust geschitzt gelagert.

Die Aufbewahrungszeiten richten sich nach Kriterien wie z.B.:
e Nachweis der Erfullung von Qualitatsforderungen

¢ Gesetzliche Auflagen
und werden fir jede Aufzeichnung festgelegt und dokumentiert.

Ausgewahlte Aufzeichnungen werden aufgrund ihrer Menge und Verflgbarkeit im zentralen
Archiv aufbewahrt.

412.5.2 Schutz der vertraulichen Information

Alle auftragsbezogenen Aufzeichnungen werden so gehandhabt, da? der Schutz der darin
enthaltenen vertraulichen Informationen gewéhrleistet ist. Zu diesem Zweck gibt es z.B.
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abschlieBbare Aktenschranke in jeder Abteilung. Vertrauliche Daten im Computersystem
werden vor unberechtigtem Zugriff passwortgeschiitzt abgelegt.

412.5.3 Elektronische Daten

Unser elektronisches Datensicherungskonzept stellt sicher, dal3 alle Aufzeichnungen, die in
elektronischen Medien zur Verfiigung gehalten werden,
e nicht nachtraglich geléscht, sondern nur nachvollziehbar korrigiert werden kénnen

e vor unberechtigtem Zugriff geschitzt sind und damit nicht unbefugt korrigiert werden
kdnnen

e regelmaRig gesichert werden und damit erforderlichenfalls der Stand eines bestimmten
Zeitpunkts (im Rahmen des festgelegten Intervalls) wiederhergestellt werden kann

Die Einzelheiten sind im Konzept festgelegt.

412.5.4 Auftragsbezogene Aufzeichnungen

Als auftragsbezogene Aufzeichnungen werden die Kopien bzw. Originale der
e Prifberichte

« Aufzeichnungen iiber das die Probenahme, die Priifungen und die Uberpriifung der
Ergebnisse durchfiihrende Personal

¢ Berechnungen

aufbewahrt. Diese Aufzeichnungen werden nicht unbedingt zentral gelagert, sind aber anhand
der Auftrags- bzw. Probennummer schnell wiederauffindbar. Sie reichen aus, um die kritischen
Faktoren, die die Unsicherheit der Ergebnisse beeinflussen, zu erkennen, und ermdglichen eine
Wiederholung der Untersuchungen unter méglichst urspriinglichen Bedingungen.

41255 Systembezogene Aufzeichnungen

Die systembezogenen Aufzeichnungen, z.B.:
e Fehlerlisten und -auswertungen
e Aufzeichnungen aus internen Audits und Management-Bewertungen
e Korrektur- und Vorbeugungsmaf3hahmen
e Aufzeichnungen Uber Qualifikationen (Personal, Gerate, Lieferanten etc.)
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werden auftragsunabhangig gesammelt. Sie dienen dazu, den Stand unseres QM-Systems
abzubilden, uns Mdglichkeiten zu Verbesserungen anzuzeigen und erfolgte Verbesserungen
nachzuweisen.

412.6 Verantwortlichkeiten

Verantwortlich fur die Erstellung des Kennzeichnungssystems ist der Qualitdtsmanager.

Verantwortlich fiir die Kennzeichnung und sachgemalie Aufbewahrung der Aufzeichnungen
sind die fir die Erstellung zustdndigen Abteilungen.

412.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

403-7 Datensicherungskonzept
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413.1 Ziel des QM-Elementes

Die Wirksamkeit des QM-Systems wird durch regelmaRige Uberpriifung und Begutachtung
sichergestellt.

413.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die Durchfiihrung von Qualitatsaudits umfalt folgende Aufgaben:
e Planung der Audits
e Durchfiihrung der Audits
e Berichterstattung
e Durchfiihrung von Korrekturmaf3hahmen

413.3 Begriffe

entfallt
erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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413.4 Anwendungsbereich

Interne Qualitatsaudits werden in allen Abteilungen durchgefihrt, die Aufgaben im QM-System,
einschlieBlich Prifarbeiten zu erfiillen haben.

413.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
413.5.1 Durchfihrung von internen Qualitatsaudits und Aufzeichnungen

Durch ein Auditprogramm (Auditplan) wird sichergestellt, daR3 alle ,Elemente* des QM-Systems
einmal jahrlich auditiert werden. Die Laboratoriumsleitung gibt den jahrlichen Auditplan frei und
stellt damit die notwendigen Mittel und das notwendige Personal zur Verfigung.

Die Audits werden anhand von individuell erstellten Auditchecklisten durchgefihrt.

Hierbei sind folgende Fragen zu beantworten:
e Sind QM-Mafnahmen schriftlich festgelegt?
¢ Sind sie zweckmaRig?
e Werden sie wie vorgegeben durchgefihrt?
¢ Wird die Durchfiihrung ggf. nachgewiesen?

Abweichungen von den Vorgaben werden schriftlich festgehalten. Die zustdndigen Abteilungs-
leiter schlagen Korrekturmal3nahmen und Zeitrahmen zur Behebung der Abweichungen vor.
Wenn durch die Abweichungen Arbeiten fir Kunden betroffen sein kénnten, werden die Kunden
schriftlich benachrichtigt und ggf. auch bereits ausgestellte Prifberichte zurtickgerufen (siehe
Kapitel 409 Lenkung bei fehlerhaften Prifarbeiten).

Der Auditbericht enthalt eine zusammenfassende Beurteilung mit einer Auflistung der
Abweichungen und vorgesehenen Korrekturmalinahmen. Sind Korrekturmal3hahmen
erforderlich, muf3 vom Auditor ein ergadnzender Bericht Uber die Durchfihrung der
KorrekturmafBnahmen angefertigt werden (siehe Kapitel 410). Auditchecklisten und Protokolle
werden als Aufzeichnungen gelenkt.

Die Auditberichte werden verteilt an:
e die Laboratoriumsleitung
e den Leiter der auditierten Abteilung

o den Qualitatsmanager
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413.5.2 Auditoren

Der Qualitatsmanager ist zusammen mit der Laborleitung fir die Auswahl der Auditoren
verantwortlich und stellt sicher, dalR die Auditoren Uber ausreichende Kenntnisse im Bereich
Qualitatssicherung/Qualitatsmanagement verfiigen (Schulung) und ausreichend unabh&ngig
von den dem Audit unterzogenen Tatigkeiten sind, um ein wirksames Audit durchfihren zu
kénnen. Im Bedarfsfall zieht er externe Experten zur Unterstiitzung der Auditoren hinzu. Die
Abteilung Qualitatswesen wird von Mitarbeitern aus anderen Bereichen oder auch von externen
Experten auditiert.

413.6 Verantwortlichkeiten

Der Qualitditsmanager ist zustandig fur:
¢ Einrichtung und Funktionsfahigkeit des Auditsystems
e Auswahl und ggf. interne und externe Schulung der Auditoren
¢ Auditplanung

e Terminuberwachung der KorrekturmafRnahmen

Die Durchfihrung von KorrekturmaBnahmen liegt in der Zustandigkeit des jeweiligen
Abteilungsleiters.

413.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Entfallt.
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414.1  Ziel des QM-Elementes

Ziel dieses QM-Elementes ist die Sicherstellung der dauerhaften Eignung und Wirksamkeit des
QM-Systems.

414.2 Aufgaben des QM-Elementes

Sicherstellung, daR alle notwendigen Anderungen und Verbesserungen eingefiihrt werden,
durch:

o regelmalige Bewertung des QM-Systems durch die Laboratoriumsleitung nach
festgelegten Regeln

e ggf. Festlegung von KorrekturmafRnahmen

414.3 Begriffe

entfallt

414.4  Anwendungsbereich

Die Management-Bewertung erstreckt sich auf das gesamte QM-System.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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4145 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes

Die Bewertung des QM-Systems durch die Laboratoriumsleitung wird mindestens einmal im
Jahr, bei Bedarf auch aul3erplanm&Rig, durchgefiihrt. Die Management-Bewertung bertcksich-
tigt folgende Daten und Fakten aus dem Zeitraum seit der letzten Bewertung:

¢ Information durch den Qualitditsmanager

Kundenbeschwerden bzw. -reklamationen

e Berichte der internen Audits

e Berichte von leitendem und aufsichtfiihrendem Personal

e Begutachtungen von externen Stellen (z.B. Akkreditierer, Kunden, Behdrden etc.)
e Stand der Korrektur- und Vorbeugungsmal3nahmen

e Ergebnisse von Eignungs- und Vergleichsprufungen

e Anderungen in Umfang und Art der Arbeiten (z. B. Hinweise auf neue Arbeitsgebiete), an
die das QM-System ggf. angepaf3t werden muf3

e [nformationsrickfluf? von Kunden

Die Laboratoriumsleitung legt die Ergebnisse ihrer Bewertung und die darauf sich grindenden
Ziele und MalRnahmenpléne ggf. zusammen mit den Ubrigen Fiuhrungskraften fur das nachste
Jahr schriftlich fest. Sie bestimmt die Verantwortlichkeiten fir die Bekanntmachung und

Umsetzung der Malinahmenplane.

414.6  Aufzeichnungen zur Management-Bewertung

Die Management-Bewertung und deren Ergebnisse und notwendigenfalls sich ergebende
Maflinahmen werden protokolliert. Diese Aufzeichnungen werden aufbewabhrt.

414.7 Verantwortlichkeiten

Die Verantwortung fur die Durchfihrung der Management-Bewertung liegt bei der
Laboratoriumsleitung. Diese Aufgabe ist nicht delegierbar. Der Qualitatsmanager ist fur die
Vorlage der nétigen Informationen verantwortlich und kann bei der Bewertung unterstiitzend
mitwirken, fuhrt sie aber nicht selbst durch.

414.8 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Entfallt.
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Anmerkung: Kapitel 501 existiert nicht, da das zugrunde liegende Kapitel 5.1 der Norm

(Allgemeines) keine Forderungen enthélt, die umgesetzt werden missen.

502.1 Ziel des QM-EIEMENTES ......oviiiiii et 1
502.2 Aufgaben des QM-EIEMENTES .........coooiiiiiiiiiii e 2
502.3 B O T it e e 2
502.4 AnwendungsbereiCh ... 2
502.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes ........cccccovvviviiiiiiiiiii e, 2
502.5.1 Anstellungsverhaltnis ..........ccc i 2
502.5.2 Ausbildung, Erfahrungen und Fertigkeiten.............ooovieiiiiiiiiiiiiieeieee e 3
502.5.3 Aufgaben und BefugniSSe ... 3
502.5.4 MOTIVALION ..o 4
502.5.5 Ermittlung des Schulungsbedarfs .........cccccoiiii 4
502.5.6 Durchflihrung der SChUIUNG ......cooiiiiiii e 4
502.5.7 AUTZEIChNUNGEN ... 5
502.6 VerantwortlichKeiten ... 5
502.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen..........cccci 6

502.1 Ziel des QM-Elementes

Anmerkung: da das Labor derzeit als quasi Einzelunternehmen ohne Personal gefiihrt wird, ist
dieses Kapitel praktisch nur fir den Fall relevant, dass sich aufgrund einer groRen Nachfrage
der Bedarf nach personeller Erweiterung ergeben wirde. Dies ist aber im Hinblick auf die
derzeitige Konjunktur-, und Konkurrenzsituation sowie die staatliche Uberregulierung &ufRerst
unwahrscheinlich.

Mit diesem QM-Element wird sichergestellt, dass alle Mitarbeiter fir ihre jeweiligen Aufgaben
und zur Erreichung der Qualitatsziele unseres Laboratoriums kompetent sowie motiviert sind.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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502.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die Qualitat der Ausfihrung prufungsrelevanter Tatigkeiten stellen wir sicher durch:

¢ Auswahl fachlich ausgebildeter Mitarbeiter mit entsprechenden Erfahrungen und
Fertigkeiten

¢ betriebsinterne und -externe Schulungsmafinahmen

o vertragliche Bindung der Mitarbeiter

¢ Festlegung der Aufgaben und Befugnisse der Mitarbeiter in Funktionsbeschreibungen
e Motivation der Mitarbeiter

Die Schulung umfasst:
e Ermittlung des Schulungsbedarfs
e Durchfiihrung der Schulung
e Aufzeichnung der durchgefihrten Schulungsmal3nahmen

502.3 Begriffe

entfallt

502.4 Anwendungsbereich

Die grundsatzlichen Regelungen dieses QM-Elements betreffen alle Mitarbeiter des
Laboratoriums, insbesondere aber diejenigen Mitarbeiter, die Prufungen durchfiihren,
Ergebnisse werten und Prifberichte unterschreiben, sowie diejenigen, die Aufgaben im
Rahmen des Qm-Systems erflllen. Zeitlich befristet angestellte Mitarbeiter (z.B. Aushilfen)
werden entsprechend ihren Aufgaben unterwiesen.

502.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
502.5.1 Anstellungsverhaltnis

Unsere Mitarbeiter sind bei uns auf Grundlage von schriftlichen Arbeitsvertragen tatig. Auch mit
vorubergehend eingestelltem Personal, wie z.B. Zeitarbeit-Beschaftigten oder Praktikanten
schlieRen wir schriftliche Vertrage.
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502.5.2 Ausbildung, Erfahrungen und Fertigkeiten

Mit unserem Einstellungsverfahren stellen wir sicher, dass in unserem Laboratorium nur
Mitarbeiter eingesetzt werden, die fir die Ubertragenen Aufgabenbereiche kompetent sind.
Dabei werden auch mogliche Verdnderungen an die Anforderungen in der Zukunft
beriicksichtigt.

Wenn fur die Aufgaben durch gesetzliche oder normative Regelungen Personalzertifizierungen
oder personenbezogene Zulassungen gefordert werden, wird dieses bereits im Einstellungs-
verfahren oder spater bertcksichtigt und ggf. eine SchulungsmalRnahme veranlasst.

Bei neuem und vortibergehend eingestelltem sowie bei nicht ausreichend erfahrenem Personal
wird ein Mitarbeiter bestimmt, der die Ausfiihrung der Arbeiten zun&dchst angemessen
beaufsichtigt.

502.5.3 Aufgaben und Befugnisse

Viele Aufgaben und Befugnisse ergeben sich aus den Festlegungen des QM-Systems (siehe
Kapitel 401 Organisation).

Die Aufgaben und Befugnisse von leitendem und technischem Personal und unterstitzendem
Fachpersonal sind in Funktionsbeschreibungen festgelegt, soweit die Funktionen nicht aus
Verfahrensanweisungen hervorgehen. Funktionsbeschreibungen enthalten Festlegungen tber
Befugnisse zur

¢ Planung und Durchfiihrung von bestimmten Probenahmen und Prifungen

e Bedienung bestimmter Arten von Einrichtungen

¢ Bewertung von Ergebnissen

e MeinungsauRerung zu und Interpretation von Ergebnissen in Prufberichten

¢ Ausstellung von Prufberichten

e Durchfiihrung von Kundenbetreuung und -beratung

o Anderung, Entwicklung und Validierung von Verfahren

und die Kriterien, auf die sich die Befugnisse grinden:
e Sachverstand, Fertigkeiten und Erfahrung
e Qualifizierung und Training

e FiUhrungsaufgaben

Die Funktionsbeschreibungen liegen in tabellarischer Form vor.
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502.5.4 Motivation

Durch die Forderung entsprechend ihren Qualifikationen erreichen wir, dass unsere Mitarbeiter
motiviert an die ihnen gestellten Aufgaben herangehen. Wir versuchen moglichst zu vermeiden,
dass Mitarbeiter unter- oder zu stark Gberfordert werden. Da die Laborarbeit oft auch mit haufig
wiederkehrenden, einténigen Arbeiten verbunden ist, versuchen wir, die Aufgaben unserer
Mitarbeiter z.B. durch Jobrotation im Rahmen der Moéglichkeiten interessanter zu gestalten. Die
Motivation unserer Mitarbeiter, ihre Aufgaben im Rahmen der Untersuchungen und im Qm-
System zu erfiillen, unterstitzen wir, indem die Fuhrungskrafte mit gutem Beispiel vorangehen.
Verbesserungsvorschlage seitens der Mitarbeiter werden offen aufgenommen und diskutiert.

502.5.5 Ermittlung des Schulungsbedarfs

Der Schulungsbedarf ergibt sich vorwiegend aus der Differenz zwischen bestehenden
Forderungen an die Téatigkeit (Funktionsbeschreibungen) und den vorhandenen Kenntnissen
und Fahigkeiten.

Der im Vorwege planbare Schulungsbedarf wird vom jeweiligen Vorgesetzten mit Unterstiitzung
durch die Mitarbeiter ermittelt und an die Personalabteilung gemeldet.

502.5.6 Durchfiihrung der Schulung

Schulungen werden fir alle Hierarchiestufen moglichst betriebsnah durchgefiihrt durch
beispielhafte gemeinsame Erarbeitung von Zielen bzw. Dienstleistungslésungen.

Ein wesentlicher Teil der Schulung erfolgt durch Einbeziehung der Mitarbeiter in teamorientierte
Arbeitsgruppen.

Beispiele fur Schulungsinhalte sind:
o Vorstellung neuer Probenahme- und Prifverfahren
¢ Einweisung an (neuen) Prifeinrichtungen und -geréten
¢ EDV-Schulung (Probenmanagement, Textverarbeitung etc.)
e Sprachkurse
e Grundlagen zum Qualitdtsmanagement
¢ Auditorentraining
e Beféhigung zu effizienter Gruppenarbeit
e Problemldésungstechniken
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502.5.7 Aufzeichnungen

Die Personalabteilung fuhrt Aufzeichnungen Uber die fachliche Kompetenz, Ausbildungs- und
Berufsqualifikationen und Erfahrungen aller Mitarbeiter (Funktionsbeschreibungen siehe
502.5.3).

Die Teilnahme von Mitarbeitern an SchulungsmafRnahmen sowie die Beteiligung in
Arbeitsgruppen werden ebenfalls in der Personalabteilung aufgezeichnet. Anhand dieser
Aufzeichnungen ist ersichtlich, welche Mitarbeiter an welchen SchulungsmalRnahmen
teilgenommen haben.

502.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
des Personals.

Aufgaben Abteilungen

OL|QB|TL|AL|[ S |PA

|[Einstellung von Personal D M

IAnforderungsprofil fiir Personal erstellen M[D|[D|M] I

Bestimmung von Aufsichtspersonen fur neue D | I

Mitarbeiter

|Ermittlung des Schulungsbedarfs D|D|D|D| I

[Erstellen eines jahrlichen Schulungsplans I D

IDurchfiihrung der Ausbildung D|DJ|D

Aufzeichnung der durchgefiihrten MaRhahmen [ D

Leggende:

OL = Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D = Durchfihrungspflicht

QB = Qualitatsmanager S = Sekretariat M = Mitarbeitspflicht

TL = Technische Leitung PA = Personalabteilung I = Informationsempfanger
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502.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Entfallt.



Labor

Dr. rer. nat. Reimer QM-Handbuch

66125 Saarbricken

Seite 1 wvon 10

Id.-Code: H503-1-0

503 Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

503.1 Ziel des QM-EIEMENLTES ......oviiiiii e 1
503.2 Aufgaben des QM-EI€MENtES ... 1
5038.3 B O T et e e 1
503.4 AnwendungsbereiCh ... 2
503.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes .........ccccovvviviiiiiiiiiii e, 2
503.5.1 REAUMIICNKEITEN ..eeiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e 2
503.5.2 Feststellung des Einflusses von Umgebungsbedingungen............ccccvvviveeieeininnnns 2
503.5.3 Uberwachung und Lenkung von Umgebungsbedingungen..............cccccccecveeuneennne.. 3
503.6 VerantwortlichKeiten ... 3
503.7 Laborordnung .....cccccceeiiiiiiiii Fehler! Textmarke nicht definiert.

503.1 Ziel des QM-Elementes

Ziel dieses QM-Elementes ist die Sicherstellung der Qualitat der Prifergebnisse durch
geeignete Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen.

503.2 Aufgaben des QM-Elementes

Geeignete Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen gewdhrleisten wir, indem wir deren
Einflul auf die Prufergebnisse

e prufen bzw. Gberwachen,
e lenken

e und teilweise aufzeichnen

503.3 Begriffe

entfallt
erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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503.4 Anwendungsbereich

Das vorliegende QM-Element betrifft die technischen Abteilungen. Es bezieht sich nur auf die
technischen R&aume (z.B. Kduhleinrichtungen, Gefriereinrichtungen, klimatisierte R&aume,
Kontrollbereiche (Umgang mit radioaktiven Substanzen, Mikrobiologie) einschliel3lich Versor-
gungsquellen, Lichtverhaltnisse und Umgebungsbedingungen. Mel3gerdte und -einrichtungen
sind in Kapitel 505 beschrieben.

503.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
503.5.1 Raumlichkeiten

Zur Aufrechterhaltung von Ordnung und Sauberkeit in unserem Laboratorium ist jeder
Mitarbeiter angehalten. Die Leiter der jeweiligen Abteilungen sind verantwortlich, geeignete
Mafnahmen zu ergreifen. Die MaRnahmen zur Reinigung und Desinfektion der Raume sind im
Reinigungsplan festgelegt.

Benachbarte Bereiche und Anlagen, in denen einander unvertragliche Tatigkeiten durchgefihrt
werden oder fur die Durchfiihrung der Téatigkeiten gegenseitig unvertragliche Bedingungen
herrschen, sind wirksam voneinander abgetrennt (einschliel3lich Bereiche, die nicht zu unserem
Laboratorium gehdren). Zur Verhinderung von Querkontamination sind geeignete MalRnahmen
festgelegt.

Réaumlichkeiten, in denen bestimmte Umgebungsbedingungen (z.B. Temperatur, Sterilitét)
herrschen missen, sind entsprechend gekennzeichnet und den entsprechenden Mitarbeitern
bekannt. Bei Betrieb haben grundsatzlich nur diejenigen Personen Zugang zu diesen
Bereichen, die dort Arbeiten zu erledigen haben.

503.5.2 Feststellung des Einflusses von Umgebungsbedingungen

Bei der Entwicklung von Prufverfahren und -spezifikationen (siehe Kapitel 504) wird stets
bertcksichtigt, ob die Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen die Qualitat der Messungen
beeinflussen konnen. Entsprechend den betreffenden technischen Tatigkeiten werden z.B.
Uberprift:

e biologische Sterilitat

e Staub

o elektromagnetische Wechselwirkungen
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e Strahlung

e Feuchtigkeit

e Stromversorgung
e Temperatur

e Schall- und Schwingungspegel

Ist ein EinfluR feststellbar, werden MalBhahmen eingeleitet, um diesen EinfluR zu eliminieren
oder zu beherrschen. Miissen Umgebungsbedingungen dazu tberwacht und gelenkt werden,

so werden die Sollwerte der entsprechenden Parameter in die Prifverfahren bzw.
-spezifikationen aufgenommen.

503.5.3 Uberwachung und Lenkung von Umgebungsbedingungen

Qualitatsrelevante Umgebungsbedingungen werden nach den Vorgaben der Prif-
spezifikationen ggf. mittels Qualitatsregelkarten Uberwacht. Soweit wir Probenahmen oder
Prufungen auBerhalb unserer Laborrdume vornehmen, berticksichtigen wir angemessen die
Umgebungsbedingungen. Bei Abweichungen von den Sollwerten, die die Qualitat der
Messungen beeintrachtigen kénnen, werden die Arbeiten eingestellt. Danach wird gemal den
Grundséatzen zur Lenkung fehlerhafter Prifarbeiten (siehe Kapitel 409) verfahren.

Alle Daten zur Uberwachung und Lenkung von Umgebungsbedingungen werden aufgezeichnet.

503.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen.

Aufgaben Abteilungen

OL[QB| TL | AL | MA
IOrdnung und Sauberkeit im Laboratorium M|M|[M|M]|D

Uberwachung von Umgebungsbedingungen und I | D
Raumlichkeiten

Sperrung von Prifarbeiten I | D

Legende:
oL
QB
TL

Laboratoriumsleitung AL
Qualitdtsmanager MA
Technische Leitung

Abteilungsleiter D
alle Mitarbeiter M

Durchfuhrungspflicht
Mitarbeitspflicht
Informationsempfanger
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503.7 Laborordnung

Obwohl das Labor in der Regel ohne Mitarbeiter betrieben wird, ist das Vorhandensein einer
Laborordnung fir den Fall, dass im Rahmen von Kapazitatsengpassen auf Hilfskrafte
zurickgegriffen werden muss, unumgéanglich. Fir die allgemeine Sicherheit im Umweltlabor
des Labors sind im einzelnen nachfolgende Gesetze und Verordnungen zu beachten:

1. Richtlinien fur Laboratorien ZH 1/119 Ausg. 10/93

2. Betriebsanweisungen fur den Umgang mit Gefahrstoffen ZH 1/124 Ausg. 7/92

3. Arbeitsmedizinische Vorsorge VBG 100 Ausg. 10/84

4. Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Chemikaliengesetz - ChemG) vom 16.

September 1980 (BGB. Teil I S. 1718 in der Fassung vom 25. Juli 1994)

5. Verordnung zum Verbot von polychlorierten Biphenylen, polychlorierten Terphenylen

und zur Beschréankung von Vinylchlorid (PCB-, PCT-, VC-Verbotsverordnung vom 18.

Juli 1989, BGBI. | S. 1482)

6. Pentachlorphenolverordnung (PCP-V) vom 12. Dezember 1989, BGBI. | S. 2235 1.

7. Verordnung Uber die Gefahrlichkeitsmerkmale von Stoffen und Zubereitung nach dem

Chemikaliengesetz (Gefahrlichkeitsmerkmalverordnung - ChemGefMerkV) vom 17. Juli
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1990, BGBI. IS. 1422)

8. Verordnung zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen (Gefahrstoffverordnung - GefStoffV)

vom 26. Oktober 1993 (BGBI. | S. 1782) in der Fassung vom 29. September 1994

(BGB. | S. 2557)

9. Verordnung Uber die Entsorgung gebrauchter halogenierter Losemittel (HKWADbV) vom

23. Oktober 1989, BGBL. | S. 1918

- Informations- und Unterweisungspflicht

Die Labormitarbeiter sind vor der Aufnahme ihrer Beschaftigung ausfihrlich und sachbezogen
Uber allgemeine und tatigkeitsbezogene Gefahren im Laboratorium sowie Uber die Ma3nahmen
zu ihrer Abwendung muandlich und arbeitsplatzbezogen zu unterweisen. Weibliche
Labormitarbeiter sind zusatzlich Uber die fur werdende Mitter mdglichen Gefahren und
Beschaftigungsbeschrankungen zu unterrichten. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung sind zu
protokollieren und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen. Die Laborleitung
hat dafir zu sorgen, dass die Labormitarbeiter anhand der Betriebsanleitung der
Hersteller Uber die Funktionsweise der im Laboratorium verwendeten Einrichtungen unterrichtet
werden. Vor der Durchfihrung gefahrlicher Arbeiten sind die in unmittelbarer Nahe tatigen
Labormitarbeiter Uber die besonderen Gefahren und SchutzmafRnahmen zu unterweisen.

Beim Umgang mit unbekannten Proben, deren Eigenschaften nicht als ungeféahrlich bekannt
sind, miUssen geeignete Schutzmal3Bhahmen getroffen werden. Hierzu gehdren insbesondere
ein geeigneter Augen-, Hand- und Atemschutz sowie Schutzkleidung.

Die Beschaftigten im Umweltlabor haben sich mit dem Inhalt der Richtlinie fir Laboratorien ZH
1/119 und den Arbeitsanweisungen des Labor Dr. Reimers vertraut zu machen. Die
Laborleitung hat die fur das Umweltlabor geltenden Unfallverhiitungsvorschriften an geeigneter
Stelle auszulegen.
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Arbeiten von Betriebsfremden im Umweltlabor, z. B. von Handwerkern, sind nur zulassig, wenn
vorher auf Anweisung des Laborleiters vom Umweltlabor herriihrende Gefahren beseitigt oder
geeignete SchutzmalRnahmen abgesprochen und durchgefihrt sind.

Bei Arbeiten, die mit Gefahren fir Leben und Gesundheit von Laborarbeitern verbunden sind,
mussen die Betroffenen zuvor auf die Gefahren aufmerksam gemacht werden.

Die Labormitarbeiter haben darauf zu achten, dass bendétigte Chemikalien nicht verwechselt
werden kénnen.

Beim Offnen von Flaschen mit gefahrlichem Inhalt ist auf3er der Schutzbrille auch Gesichts- und
Handschutz zu tragen.

Um ein Verspritzen oder Verschitten gefahrlicher Arbeitsstoffe beim Umflllen aus Féssern,
Ballons, Kanistern und anderen Behéltern zu vermeiden, sind geeignete Vorrichtungen, z. B.
Pumpen, Ballon-Kipper, Sicherheitsheber zu benutzen.

Beim Abflllen in enghalsige Gefal3e sind Trichter zu benutzen, wobei darauf zu achten ist, dass
die Luft beim Eingiel3en seitlich entweichen kann.

Nicht bruchsichere GefalRe durfen nicht am Hals getragen, sondern missen am Boden
unterstutzt werden. Sie dirfen Uber weitere Strecken nur mit Geraten beférdert werden, die ein
sicheres Halten und Tragen erméglichen, z. B. in Eimern oder Tragekasten.

Stark reagierende Reinigungsmittel (z. B. konzentrierte Salpetersaure, konzentrierte
Schwefelsdure, Dichromat-Schwefelsdure) durfen nur dann verwendet werden, wenn andere
Reinigungsmittel sich als ungeeignet erwiesen haben. Vor ihrer Verwendung ist festzustellen,
ob der Restinhalt der Gefal3e mit dem Reinigungsmittel zu gefahrlichen Reaktionen flihren
kann.

Einrichtungen, die der Sicherheit dienen, durfen nicht unwirksam gemacht oder
zweckentfremdet benutzt werden.
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Die Mitarbeiter des Umweltlabors haben die Weisungen der Geschafts- und Laborleitung zum
Zwecke der Unfallverhitung zu befolgen. Die Labormitarbeiter haben die zur Verfligung
gestellten personlichen Schutzausriistungen zu benutzen.

Die Mitarbeiter dirfen sicherheitswidrige Weisungen nicht befolgen.

Stellt ein Mitarbeiter des Umweltlabors fest, dass eine Einrichtung sicherheitstechnisch nicht
einwandfrei ist, so hat er diesen Mangel unverziglich zu beseitigen. Gehort dies nicht zu seiner
Arbeitsaufgabe oder verfugt er nicht Gber Sachkunde, so hat er den Mangel dem Vorgesetzten
unverziglich zu melden.

-Unfélle

Jeder Arbeitsunfall ist der Laborleitung zu melden.

-Brandschutz

Im Umweltlabor sind zur Brandbekdmpfung die tragbaren Feuerldschgerate zu verwenden. Im
Umweltlabor werden Kohlensdure-Ldscher eingesetzt. Diese Loscher sind zur Bek&dmpfung der
Brénde im Labor geeignet.

An oder in der Nadhe von Arbeitsplatzen dirfen leicht entziindliche oder selbstentztindliche
Stoffe nur in einer Menge gelagert werden, die fur den Fortgang der Arbeit erforderlich ist.

Feuergefahrdete Bereiche sind deutlich erkennbar und dauerhaft zu kennzeichnen. In
feuergefahrdeten Bereichen sind offenes Feuer und andere Zindquellen fernzuhalten. Das
Rauchen in diesen Bereichen ist verboten. Auf das Verbot ist deutlich erkennbar und dauerhaft
hinzuweisen.

Mit der Handhabung der vorhandenen Feuerldscheinrichtungen (Notdusche, Feuerléschdecke,
Kohlenséaure-Loscher) sind die Labormitarbeiter vertraut zu machen.
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Im Brandfall ist die Feuerwehr unverzlglich zu benachrichtigen und einzuweisen.

-Ordnung und Sauberkeit

Die Labormitarbeiter haben im Umweltlabor fir Ordnung und Sauberkeit zu sorgen. Bei
Betriebsschluss sind die Arbeitsplatze aufzurdumen und zu sichern. Die Gas- und
Wasserhahne sind zu schlie3en und die Netzstecker zu ziehen.

Labormitarbeiter, die mit der Durchfihrung von Versuchen bzw. Untersuchungen betraut sind,
dirfen ihren Arbeitplatz nur dann verlassen, wenn eine dauernde Uberwachung dieser Arbeiten
nicht erforderlich ist oder wenn der Laborleiter, der Gber den Ablauf der Versuche unterwiesen
ist, die Uberwachung fortsetzt.

-Lagerung und Umgang mit Chemikalien, geféhrlichen und unbekannten Stoffen

Chemikalien dirfen nur in Behaltern aufbewahrt werden,

die aus Werkstoffen bestehen, die den zu erwartenden Beanspruchungen standhalten
entsprechend ihrem Inhalt gekennzeichnet sind.

Gefahrstoffe sind so aufzubewahren oder zu lagern, dass sie die menschliche Gesundheit und
die Umwelt nicht gefahrden.

Sehr giftige und giftige Stoffe sowie Zubereitungen sind unter Verschluss so aufzubewahren,
dass nur sachkundige oder unterwiesene Mitarbeiter Zugang haben.

Gefahrstoffe, die gesundheitsschadliche Dampfe abgeben, sind unter dem Abzug im Labor
aufzubewabhren.
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Brennbare Flissigkeiten der Gefahrenklasse Al, All und B durfen an Arbeitsplatzen fir den
Handgebrauch nur in Behéltnissen von hochstens 1 Liter Nennvolumen aufbewahrt werden. Die
Anzahl der Behaltnisse ist auf das unbedingt nétige Mal3 zu beschranken.

Alle im Umweltlabor vorhandenen Chemikalien sind mindestens einmal jahrlich auf ihren
ordnungsgemaélfen Zustand zu prifen.

- Persdnliche Schutzausriistung

Grundsatzlich haben alle Mitarbeiter in den LaborrAumen eine Gestellbrille mit ausreichendem
Seitenschutz zu tragen. Bei Arbeiten, die mit besonderen Gefahren flir die Augen verbunden
sind, missen darlber hinaus andere geeignete Augenschutzgerdate, z. B. Korbbrillen,
Gesichtsschutzcreme etc. getragen werden.

Bei Arbeiten, die mit besonderen Gefahren fur die Hande verbunden sind, missen geeignete
Schutzhandschuhe getragen werden.

Konnen Gefahrstoffe in gefahrlicher Konzentration unerwartet auftreten, sind geeignete
Atemschutzgerdte bereitzuhalten. Beim Umgang mit unbekannten Proben, insbesondere
wahrend der Probenvorbereitung sind von den Labormitarbeitern Staubmasken zu tragen.

Beim Umgang mit gréReren Mengen atzender Flissigkeiten ist geeignete Schutzkleidung, z. B.
aus gummiertem oder PVC-beschichtetem Gewebe zu tragen.

-Einnahme von Speisen und Getranke sowie Rauchen wéahrend der Arbeitszeit

Im Laborbereich des Betriebs darf nicht geraucht, gegessen, getrunken oder geschnupft
werden.




Labor

Dr. rer. nat. Reimer QM-Handbuch

66125 Saarbricken

Seite 10 von 10

Id.-Code: H503-1-0

503 Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

Speisen und Getrdnke durfen nicht in Chemikalien- oder Laboratoriumsgefallen (z. B.
Becherglaser) zubereitet, aufbewahrt oder an den Arbeitsplatzen abgestellt werden. Das
Anwarmen von Speisen und Getranken in Laboratoriumswérmegerdten (z. B.
Warmeschranken) ist nicht erlaubt. Zum Kihlen von Lebensmitteln und Getranken dirfen nur
daflir bestimmte und gekennzeichnete Kihlschranke benutzt werden.

Fir Chemikalien diurfen keine GefalRe benutzt werden, die Ublicherweise zur Aufnahme von
Speisen oder Getranken bestimmt sind.

-Verschlielfen der Laborraume

Nach Dienstschluss hat der Laborleiter die Laborrdume und die Probenlagerraume
abzuschlief3en. Vor dem Abschliel3en ist eine sicherheitstechnische Kontrolle der Laborraume
durchzufthren.

Strahlenschutzanweisung

Fur die Strahlenschutzanweisung ist der externe Strahlenschutzbeauftragte zustandig
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504.1 Ziel des QM-Elementes

Dieses QM-Element stellt sicher, dal3 fur alle Prifungen zweckmafige Methoden und Verfahren
verwendet werden.

504.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die ZweckmaRigkeit wird sichergestellt und nachgewiesen durch:
e Auswahl von Verfahren gemal’ den Erfordernissen des Kunden (Validierung)
e ggf. Charakterisierung von Verfahren (Bestimmung von Verfahrensmerkmalen)

e Schétzung der Mel3unsicherheit

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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504.3 Begriffe

entfallt

504.4 Anwendungsbereich

Dieses QM-Element bezieht sich auf alle Prifverfahren, einschlielBlich Probenahme,
Handhabung, Transport, Lagerung und Vorbereitung von zu prifenden Gegenstanden und fir
Prufungen bendtigten Geraten und Einrichtungen und gegebenenfalls fir die Schatzung der
MeRunsicherheit sowie fur die statistische Auswertung von Prifdaten. In unserem Laboratorium
wirken somit alle technischen Abteilungen bei der Umsetzung dieses QM-Elements mit.

504.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
504.5.1 Auswahl von Prufverfahren

Fur jeden Auftrag wird das fir die Anforderungen des Kunden und die Mdglichkeiten unseres
Laboratoriums zweckmaRigste Verfahren ausgewéhlt und mit dem Kunden abgestimmt. Nach
Mdglichkeit werden anerkannte Verfahren (z.B. Normen) angewendet. Bei hauseigenen und
nicht genormten Verfahren wird die Zweckmafigkeit durch Validierung nachgewiesen.

504.5.2 Prifverfahren

Fur die Durchfihrung von Prifungen in unserem Laboratorium stehen ausreichende
Prufverfahren und -spezifikationen zur Verfigung. Diese sind Methoden

e aus internationalen oder nationalen Normen

¢ von angesehenen technischen Organisationen (z.B. ..., je nach Branche)

e aus der wissenschatftlichen Fachliteratur

e der eigenen Entwicklung

Ferner stehen Anleitungen (Handbiicher) fur die bendtigten Gerdte und Einrichtungen in
schriftlicher Form zur Verfigung.

Alle Vorgabedokumente und Anleitungen werden gemaR den Grundsatzen und Verfahren zur
Lenkung der Dokumente (siehe Kapitel 403) herausgegeben, auf dem neuesten Stand gehalten
und den betreffenden Mitarbeitern zugéanglich gemacht.
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Prifverfahren aus Normen, von anerkannten technischen Organisationen oder aus der
wissenschaftlichen Fachliteratur unterliegen zwar grundsatzlich den Regelungen zur
Herausgabe von Vorgabedokumenten (siehe Kapitel 403), werden aber nicht unbedingt als
interne Verfahrensanweisungen neu geschrieben. Nur wenn sie in ihrer Originalfassung fur die
Durchftihrung in unserem Laboratorium nicht brauchbar oder zu unibersichtlich oder unprazise
formuliert sind, werden sie vor der Benutzung in eine geeignetere Form gebracht. Dazu zahlen
z.B.

e Ubersetzungen

¢ |Interpretationen und erganzende Hinweise

o starke Modifizierungen

Sind Abweichungen von den schriftlich niedergelegten Prifverfahren aus technischen Grinden
im Einzelfall erforderlich, so werden sie aufgezeichnet, von der fir die Freigabe der
Prufverfahren zustandigen Stelle geprift und mit dem Kunden abgestimmt.

504.5.3 Genormte Prifverfahren

Wenn moglich und zweckmé&Rig, werden in unserem Laboratorium genormte Verfahren
angewendet, da hier der Aufwand der Validierung entfallt, soweit das Verfahren im
vorgesehenen Anwendungsbereich benutzt wird.

Alle neuen oder geédnderten genormten Prifverfahren werden vor der Verwendung durch unser
Laboratorium validiert, um zu bestéatigen, dal? wir sie ordnungsgeméanR anwenden kdnnen. Zu
diesem Zweck fuhren wir z.B. der Komplexitat der Verfahren angemessene Versuchsprifungen
an bekannten Proben durch und Uberprifen, ob wir die angegebene Genauigkeit zuverlassig
einhalten kénnen.

Die Verfahren und Daten im Zusammenhang mit der Validierung werden aufgezeichnet.

504.5.4 Selbst entwickelte Prifverfahren

Die Planung und Durchfihrung der Entwicklung von eigenen Methoden ist in Verfahrens-

anweisungen geregelt.

Grundlage der Entwicklungsarbeit sind schriftlich formulierte Vorgaben (Briefings), welche alle
erforderlichen Daten zur Charakterisierung der Dienstleistungseigenschaften, der Marketing-
aspekte sowie rechtliche Aspekte enthalten. Die Vorgaben kénnen formlos sein.
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Auf der Grundlage des Briefings wird fir jedes Entwicklungsprojekt ein verantwortlicher
Mitarbeiter bestimmt, der den Vorgaben entsprechend die Entwicklung und Charakterisierung
des neuen Verfahrens tbernimmt.

Die Ergebnisse der Entwicklungsarbeit bzw. Daten Uber fremde, nicht genormte Verfahren
werden in Form eines Entwurfs fur ein Prifverfahren dokumentiert. Dieser enthalt

e Zweck der Prifung und Anwendungsbereich

e Beschreibung der Art des zu priifenden Gegenstands

e zu bestimmende Parameter oder Gré3en

o erforderliche Gerate, Einrichtungen, Referenznormale und Referenzmaterial

o erforderliche Umgebungsbedingungen (z.B. Stabilisierungszeiten)

e Beschreibung des Verfahrens

o Kiriterien fir Annahme/Rickweisung

e aufzuzeichnende Daten sowie Methode fir die Auswertung und Wiedergabe der Daten

o Verfahren zur Abschéatzung der Unsicherheit und/oder Angaben Uber die zu erwartende
Unsicherheit

¢ Sicherheits-, Arbeits- und Umweltschutzmanahmen (soweit von Bedeutung)

Anhand von Versuchspriifungen an bekannten Proben sehen wir, ob und wo noch Anderungen
im Entwurf des Prifverfahrens nétig sind. Es folgt in der Regel ein weiterer Entwurf, anhand
dessen die Versuchsprifungen wiederholt werden, bis die im Entwicklungskonzept festgelegten
Anforderungen an das Prifverfahren erfillt werden. Gemaf den Grundsatzen des Kapitels 403
Lenkung der Dokumente werden die Priufverfahren dann freigegeben.

Alle wesentlichen Daten im Zusammenhang mit der Entwicklung von Prifverfahren werden
aufgezeichnet.

504.5.5 Nicht genormte Prifverfahren

Nicht genormte Prufverfahren, z.B. von anerkannten technischen Organisationen oder aus der
wissenschaftlichen Fachliteratur, werden von uns wie fertige eigene Entwicklungsergebnisse
validiert.

504.5.6 Validierung von Prifverfahren und Aufzeichnungen

Zur Bestatigung, daf3

« von uns entwickelte Prifverfahren
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¢ nicht genormte Prifverfahren

¢ genormte Prifverfahren, die auf3erhalb ihres vorgesehenen Anwendungsbereichs
angewendet werden sollen

¢ Erweiterungen von genormten Verfahren

fur die vorgesehene Anwendung geeignet sind, werden diese validiert. Bei anerkannten
Verfahren, die bereits validiert sind, reduziert sich unsere Téatigkeit auf eine Verifizierung, daf}
wir das Verfahren ordnungsgemani anwenden kénnen, wie in Kapitel 504.5.3 beschrieben.

Bei der Validierung werden Informationen Uber die Charakteristik, Wiederholprézision und
Vergleichsprazision des Verfahrens sowie Uber den Einflul3 instrumenteller, menschlicher und
Umgebungsfaktoren auf die Unsicherheit der Ergebnisse erhalten, die aufgezeichnet werden.
Als Ergebnis wird festgelegt, ob das Prifverfahren allen Erfordernissen entspricht und fir die
beabsichtigte Anwendung geeignet ist.

Zur Validierung verwenden wir Verfahren wie z.B.:

o Kalibrierung mit Referenzen oder Referenzmaterial

¢ Vergleich zwischen Ergebnissen, die mit anderen Verfahren erzielt wurden

e Vergleichsprifung durch Priflaboratorien

¢ systematische Beurteilung der Faktoren, die das Ergebnis beeinflussen

e Beurteilung der Ergebnisunsicherheit auf der Grundlage wissenschaftlichen Verstehens

der theoretischen Grundlagen des Verfahrens und praktischer Erfahrung

Der Aufwand, den wir fir die Validierung der Prifverfahren betreiben, berlcksichtigt
angemessen die technischen Mdglichkeiten unseres Laboratoriums, die Kosten und die Risiken
fur den Kunden.

Alle Verfahren und Daten im Zusammenhang mit der Validierung von Prifverfahren werden
aufgezeichnet.

504.5.7 Schéatzung der MeBunsicherheit

Fir die von uns angewendeten Prifverfahren wird, soweit moglich, die MelRunsicherheit geman
festgelegter Verfahren abgeschatzt. Bei anerkannten Prifverfahren, die Angaben zur
MelRunsicherheit und die Form der Darlegung des berechneten Ergebnisses enthalten, werden
die dort festgelegten Anweisungen befolgt.

Bei der Abschatzung der MelRunsicherheit werden alle Unsicherheitskomponenten, die in einer
bestimmten Situation von Bedeutung sind, berticksichtigt. Dazu gehdren z.B.:
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e verwendete Referenznormale/-materialien
e benutzte Verfahren und Einrichtungen

e Umgebungsbedingungen

e Zustand des zu prufenden Gegenstands

e Bediener

Die Schatzung bezieht sich stets auf den Zeitpunkt der Prufung. Mdogliche spétere
Veranderungen werden bei der Schatzung der Mel3unsicherheit nicht berticksichtigt.

504.5.8 Lenkung von Daten

Die Ergebnisse von Prifungen (auch Berechnungen und Datentbertragungen) werden gepruft.
Soweit wir EDV-Systeme fiur die Erfassung, Verarbeitung oder Aufzeichnung von Prifdaten
oder die Erstellung von Berichten verwenden, sind diese fur den Verwendungszweck geeignet
(siehe auch Kapitel 412 Lenkung von Aufzeichnungen). Kaufliche Standardsoftware
(Textverarbeitung, Tabellenkalkulation, statistische Programme, Laborinformationsmanage-
mentsysteme) sehen wir als validiert an. Dartiber hinaus erstellte bzw. entwickelte Software
wird fir den Verwendungszweck vor Einsatz geprift (validiert).

504.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Prufverfahren.

Aufgaben Abteilungen

OL|[QB| TL | AL

IBriefing I | M| D|M

IDurchfiihrung der Entwicklungstatigkeit I | D

Verifizierung und Validierung von Prifverfahren I | D

[Freigabe von Prifverfahren D

Auswahl von Prifverfahren D

Information des Kunden Uber Prufverfahren D

Schatzung der Mel3unsicherheit D
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Legende:
oL
QB
TL

504.7

Entfallt.

Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter
Qualitdtsmanager
Technische Leitung

Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Durchfuhrungspflicht
Mitarbeitspflicht
Informationsempfanger
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505.1 Ziel des QM-Elementes

Ziel dieses QM-Elementes ist es, die Genauigkeit, Zuverlassigkeit und Einsatzfahigkeit von
Prufeinrichtungen sicherzustellen.

505.2 Aufgaben des QM-Elementes

Um die Brauchbarkeit von Prifeinrichtungen sicherzustellen, werden
e Forderungen an die Prifeinrichtungen festgelegt
¢ Prufeinrichtungen gemalR festgelegter Forderungen beschafft

o Prufeinrichtungen gepflegt und Giberwacht

Es werden Vorkehrungen getroffen, um Prufeinrichtungen vor Veranderung der Einstellungen,
MiRbrauch, Verschmutzung und sonstigen Beeintrachtigungen zu schutzen.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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505.3 Begriffe

entfallt

505.4 Anwendungsbereich

Alle Einrichtungen, deren Einsatzfahigkeit und Genauigkeit fur die Qualitédt der Ergebnisse
wichtig sind, unterliegen der Uberwachung. Hierzu gehéren alle Prifeinrichtungen, die bei

e Probenahmen

Vorbereitung auf Mel3- und Prifarbeiten

e Durchfiihrung von Mel3- und Priifarbeiten

e Verarbeitung und Auswertung von Mef3- und Priifdaten
e Qualitatsprufungen

e Entwicklungstatigkeiten

¢ intern durchgefihrter Reparatur, Wartung und Instandhaltung dieser Prifeinrichtungen

zum Einsatz kommen, auch wenn sie nicht unter standiger Kontrolle unseres Laboratoriums
stehen. Auch Hard- und Software zahlen zu den Einrichtungen.

505.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
505.5.1 Beschaffung und Eingangsprifung von Prifeinrichtungen

Die Vorgehensweise zur Beschaffung neuer Prifeinrichtungen ist festgelegt (siehe Kapitel 406).
Vor Inbetriebnahme werden neu beschaffte Prifeinrichtungen sowie solche, die sich
vorubergehend aullerhalb des EinfluBbereiches unseres Laboratoriums befanden, einer
Eingangsprifung unterzogen. Sind sie funktionstiichtig, werden sie, sofern dies nicht durch den
Lieferanten geschehen ist, einer Erstkalibrierung unterzogen.

505.5.2 Registrierung und Kennzeichnung von Prufeinrichtungen

Alle Prufeinrichtungen werden in einem Verzeichnis erfal3t, das die folgenden Angaben enthalt:
¢ Inventarnummer, Bezeichnung der Einrichtung, Standort

Fir jede qualitatsrelevanten Prifeinrichtung existiert ein Gerateblatt. Als Stammdaten werden
auf dem Deckblatt des Geréteblattes erfalt:

e Bezeichnung der Einrichtung
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e« Name des Herstellers, Typenbezeichnung und Seriennummer
(o.a. eindeutige Bezeichnung)

o Priufung der Ubereinstimmung mit den Spezifikationen
e Standort (wo zutreffend)

e Anleitungen des Herstellers (wenn verfligbar) (z.B. Bedienungs-, Wartungs-,
Kalibrieranleitungen) oder Hinweis auf deren Standort

¢ In Einzelfallen (soweit angemessen) Wartungsanweisungen und -programm mit -intervall

Die Prifeinrichtungen werden dann mittels Schildern/Aufklebern gekennzeichnet mit

e der ldentitét (z.B. Inventarnummer)

o dem Kalibrierstatus bzw. dem Termin fir die n&chste Kalibrierung bzw. Wartung, wenn sie

einem Kalibrierungs-/Wartungsprogramm unterliegen

Nach Registrierung und Kennzeichnung werden die Prifeinrichtungen zum Gebrauch
freigegeben. Soweit die Aufkleber nicht an der Prifeinrichtung angebracht werden, sind
Kalibrierstatus und Termin fir zukinftige Kalibrierung bzw. Wartung aus dem Geréateblatt
ersichtlich.

505.5.3 Gebrauch und Uberwachung der Prifeinrichtungen und Aufzeichnungen

Zu vielen Prufeinrichtungen liegen Bedienungsanweisungen vor, deren Einhaltung fir den
Benutzer verbindlich ist. Die Bedienungsanweisungen werden so aufbewahrt, dal’ ihre
Verfuigbarkeit und Gebrauchsfahigkeit sichergestellt sind.

Die Prufeinrichtungen werden in festgelegten Abstanden einer Uberpriifung hinsichtlich ihrer
Funktion und der Genauigkeit unterzogen, soweit es angemessen erscheint und nicht ohnehin
wahrend der Durchfiihrung von Prifungen eine Uberpriifung erfolgt. Kalibrierungen und
Wartungsarbeiten werden gemal Arbeitsanweisungen durchgefiihrt.

Aufzeichnungen Uber Schaden, Funktionsstérungen, Anderungen oder Reparaturen an den
Prufeinrichtungen werden angefertigt. Diese werden auf den Folgeseiten des Geréteblattes
eingetragen bzw. hinter dem Geréateblatt abgelegt.

505.5.4 Lenkung fehlerhafter Prufeinrichtungen

Fehlerhafte Prifeinrichtungen werden auf3er Betrieb genommen, als gesperrt gekennzeichnet
und vom weiteren Gebrauch ausgeschlossen, wenn méglich gesondert gelagert.
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Mdgliche Auswirkungen des Fehlers auf Prifarbeiten werden untersucht. Werden dabei
Prifarbeiten als fehlerhaft identifiziert, werden diese entsprechend gelenkt (siehe Kapitel 409).

Die fehlerhaften Prufeinrichtungen werden dann entweder repariert oder entsorgt. Nach einer
Reparatur werden sie wie neu beschaffte Prufeinrichtungen geprift und/oder kalibriert und zum
Gebrauch freigegeben, soweit die Prufeinrichtungen nicht nachweislich durch den externen
Service bereits geprift und wieder zum Gebrauch freigegeben werden.

505.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Prifeinrichtungen.

Aufgaben Abteilungen
OL |QB| TL | AL [ EK |WF
IBeschaffung von Prifeinrichtungen Il {M|[M|[M]|D
IDurchfiihrung der Eingangsprufung I 1| DM
Registrierung und Kennzeichnung von D
Prifeinrichtungen
Gebrauch und Uberwachung von Prifeinrichtungen I | D M
leinschlieRRlich Kalibrierung und Wartung
Lenkung fehlerhafter Prifeinrichtungen, D| M
einschlie3lich Auswirkungen auf Priufarbeiten
Legende:
OL = Laboratoriumsleitung AL =  Abteilungsleiter D = Durchfiihrungspflicht
QB = Qualitatsmanager EK = Zentraler Einkauf M = Mitarbeitspflicht
TL = Technische Leitung WF = (externe) Wartungsfirma | = Informationsempfanger

505.7 Verzeichnis der Prufeinrichtungen

Ein Verzeichnis der Prifereinrichtungen ist in der Labor Datenbank implementiert. Diesem ist
nicht nur die Inventarnummer sondern auch der jeweilige Wartungsstand und gegebenenfalls
Standzeiten und Stilllegungsdatum zu entnehmen
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506.1 Ziel des QM-Elementes

Durch geregelte Verfahren zum Gebrauch von Referenznormalen und -materialien wird die
bestmdgliche Vergleichbarkeit der Prifergebnisse auf einem ausreichenden Genauigkeits-
niveau hergestellt und damit Vertrauen in die Qualitat der Prifergebnisse geschaffen.

506.2 Aufgaben des QM-Elementes

Der Gebrauch von Referenznormalen und -materialien umfaf3t ein System zu deren
e Auswahl
e Anwendung
e Kalibrierung und Prifung

e Uberwachung und gegebenenfalls Wartung

506.3 Begriffe

entfallt

506.4 Anwendungsbereich

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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Dieses QM-Element gilt fir alle Prifeinrichtungen, die einen signifikanten Einfluld auf die
Prifergebnisse haben. Die Vorschriften beziehen sich sowohl auf Referenznormale bzw.
-materialien, die als Bezugsnormale verwendet werden, als auch auf solche, die als davon
abgeleitete Gebrauchsnormale fiir die Kalibrierungen verwendet werden.

506.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
506.5.1 Meftechnische Ruckfuhrung

Alle Messungen in unserem Laboratorium werden, wenn erforderlich und soweit moglich und

sinnvoll, auf SI-Einheiten (Primarnormal bzw. Bezug auf Naturkonstanten) zuriickgefiihrt.

Nicht erforderlich ist dies, wenn der Anteil der Kalibrierunsicherheit an der Gesamt-
mefRunsicherheit des Prifergebnisses nachweisbar sehr klein ist. Dann sind alternative
MalRnahmen vorgesehen wie z.B.:

¢ Teilnahme an einem geeigneten Programm von Vergleichen mit anderen Laboratorien
oder von Eignungsprifungen

e Gebrauch von geeigneten charakterisierten (zertifizierten) Referenzmaterialien

e Gebrauch von eindeutig festgelegten Normalen und Verfahren, die mit dem Kunden
vereinbart werden

506.5.2 Gebrauch von Referenznormalen und -materialien

In Verfahrensanweisungen ist festgelegt, wie Referenznormale und -materialien (Bezugs-
normale bzw. -materialien und davon abgeleitete Gebrauchsnormale bzw. -materialien)

e ausgewahlt und beschafft bzw. hergestellt
¢ gehandhabt, gebraucht, gelagert und transportiert
o Kkalibriert und Uberwacht

¢ gelenkt und gegebenenfalls gewartet

werden, damit sie vor Beeintrdchtigungen geschitzt werden, richtig funktionieren und die
Qualitat der mit ihnen durchgefiihrten Messungen und Prifungen sichergestellt ist.

Zu den Regelungen gehoéren ein Programm fir die Kalibrierung sowie ggf. notwendige
(angemessene) Zwischenprifungen, um das Vertrauen in den Kalibrierstatus der
Referenznormale und -materialien aufrechtzuerhalten.
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Wird die Kalibrierung von Referenznormalen und -materialien von externen Stellen
vorgenommen (z.B. Eichamt, externes Kalibrierlabor, Hersteller zertifizierter Referenz-
materialien), so werden die Nachweise Uber die Ruckfihrung aufbewahrt (siehe Kapitel 406
Beschaffung von Dienstleistungen und Ausriistungen).

Referenznormale, die durch die Benutzung in ihrer Genauigkeit beeintrachtigt werden kénnen
(z.B. geeichte Thermometer), werden nur fur Kalibrierungen verwendet und nicht z.B. fir
Messungen im Zusammenhang mit Auftragen.

506.6 Verantwortlichkeiten

Die Einrichtung und Aufrechterhaltung eines Systems fur den Gebrauch von Referenznormalen
und -materialien und fur die mef3technische Ruickfuhrung liegt in der Verantwortung der Leiter
der die Referenznormale/-materialien verwendenden Abteilung.

506.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

Entfallt.
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507.1 Ziel des QM-Elementes

Ziel dieses QM-Elementes ist die Sicherstellung der Qualitat der Prifergebnisse durch
Anwendung festgelegter Regeln bei der Probenahme.

507.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die Probe muss fir die Grundgesamtheit des zu untersuchenden Gegenstandes oder Materials
madglichst reprasentativ sein. Um dies zu gewabhrleisten, liegen vor:

¢ dokumentierte Verfahren zur Probenahme

o Verfahren bei Abweichungen von den dokumentierten Probenahmeverfahren

507.3 Begriffe

entfallt
erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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507.4 Anwendungsbereich

Dieses QM-Element betrifft alle Bereiche, in denen Probenahme geplant und durchgefihrt wird.

507.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes

Die Planung und Durchfiihrung der Probenahme haben meist einen wesentlichen EinfluR auf
die Qualitat der Priufergebnisse. Daher ist ein systematisches und auf dokumentierten
Verfahren basierendes Vorgehen bei der Probenahme wichtig.

Die Verfahren zur Probenahme werden nach den gleichen Grundsatzen erarbeitet, eingerichtet,
gof. selbst entwickelt und auf Eignung Uberprft wie die fur Prifverfahren (siehe Kapitel 504).

Probenahmeverfahren beinhalten:
e Probenahmeplan, d.h. wo und wie viel Probe genommen wird
e Art und Weise der Probenahme
e aufzuzeichnende Daten uber die Probe und den Probenahmeort

e aufzuzeichnende Umgebungsbedingungen der Probenahme

Die Verfahren werden im Laboratorium hinterlegt und sind in Kopie vor Ort bei der Probenahme
verfugbar.

Das Probenahmeverfahren wird auch in den Prif- bzw. Probenahmeberichten angegeben.

Abweichungen, Ergdnzungen oder Ausschlisse von den dokumentierten Verfahren, die z.B.
der Kunde vorschreibt, fihren entweder zur Entwicklung eines neuen Probenahmeverfahrens
oder werden im einzelnen mit den zugehorigen Probenahmedaten aufgezeichnet. Aus den
Aufzeichnungen sind der Probenehmer, Probenahmeort und (soweit relevant) auch
Umweltbedingungen ersichtlich.

507.6 Verantwortlichkeiten

Die Einrichtung und Aufrechterhaltung eines Systems flr Probenahmeverfahren liegen in der
Verantwortung der Leiter der die Probenahmen planenden und durchfiihrenden Abteilungen.

507.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen
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Entfallt.
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508 Handhabung von Prifgegenstanden

508.1 Ziel des QM-Elementes

508.2 Aufgaben des QM-Elementes

508.3 Begriffe
508.4 Anwendungsbereich

508.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes

508.5.1 Eingang von Prifgegenstanden und Aufzeichnungen

508.5.2 Kennzeichnung
508.5.3 Handhabung, Lagerung und Transport
508.5.4 Weitere Verwendung
508.6 Verantwortlichkeiten

508.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

508.1 Ziel des QM-Elementes

Dieses QM-Element gewahrleistet den Schutz und die Aufrechterhaltung der Eigenschaften von

zu untersuchenden und zu lagernden Gegenstanden. Durch eine geeignete Kennzeichnung

wird sichergestellt, daR alle Priifgegenstande jederzeit identifiziert werden kénnen.

508.2 Aufgaben des QM-Elementes

Die Grundsatze und Verfahren beziehen sich auf alle Tatigkeiten im Zusammenhang mit dem

Eingang, der Handhabung, dem Schutz, der Lagerung, der Aufbewahrung und ggf. der

Beseitigung von Prifgegenstéanden. Zu diesen Malinahmen gehéren:

e ein geeignetes Kennzeichnungs- und Aufzeichnungssystem

e geeignete Lager- und Transportbedingungen

508.3 Begriffe

entfallt

erstellt von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

QM-gepr. von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

freigegeben von
Name/Abt.:

Handz.:

Datum:

ersetzt QM-Dok.
Id.-Code:

gultig ab:
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508.4 Anwendungsbereich

Dieses QM-Element betrifft alle Abteilungen, die mit den in unserem Laboratorium untersuchten
Prufgegenstanden umgehen.

Anmerkung: Priifgegenstande (von uns auch als Proben bezeichnet) kdnnen vielfaltiger Natur
sein, z.B. Stoffe, Materialien, Produkte, Hardware, Software, Mikroorganismen, Pflanzen, Tiere,
Menschen.

508.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
508.5.1 Eingang von Prifgegenstanden und Aufzeichnungen

Alle eingehenden Prifgegenstéande (Proben) - aus von unseren Mitarbeitern oder vom Kunden
selbst vorgenommenen Probennahmen - werden von der zentralen Probenverwaltung
entgegengenommen und registriert. Die Prufgegenstande bzw. deren Verpackungen werden
mit dem Eingangsdatum versehen.

Der Zustand, in dem die eingehenden Prifgegenstande angeliefert werden sollen, sowie die
Verantwortlichkeiten fir die Vorbereitung des Gegenstandes zur Prifung sind vertraglich
festgelegt (siehe Kapitel 404 Prufung von Anfragen, Angeboten und Vertragen). Um die
Einhaltung dieses Zustands zu gewahrleisten, werden alle eingehenden Prifgegenstande
gemal Verfahrensanweisungen sowohl in der zentralen Probenverwaltung, als auch in der
prufenden Abteilung einer Eingangsprufung unterzogen hinsichtlich:

o Abweichungen von den normalen/vorgeschriebenen Bedingungen

e Eignung des Gegenstands fir die vorgesehene(n) Prifung(en)

Alle Ungewdhnlichkeiten und Abweichungen werden aufgezeichnet. Bestehen Zweifel daran,
daR sich der Gegenstand zur Durchfiihrung einer Prifung eignet, wird mit dem Kunden die
weitere Vorgehensweise abgestimmt (siehe Kapitel 407 Dienstleistung fir den Kunden). Die
Ergebnisse dieser Abstimmung werden ebenfalls aufgezeichnet.

508.5.2 Kennzeichnung
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Durch unser betriebliches Kennzeichnungssystem ist gewahrleistet, daf} zu prufende Gegen-
stdnde nicht verwechselt werden. Jeder eingehende Prifgegenstand wird beim Eingang in
unser Laboratorium registriert und gekennzeichnet.

Diese Kennzeichnungen (bzw. nicht verwechselbare verkirzte Kennzeichnungen) werden bei
allen Tatigkeiten bis zur Rechnungserstellung und zur Ricksendung bzw. Entsorgung des
Gegenstands beibehalten. Alle Aufzeichnungen Uber Tatigkeiten und Ergebnisse im Zusam-
menhang mit dem Priufgegenstand sind Uber die Kennzeichnung eindeutig zuordenbar. Die
Kennzeichnung wird deutlich auf dem Gegenstand, auf seiner Verpackung bzw. auf seinen
Begleitpapieren sowie auf allen Aufzeichnungen angebracht (siehe hierzu auch Kapitel 412
Lenkung von Aufzeichnungen).

Durch Verfahrensanweisungen ist sichergestellt, dal3 Prifgegenstande auch dann eindeutig
gekennzeichnet sind, wenn sie unser Laboratorium wieder verlassen. Alle ein- und
ausgehenden Prifgegenstande werden deshalb in einem Verzeichnis aufgezeichnet. Durch die
Anonymitat unserer Probennummern ist der Schutz vertraulicher Informationen von Kunden
auch hier gewahrleistet.

508.5.3 Handhabung, Lagerung und Transport

Fur die Handhabung, die Lagerung und den Transport von Prifgegenstanden werden geeig-
nete Raumlichkeiten und Einrichtungen bereitgestellt, damit keine Beeintrachtigung der
Gegenstande erfolgt. Lagerungs- und Transportbedingungen werden ggf. in Verfahrens- oder
Arbeitsanweisungen definiert. Zu diesen Bedingungen gehdren z.B.

e Lagerraumlichkeiten

e Verpackung

e Umgebungsbedingungen (Temperatur, Feuchte, Licht etc.)

e zusatzliche Anweisungen des Kunden

Die Einhaltung der korrekten Lagerungs-/Transportbedingungen wird, soweit erforderlich,
Uberwacht und aufgezeichnet. Werden die definierten Bedingungen nicht eingehalten, so
werden geeignete MaRnahmen ergriffen. Ndheres ist in Kapitel 503 R&umlichkeiten und
Umgebungsbedingungen geregelt.
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508.5.4 Weitere Verwendung

Werden Prifgegenstdnde nach ihrer Prifung (z.B. bei zerstérungsfreien Prifungen) wieder
verwendet oder an den Kunden zurlickgesandt, so ist durch Verfahrensanweisungen
sichergestellt, dal diese eindeutig gekennzeichnet sind. Ist keine weitere Verwendung
vorgesehen, werden die Prifgegenstande nach festgelegter Aufbewahrungsdauer sachgemar
entsorgt.

508.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Handhabung der Prifgegenstéande.

Aufgaben Abteilungen

OL |QB| TL | AL [PV

Einrichtung und Aufrechterhaltung eines betrieblichen M| D M

Kennzeichnungssystems

\Vergabe von Kennzeichnungen fur Priiffgegenstande D

Fuhrung eines Verzeichnisses/Tagebuchs tber D

Prifgegenstande

|Durcthhrung der Eingangsprufung fir D | M

Priifgegenstande

Abstimmung von Abweichungen mit dem Kunden I | D| M

Einrichtung und Aufrechterhaltung von festgelegten D | M

Handhabungs-, Lagerungs- und
Transportbedingungen

Uberpriifung der Einhaltung von Handhabungs-, M[D|[M]|M

Lagerungs- und Transportbedingungen

|Festlegung von Verfahren fir weitere Verwendung D|M

\von Priifgegenstanden und SicherheitsmaRnhahmen

Aufbewahrung und Entsorgung von M [ D

[Prifgegenstanden

Legende:

OL = Laboratoriumsleitung AL = Abteilungsleiter D = Durchfihrungspflicht
QB = Qualitatsmanager PV = Probenverwaltung M = Mitarbeitspflicht

TL = Technische Leitung I = Informationsempfanger
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508.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

V508-1-X Eingang und Kennzeichnung von Prifgegenstédnden

V508-2-X Handhabung, Transport, Aufbewahrung und Beseitigung von Priifgegenstédnden
V503-1-X Uberwachung von Umgebungsbedingungen

L503-1-X Verzeichnis der Raumlichkeiten (Raumplan)
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509.1 Ziel des QM-EIEMENTES ......ovuiiiiii et 1
509.2 Aufgaben des QM-EI€MENTES .........coooiiiiiiiiiii e 1
500.3 B g I ettt e e 1
509.4 AnwendungsbereiCh ... 1
509.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes ........cccccovvviviiiiiiiiiii e, 2
500.6  VerantWortliChKEITEN . ...c...eiiiiiiiie e 2
509.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen.......cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 3

509.1 Ziel des QM-Elementes

Mit den Regelungen dieses QM-Elements wird die Qualitat unserer Prifergebnisse abgesichert.

509.2 Aufgaben des QM-Elementes

Wir wenden zusatzlich zu den internen Audits MalRnahmen und statistische Verfahren zur
Uberwachung der Richtigkeit der von uns produzierten Priifergebnisse an. Diese werden
systematisch geplant und durchgefihrt.

509.3 Begriffe

entfallt

509.4 Anwendungsbereich

Dieses QM-Element betrifft alle technischen Abteilungen.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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509.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes

Die Methoden zur Uberwachung unserer Prifergebnisse sind in Verfahrensanweisungen
geregelt. Je nach Haufigkeit und Komplexitat der Prifverfahren werden angemessene Uber-
wachungsmethoden ausgewahlt:

¢ interne Qualitatslenkungsprogramme mit Anwendung statistischer Verfahren

¢ Teilnahme an Programmen von Vergleichen mit anderen Laboratorien
(z.B. Ringversuche) oder von Eignungsprifungen

¢ regelmafRige Verwendung von zertifiziertem Referenzmaterial und interne
Qualitatslenkung unter Verwendung von sekundarem Referenzmaterial

¢ Wiederholungsprifungen unter Anwendung derselben oder unterschiedlicher Verfahren
o Erneute Prifung von Riickstellproben

o Korrelation von Ergebnissen fiir verschiedene Merkmale eines Gegenstandes
Aufzeichnungen uber diese Uberwachungsmethoden werden aufbewahtrt.

Werden Anzeichen dafiir entdeckt, dass Prifergebnisse fehlerhaft sein kbnnen, werden die
Grundsétze und Verfahren zur Lenkung fehlerhafter Priifergebnisse angewendet (siehe Kapitel
409).

509.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Sicherstellung der Qualitat der Prifergebnisse.

Aufgaben Abteilungen
OL|QB| TL|AL
|Planung von UberwachungsmaRnahmen D | M
Auswahl und Verifizierung statistischer Verfahren D|M
|Durchfiihrung von UberwachungsmalRnahmen I | D
Einleitung von Lenkungs- und Korrekturmafinahmen D|M
Legende:
OL = Laboratoriumsleitung AL =  Abteilungsleiter D = Durchfiihrungspflicht
QB = Qualitatsmanager M = Mitarbeitspflicht
TL = Technische Leitung I = Informationsempfanger
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509.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen
V509-1-0 Uberwachung der Prufergebnisse
L509-1-0 Verzeichnis der Uberwachungsverfahren fir Prifergebnisse

V504-1-0 Planung, Entwicklung und Einrichtung von Priifverfahren
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510.4 AnwendungsbereiCh ...
510.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes .........cccoovvviviiiiiiiiiiin e,
510.5.1 Gestaltung und Inhalt von Prifberichten.............ccccccoe,
Vereinfachte Darstellung .........oeeeviioiiiii e
GESTAITUNG .o
INNAI
Zusatzliche Angaben flr Probenahmen .............oevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiiiiveeeeeeeeneeeneennns
Ergebnisse von UnterauftragnNenmern ............oevvioiiiiiiiiiiieee e
Meinungen und Interpretationen (Beurteilungen) ........ccccooeeeii
L3 K 2R T2 = o o 10T 0 101 o
510.5.3 Ubermittiung von PrifberiChten ..........ccooviie i
510.5.4 Anderungen/Erganzungen zu Prifberichten ...........ccccocvoveieiieiiccie e
510.6 VerantwortlichKeiten ...
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510.1 Ziel des QM-Elementes

Mit diesem QM-Element wird die Qualitat unserer Prifberichte sichergestellt.

510.2 Aufgaben des QM-Elementes

Es wird sichergestellt, dal3 Prifberichte
¢ in Gestaltung und Inhalt einheitlich sind
e sicher an den Kunden iUbermittelt werden

e wenn notig, nach festgelegten Verfahren geandert werden

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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510.3 Begriffe

entfallt

510.4 Anwendungsbereich

Die Regelungen dieses QM-Elements gelten fur die technischen Abteilungen und alle weiteren
Mitarbeiter, die an der Erstellung der Prifberichte beteiligt sind.

510.5 Umsetzung der Forderungen des QM-Elementes
510.5.1 Gestaltung und Inhalt von Prifberichten

Durch eine Verfahrensanweisung ist sichergestellt, dal’ Prifberichte in Gestaltung und Inhalt
¢ einheitlich
¢ vollstéandig, mit allen erforderlichen Angaben und Kennzeichnungen
e Kklar, eindeutig und verstandlich

e objektiv sind

Vereinfachte Darstellung

Prufergebnisse kénnen umfassend, aber auch vereinfacht dargestellt werden, z.B. nur in Form
eines Kurzberichts, ohne alle MelRergebnisse und zugehdrige Mel3unsicherheiten im einzelnen
aufzufiihren, oder unter Weglassung bestimmter immer gleicher und damit bekannter Daten.

Die vereinfachte Darstellung bedarf aber immer der schriftlichen/vertraglichen Vereinbarung mit
unserem Kunden (siehe Kapitel 404 Prifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen).

In diesen Féllen werden die umfassenden Daten und MelRergebnisse in unserem Aufzeich-
nungssystem zusammen mit dem Prifbericht aufbewahrt, so dal3 diese auf Rickfrage schnell
verflgbar sind.

Gestaltung

Die Grundgestaltung der Prifberichte ist einheitlich festgelegt. Auf jeder Seite wird die Identitat
der Probe (Probenummer) angegeben, auf die sich der Prifbericht bezieht. Durch Angabe der
Seitenzahlen und Gesamtseitenzahlen ist gewahrleistet, dall die Vollstandigkeit des
Prufberichts jederzeit Uberprift werden kann. Um MilRverstandnissen vorzubeugen, sind alle
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einzelnen Priifdaten Ubersichtlich voneinander abgesetzt. Es werden einheitliche Uberschriften

und Formulierungen verwendet.

Inhalt

Prufberichte enthalten, soweit zutreffend, mindestens die folgenden Informationen:

Titel ,Prufbericht”

Anschrift ,Laboratorium Prif & Co. Musterstadt”

Probe- bzw. Prifberichtsnummer

Seitenzahl und Gesamtseitenzahl

Ausstellungsdatum

Name und Anschrift des Kunden

Kennzeichnung des Prifgegenstands

Eingangsdatum des Priifgegenstands

Beschreibung und Zustand des Priifgegenstands

Datum der Durchfiihrung der Prifung(en) (falls bedeutend fiir das Ergebnis)
Angaben tber Prifverfahren, Normen und Spezifikationen
Abweichungen von dem Priifverfahren (nur wenn erforderlich)

Angaben uber spezielle Prifbedingungen und Umgebungsbedingungen (nur wenn
erforderlich)

Prifergebnisse mit Angabe der Einheit
Hinweis auf die geschatzte Unsicherheit der Ergebnisse (nur wenn erforderlich)

Meinungen und Interpretationen (Beurteilung) zu den Prifergebnissen (nur wenn
erforderlich)

Name(n), Stellung und Unterschrift(en) der Person(en), die den Prifbericht unterzeich-
net/-nen

Hinweis, dal3 sich die Ergebnisse nur auf die gepriften Gegenstande beziehen

Hinweis, dal3 der Prifbericht nicht ohne Genehmigung unseres Laboratoriums, auch nicht
in Auszugen, vervielfaltigt werden darf

Zusatzliche Angaben fur Probenahmen

Sind im Prufbericht Ergebnisse aus Probenahmen enthalten, so fiihren wir, soweit zutreffend,

mindestens folgende Informationen auf:
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e Datum der Probenahme

e Bezeichnung der Substanz, der Matrix, des Materials oder Produkts, von dem die
Probe(n) genommen wurde(n) (eindeutig und vollstandig)

e Probenahmeort (ggf. mit Diagrammen, Skizzen, Fotografien)
e Angaben Uber Probenahmeverfahren, Stichprobenplan, Normen und Spezifikationen
¢ Abweichungen vom Probenahmeverfahren

e Angaben Uber die Umgebungsbedingungen wahrend der Probenahme

Ergebnisse von Unterauftragnehmern

Ergebnisse, die wir von Unterauftragnehmern erhalten haben, werden im Prifbericht durch eine
FuRRnote entsprechend gekennzeichnet.

Meinungen und Interpretationen (Beurteilungen)

Fur die Weitergabe von Meinungen und Interpretationen (Beurteilungen) an Kunden gelten die
Grundsétze des Kapitels 407 Dienstleistung fir den Kunden. Grundsatzlich wird dabei das
beratende Gesprach einer schriftlichen Aussage vorgezogen.

Sind schriftliche Angaben zu Meinungen und Interpretationen (Beurteilungen) erforderlich, so
werden sie im Prifbericht so eindeutig und objektiv wie maoglich, ggf. unter Angabe von
Vorbehalten formuliert. Sie kénnen z.B. folgendes beinhalten:

e Meinung zur Konformitat von Ergebnissen mit Anforderungen
o Erfullung vertraglicher Anforderungen
o Empfehlungen tUber den Gebrauch der Ergebnisse

e Hinweise zur Nutzung fur Verbesserungen

510.5.2 Endprifung

Jeder Prifbericht wird nach Erstellung durch mindestens einen unterschriftsberechtigten
Mitarbeiter hinsichtlich

¢ Vollstandigkeit

¢ Richtigkeit

e UnmiRverstandlichkeit

o Objektivitat und Integritat
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gepruft und durch Unterschrift auf dem Original des Prfberichts freigegeben.

510.5.3 Ubermittlung von Priifberichten

Prufberichte werden grundsatzlich in schriftlicher Form als Originalpapier dem Kunden per Post
oder Kurier Gbermittelt. Wenn mit dem Kunden vereinbart, werden sie auch auf elektronischem
Wege (Telefax, e-mail etc.) Ubermittelt. Dabei bleiben die Integritat und Vertraulichkeit der
Daten gewahrt. Vorabibermittlung von (Teil-) Ergebnissen z.B. auf telefonischem Wege
erfolgen nur von autorisierten Mitarbeitern. Aufzeichnungen dartiber werden angefertigt.

510.5.4 Anderungen/Erganzungen zu Prifberichten

Ergeben sich nach der Ubermittlung eines Prufberichts noch inhaltliche Anderungen oder
Ergadnzungen, werden sie schriftlich entweder in Form eines zusatzlichen Korrekturschreibens
oder in Form eines neuen Prifberichts, der den alten ganz ersetzt, an den Kunden weitergelei-
tet. Ggf. erfolgt eine sofortige mindliche Mitteilung an den Kunden. In jedem Fall wird durch
Angabe der entsprechenden Kennzeichnung auf den zu andernden/erganzenden Prufbericht
verwiesen und sichergestellt, daR der Kunde die Anderungen/Erganzungen versteht und um-
setzt. Es gelten die Grundsatze und Verfahren des Kapitels 407 Dienstleistung fir den Kunden.

510.6 Verantwortlichkeiten

Die folgende Matrix enthalt die grundsatzlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hinsichtlich
der Prifberichte.

Aufgaben Abteilungen

OL|QB|TL|AL| S

[Festlegung von Form und Inhalten von Prufberichten D | |

\Vereinbarung der Inhalte der Prifberichte mit dem D | |

IKunden

Abgabe von Meinungen und Interpretationen D|M

Schreiben der Prifberichte D | M

IPrifung und Freigabe von Prifberichten D|M

Ubermittlung von Priifberichten DM
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Aufgaben Abteilungen
OL|QB|TL|AL| S
Archivierung von Priifberichten D
Durchfiihrung von Anderungen/Ergéanzungen zu I | D| M

Prifberichten

Legende:

OL = Laboratoriumsleitung AL =  Abteilungsleiter D = Durchfuihrungspflicht
QB = Qualitatsmanager S = Sekretariat M = Mitarbeitspflicht

TL = Technische Leitung I = Informationsempfanger

510.7 Verweise auf mitgeltende Unterlagen

V510-1 Erstellen von Prufberichten
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Verzeichnis der Unterauftragnehmer

Ein jeweils glltiges und aktuelles Verzeichnis der Unterauftragnehmer ist in der
Labordatenbank implementiert und kann aus ihr jederzeit abgerufen werden. Dieses
Verzeichnis enthélt auch die Bewertung des Unterauftragnehmers.

Uber folgende Befehle gelangt man zu dem Verzeichnis:
Datenbank 6ffnen - Formular - Unterauftragnehmer

Die Unterauftragnehmer kdnnen beliebig sortiert und gefiltert werden.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/ADbt.: Name/ADbt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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Verzeichnis der Lieferanten

Ein jeweils gultiges und aktuelles Verzeichnis der Lieferanten ist in der Labordatenbank
implementiert und kann aus ihr jederzeit abgerufen werden. Dieses Verzeichnis enthélt auch die

Bewertung des Lieferanten.

Uber folgende Befehle gelangt man zu dem Verzeichnis:

Datenbank 6ffnen - Formular - Lieferanten

Die Lieferanten kdnnen beliebig sortiert und gefiltert werden.

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/ADbt.: Name/ADbt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/ADbt.: Name/ADbt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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Verzeichnis der Priufverfahren

Teilbereich 1: Probenahme und allgemeine Kenngré3en

Parameter

Verfahren

Probenahme Abwasser

DIN 38402 -A 11 : 1995-12

Probenahmen aus FlieRgewéassern

DIN 38402 -A 15: 1986-07

Probenahme aus Grundwasserleitern

DIN 38402 -A 13: 1985-12

Probenahme aus stehenden Gewassern

DIN 38402 -A 12: 1985-06

Homogenisierung von Proben

DIN 38402 - A 30 : 1998-07

Temperatur DIN38404-C4: 1976-12
PH-Wert DIN 38404-05:1984-01
Leitfahigkeit (25°C) DIN EN 27888: 1993-11
Geruch DEV B1/2 : 1971-6. Lieferung
Farbung DIN EN ISO 7887 : 1994-12
Tribung DINEN 27027: 1994-03
Redoxspannung DIN 38404-C 6 : 1984-05

Teilbereich 2: Fotometrie, Mal3analyse

Parameter

Verfahren

UV-Absorption bei 254 nm (SAK 254)

DIN 38 404 -03: 1976-12

UV-Absorption bei 436 nm (SAK 436)

DINEN ISO 7887: 1994-12

Ammoniumstickstoff

DIN 38406-E 5 -1983-10

Nitritstickstoff DIN EN 26777 : 1993-04 DIN
Nitratstickstoff DIN 38405-D 9-2/9-3: 1979-
Gesamtphosphor (I;SIN 38405-D 11-4 : 1983-

Orthophosphat g)cl)N EN ISO 10304-1 : 1995-

03

Fluorid (geldst und gesamt)

DIN 38405-D 4: 1985-07 DIN

Chlorid

DIN 38405-D 1 :1985-12 DIN

Labor Dr. Reimer
Saarbrucker Str. 350
D-66125 Saarbriicken

Tel.: 06897/ 76 37 71
Funk 01777270950
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Parameter Verfahren
Sulfat DIN 38405-D 5 : 1985-01
Sulfit DIN EN ISO 10304-3 : 1997-11

Cyanid (leicht freisetzbar)

DIN 38405-D 13-2 : 1981-02

Cyanid (Gesamt-)

DIN 38405-D 13-1: 1981-02

Chrom VI

DIN 38405-D 24: 1987-05

Sauerstoff

DIN EN 25814: 1992-11

Teilbereich 3: Elementanalytik (Teil 1)

Parameter

Verfahren

Aluminium

DIN 38406-E 22 : 1988-03
DIN EN ISO 11885 : 1998-04
DIN 38406-E 25 : 1995-06

Arsen

DIN EN ISO 11 885: 1998-04

Blei

DIN 38406-E 6: 1981-05

Cadmium

DIN EN ISO 11885 : 1998-04
DIN 38406-E 16 1990-03

Calcium

DIN 38406-E 22 1988-03
DIN EN ISO 11885 : 1998-04

Chrom

DIN 38406-E 22 : 1988-03
DIN EN ISO 11 885: 1998-04

Eisen

DIN 38406-E 22 : 1988-03
DIN EN ISO 11885 : 1998-04

Kalium

DIN 38406-E 22 : 1988-03

Kupfer

Labor Dr. Reimer
Saarbrucker Str. 350
D-66125 Saarbriicken
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Mangan

DIN 38406-E 22: 1988-03
DIN EN ISO 11885 : 1998-
04

Natrium

DIN 38406-E 22: 1988-03
DIN EN ISO 11885 : 1998-
04

Nickel

DIN 38406-E 22 : 1988-03
DIN EN ISO 11885 : 1998-
04

Quecksilber

38406-E 12-3 : 1980-07
DIN

Silber

DIN 38406-E 22 : 1988-03
DIN EN ISO 11 885: 1998-
04

Zink

DIN 38406-E 22 1988-03
DIN EN ISO 11 885: 1998-
04 DIN 38406-E 8-1 : 1980-
10

Zinn

DIN 38406-E 22 1988-03
DIN EN ISO 11 885: 1998-04

Bor

DIN 38406-E 22: 1988-03
DIN38405-D17: 1981-03

Thallium

DIN 38406-E 26 : 1997-07
DIN 38406-E 22: 1988-03
DIN EN ISO 11 885: 1998-
04
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Teilbereich 4: Gruppen- und Summenparameter (Teil 1)

Parameter Verfahren

CSB DIN38409-H41 : 1980-12

Schwerfliichtige Lipophile Stoffe V DIN38409-H17: 1981-05

Phenolindex DIN38409-H16: 1984-06

Abfiltrierbare Stoffe DIN38409-H2: 1987-03

DIN EN 872 : 1996-03

Saure- und Basenkapazitat DIN38409-H7: 1979-05

Labor Dr. Reimer Tel.: 06897/ 76 37 71 Postgiro Saarbriicken
Saarbricker Str. 350 Funk 01777270950 BLZ 590 100 66

D-66125 Saarbriicken Fax: 06897/972291 Konto 89858-663
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Teilbereich 5: Gruppen- und Summenparameter (Teil 2)

Parameter Verfahren

TOC DIN38409-H3: 1983-06
DOC DIN EN 1484 : 1997-08
Kohlenwasserstoffe DEV V H 53 : 42. Lieferung
AOX DIN 38409-H 14:1985 03

Teilbereich 6: Gaschromatografische Verfahren

Parameter

Verfahren

Leichtfliichtige

Halogenkohlenwasserstoffe

DIN38407-F4 1988-05

Benzol und Derivate

DIN38407-F9 1991-05

Polychlorierte Biphenyle

DIN EN ISO 6468 : 1997-02

Labor Dr. Reimer
Saarbrucker Str. 350
D-66125 Saarbriicken
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Verzeichnis der Prifeinrichtungen:

In der folgenden Liste sind die derzeitig vorhandenen Prifeinrichtungen aufgelistet. Eine jeweils

aktuelle Liste kann bei Bedarf aus der Datenbank abgerufen werden Uber folgenden Befehl:

Datenbank — Formulare — Geréateliste. der Gerateliste sind auch geteiltes Gber Wartung und die

ID-Nummer zu entnehmen.

Gerat Hersteller

Atomabsorptionsspektrometer A300 Perkin-Elmer
Atomabsorptionsspektrometer 5000 Perkin-Elmer
Autosampler AS 50 Perkin-Elmer

DOC Sybron Barnstead

Filterphotometer LP1W Dr. Lange

Gaschromatograph Carlo Erba

Gaschromatograph (ECD; MS) Perkin-Elmer

Gaschromatograph GC8700;ECD;FID;HS |Perkin Elmer

Grobwaage Mettler

ICP-Spektrometer 6000 Perkin-Elmer

Infrarotspektroskop (FT-IR) Nicolet

Infrarotspektrometer PE257 Perkin-Elmer
erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/ADbt.: Name/ADbt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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Kombi Thermoschrank Koéttermann
Kryostat WK250 Lauda
Laborzentrifuge Labofugelll Heré&us Christ
pH-Meter Metrohm
pH-Meter Knick
Polarograph E506 Metrohm
Potentiograph E426 Metrohm
Pulvermihle Retsch
Rotationsverdampfer Nicolet
Siebmaschine RV RV
Termostat Haake S Perkin-Elmer
Thermostat Haake M Perkin-Elmer
Thermostat Thermomix 1420 Spektro
Trockenschrank Koéttermann
Trockenschrank Koéttermann
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Lenkung bei fehlerhaften Prifarbeiten

Beanstandungen werden nach dem von der LAWA allgemein vorgegeben Schema (Merkblatt A-10;
Anlage 5) behandelt, welches im folgenden Wiedergegeben ist.

A-10 I 16 Febr. 1996

Anlage 5
Behandlung von Beanstandungen (Reklamationen)

~ schriftliche Aufnahme der Beaastanttung :

y

 Uberpriifung auf Berechnungs- oder

- Dbertragungsfehler
3 =
" Fehler - da__ | Korrektur des
~vorhanden ? - | Ergebnisses
nein
Y

‘Kontrolle der bei der Erstuntersiichung
~ durchgefiihrten AQS-MaBnahmen

\ 4
L SiFehler:iicy nein
‘vorhanden ?

ja

‘Uberpriifung, oh Wiederholung der
Untersuchung méglich

nein ausreichende, konservierte
Probenmenge vorhanden ?

ja

r

Wiederholung der Untersichung
(evt. anderes Verfahren anwenden)

y
\ 4
. nein Wert ja ursprungli_chu
Ursache kldren § bestitigt ? » Ergfh_nls
bestatigen

r Y
i : : Auftraggeber informieren
erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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Nach der schriftichen Aufnahme der Beanstandung erfolgt zun&chst eine Uberpriifung auf Berechnungs-
oder Ubertragungsfehler aus den Rohdaten. Sofern ein Fehler festgestellt wird, erfolgt die Korrektur des
Ergebnisses und der Auftraggeber wird informiert. Kann kein Ubertragungs- oder Berechnungsfehler
festgestellt werden, werden die erfolgten qualitatssichernden MaRnahmen kontrolliert und falls wiederum
keine Fehler erkennbar sind das Ergebnis bestatigt.

Werden allerdings Fehler oder Unplausibilitéten festgestellt, erfolgt eine Wiederholung der Messung unter
Umstanden zusatzlich mittels eines weiteren Verfahrens. Bei Nichtbestédtigung des Wertes wird der
Auftraggeber ebenso informiert wie im Falle einer Bestatigung, wobei allerdings im Fall der
Nichtbestatigung des Ergebnisse die Fehlerursache zu ermitteln ist. Die Ursachen kénnen vielféltig sein.
Mdgliche Ursachen sind z.B. Fehler durch Verschleppungen, Verunreinigungen von Pipetten oder
GefaRRen sowie fehlerhafte Konservierung.
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Planung, Entwicklung und Einrichtung von Prufverfahren

Das im Folgenden beschriebene Prozedere erfolgt in Anlehnung an DEV AO0-2. Bevor ein
neues, insbesondere kalibrierbedurftiges Analysenverfahren in der Routineanalytik angewendet
werden kann, sind die einzelnen Verfahrensschritte festzulegen, und zu prifen und
gegebenenfalls zu optimieren. Hierzu gehéren die Planung/Vorbereitung des
Kalibrierexperimentes, die Prifung der Linearitdt und der Prazision der Kalibrierfunktion, die
Ermittlung und Beurteilung der Kalibrierkenndaten sowie die Prufung auf Robustheit des
Analysenverfahrens. Die nachfolgend beschriebenen Vorgehensweisen werden angewendet
und dokumentiert zur Ermittlung und Kontrolle der Kenndaten und der Zuverldssigkeit des
Analysenverfahrens bei der Entwicklung eines neuen Analysenverfahrens. Die Anwendung
erfolgt weiterhin zur Ermittlung und Kontrolle der Verfahrenskenndaten bei der Einflihrung
dieses neuen Analysenverfahrens im Routinelabor.

-Grundkalibrierung

Eine Grundkalibrierung stellt die Kalibrierung des analytischen Grundverfahrens dar, wobei alle
Probenaufarbeitungsschritte entfallen.

-Festlegung des Arbeitsbereichs

Grundsatzlich sollten sich die Arbeitsbereiche von Kalibrierfunktionen an den in der Praxis
haufig vorkommenden Konzentrationen in realen Proben orientieren. Fir diesen Arbeitsbereich
werden Standardldsungen angesetzt, deren Konzentrationen xi bis XN (mit N = 5 bis 10)
moglichst aquidistant tber den Arbeitsbereich verteilt sind. Bevor jedoch der bestehende
Kalibrierfunktionstyp ermittelt und die Linearitat einer Kalibrierfunktion gepriuft wird, muss
zunéachst im gewéahlten Arbeitsbereich die Homogenitat der Varianzen als Grundvoraussetzung
der Anwendbarkeit der beschriebenen statistischen Modelle geprift werden. Zur Prufung der
Varianzinhomogenitat werden jeweils 10 Standardproben der niedrigsten (Xi) und der héchsten

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/ADbt.: Name/ADbt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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(Xn) Konzentration des Arbeitsbereiches getrennt analysiert. Mit Hilfe des einfachen Varianzen-
F-Tests werden die Streuungen si bzw. sn der Messwerte an den Arbeitsbereichsgrenzen auf
signifikante Unterschiede hin gepruift.

-Ermittlung des Kalibrierfunktionstyps/Prifung der Linearitat

Nach Mdglichkeit sollte mit einer linearen Kalibrierfunktion 1. Grades gearbeitet werden und nur
in Ausnahmefallen die lineare Kalibrierung 2. Grades angewendet werden. Der
Kalibrierfunktionstyp wird im einfachsten Fall durch graphische Darstellung der Kalibrierdaten
mittels einer subjektiv geschatzten Ausgleichsgeraden ermittelt. Zur rechnerischen Prifung auf
Linearitat wird der Anpassungstest nach Mandel empfohlen. Eine der Mdéglichkeiten zu prifen,
ob der gewadhlte funktionale Ansatz des Kalibriermodells die Messergebnisse hinreichend
beschreibt, ist die Residualanalyse. Diese kann auch zum Nachweis von Ausrei3ern bei der
Kalibrierung herangezogen werden, wobei die Prifung wahlweise mit dem F-Test oder t- Test
erfolgt. Werden bei der Kalibrierung Ausreil3er nachgewiesen, so ist diese vollstandig zu
wiederholen.

-Ermittlung der Verfahrenskenndaten

Nach Festlegung des jeweiligen Arbeitsbereiches (Xi bis Xn) und Wahl des am besten
geeigneten Kalibrierfunktionstyps (nach Prifung der Varianzinhomogenitdt sowie Linearitat)
werden die Verfahrenskenndaten sy, b, sxo, xp des reinen analytischen Grundverfahrens, d.h.
fur matrixfreie Kalibrierstandards, ermittelt [DIN 38402 Teil 51, 8]. Die hierbei gefundene
PrifgrofRe xp dient lediglich zur Absicherung des gewahlten Arbeitsbereiches. Nur bei sehr
niedrigen Arbeitsbereichen entspricht xp ungefahr der Erfassungsgrenze [DIN 32645] des
analytischen Grundverfahrens.

-Prifung der Robustheit des Analysenverfahrens

Ein Verfahren ist umso robuster, je weniger die Analysenergebnisse von einer Anderung der
Analysenbedingungen abhangen. Bei der Entwicklung eines neuen Analysenverfahrens ist die
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Beeinflussung der Analysenergebnisse durch Modifikation der Analysenbedingung zu prifen.
Anderungen dieser Bedingungen wie z. B.

- Labor, Ort der Messung,

- Personal,

- Gerate,

- Reagenzien, Losemittel, Standards etc.,

- Zeiten, z.B. Reaktionszeit,

- Temperaturen, z. B. Raum- und Reaktionstemperatur

sollen sich nicht oder nur unwesentlich auf das Endergebnis auswirken.

Zur Prufung der Robustheit durch Anderung der Analysenbedingungen kann
- eine Erstellung der Kalibrierfunktion und/oder

- ein Vergleich der Ergebnisse von Mehrfachanalysen von Referenz

bzw. Standardmaterial der fur dieses Verfahren ausgewéhlten Matrix (z.B. Trinkwasser,
Abwasser) mit den Ergebnissen von einem oder mehreren Referenzverfahren durchgefiihrt
werden. Nach kritischer Betrachtung der daraus gewonnenen Resultate ist die
Analysenvorschrift so zu optimieren und zu formulieren, dass unter den festzulegenden
Rahmenbedingungen (einschl. ihrer Toleranzen) ausreichend genaue Ergebnisse gewonnen
werden.

-Ermittlung der Wiederfindungsfunktion

Nach der Grundkalibrierung wird der Einflul3 der einzelnen im Analysenverfahren notwendigen
Verfahrensschritte (z.B. Aufschluss, Extraktion usw.) auf die Kalibrierfunktion ermittelt, sowie
eine mogliche Matrixbeeinflussung am Beispiel typischer Matrices geprift. Sowohl zur Prifung
einzelner Verfahrensschritte als auch zur Feststellung einer Matrixbeeinflussung eignet sich die
Berechnung der Wiederfindungsfunktion, die es erlaubt, systematische (konstant-systematische
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sowie proportional-systematische) Einflisse aufzudecken. Bei der quantitativen Bestimmung
einer Substanz wird ein Analysenergebnis erhalten, das meist fehlerbehaftet ist. Zu
unterscheiden sind hierbei

- zufallige Abweichungen
- konstant-systematische Abweichungen
- proportional-systematische Abweichungen

Systematische Abweichungen konnen durch einzelne Verfahrensschritte oder durch
Matrixeinfliisse bedingt sein.

Es wird unterschieden zwischen

- konstant-systematischen Abweichungen, die unabhangig von der Konzentration des zu
bestimmenden Stoffes sind

-proportional-systematische Abweichungen, die abhangig von der Konzentration der zu
bestimmenden Komponente sind.

Eine Moglichkeit zum Aufdecken systematischer Abweichungen bietet die Berechnung der
sogenannten Wiederfindungsfunktion. Fir die Ermittlung der Wiederfindungsfunktion wird
zunachst die Kalibrierfunktion des analytischen Grundverfahrens bestimmt. Weiterhin wird jeder
einzelne Kalibrierstandard dem zu prifenden Verfahrensschritt unterzogen; zur Untersuchung
auf Matrixeinflisse wird die Probe mit den Kalibrierkonzentrationen (mindestens N = 5 bis 10)
aufgestockt (= Standardaddition). Die Messwerte yf dieser Proben werden anschlieRend lber
die Analysenfunktion in gefundene Konzentrationen umgerechnet.

Werden die jeweils "gefundenen" Konzentrationen auf der Ordinate gegen die Kalibrier-
Konzentrationen auf der Abszisse graphisch dargestellt, so wird die Wiederfindungsgerade
erhalten, die sich mathematisch durch die Wiederfindungsfunktion beschreiben l&asst.

Im ldealfall wird eine Wiederfindungsfunktion mit dem Achsenabschnitt af = 0 und der
Steigerung bf = 1 erhalten. Fur af und bf lassen sich Vertrauensbereiche ermitteln. Eine
konstant-systematische Abweichung liegt vor, wenn der Vertrauensbereich VB(af) nicht den
Wert af = 0 einschlielt.
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Entsprechend gilt, dass eine proportional-systematische Abweichung vorliegt, wenn der
Vertrauensbereich VB(bf) den Wert bf = | nicht einschlie3t. Ergibt die Priufung des
Matrixeinflusses, dass eine proportional- oder konstant-systematische Abweichung vorliegt, so
darf die Analyse nicht Uber die mit wal3rigen Standards erstellte Kalibrierfunktion ausgewertet,
sondern es muss in jedem Falle das Verfahren der Standardaddition [siehe DIN32633]

angewandt werden.
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Uberwachung von Prifeinrichtungen

Analytische Geréate (allgemein)

Alle Einrichtungen des Labors mit signifikantem Einfluss auf Genauigkeit und Giltigkeit der Ergebnisse
missen vor Inbetriecbnahme - und danach in regelmaRigen Abstanden -kalibriert werden
(Kalibrierzeitraum: 1/4 - 1/2-jahrlich).

Hierzu zahlen insbesondere folgende Geratesysteme:

- AAS-Geréat 5000 Perkin Elmer)

- ICP-OES 6000 Perkin Elmer

- AOX/EOX Apparatur (Eigenbau)

- GC-MS System (Fa. Perkin Elmer)

- GC mit ECD und FID (Fa. Perkin Elmer)
- IR-Spektrometer (Perkin Elmer)

Die durchgefilhrten Inspektionen, Wartungsarbeiten, Uberprifungen und Kalibrierungen sind zu
protokollieren und in der Datenbank zu speichern. Aullerplanméaf3ige Instandsetzungsarbeiten, die
aufgrund eines Geratefehlers erforderlich geworden sind, mussen ebenfalls schriftich dokumentiert
werden. Aus den Aufzeichnungen fiir Reparaturarbeiten muss hervorgehen, welcher Art der Fehler war,
ebenso wie und wann er entdeckt wurde. Alle Aufzeichnungen sind in Gerateordnern abzulegen.

Nach jeder Reparatur oder sonstigen Anderung muss neu kalibriert werden!.

Im Zusammenhang mit der Geratewartung sind nachfolgende Daten aufzunehmen:
- Angaben Uber durchgefiihrte Wartungsarbeiten

- Angaben iiber Schaden, Funktionsstérungen, Anderungen oder Reparaturen.

Werden bei der Uberwachung der aufgelisteten Messgerdte Unzulanglichkeiten (z. B. zu groRe

Abweichungen, starke Streuungen, fehlende Reproduzierbarkeit etc.) festgestellt, ist das Gerat grindlich

erstellt von QM-gepr. von freigegeben von ersetzt QM-Dok.
Name/Abt.: Name/Abt.: Name/Abt.: Id.-Code:
Handz.: Handz.: Handz.: gultig ab:
Datum: Datum: Datum:
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zu warten und bei nicht erkennbarer Ursache sowie Fehlern oder Defekten, zu deren Behebung
technisches Fachpersonal benétigt wird, der Servicedienst zu beauftragen. In dieser Zeit darf mit dem
Messgerat nicht gemessen werden. Generell muss auch stets geprift werden, ob und inwieweit die

aufgetretenen Fehler einen Einfluss auf bereits erzeugte Daten haben.

Laborwaagen

Die Analysenfeinwaage Mettler AM100 und die Laborwaage Mettler P 2000 werden arbeitstaglich mit
einem vorgegebenen Gewicht und halbjahrlich mit geeichten Gewichten  dberprift (s.  hierzu
Dokumentationsanlagen). Die  Uberprifung  mit Eichgewichten wird in einen separaten Ordner

eingetragen. Die Eichgewichte werden im Probenmanagement gelagert.

Pipetten
Fur alle Eppendorf-Pipetten wird ein Pipettenbuch in der Datenbank gefiihrt. Hier werden erlaubte

Abweichungsgrenzen angegeben und monatlich die Uberpriifungsergebnisse eingetragen.

Temperaturrickfihrung

Die Innentemperatur der Kiihischrénke wird mit min./max. Thermometern aufgezeichnet. Diese werden
bei Anschaffung mit einem geeichten Thermometer Gberprift.

Die Temperatur des Trockenschrankes und des Muffelofens werden mit einem elektronischen Messgeréat
Uberprift (halbjahrlich).

Treten Zweifel (iber die Werte einer Messung auf, werden zur Uberpriifung folgende Vorgehensweisen
angewandt:

- Gebrauch geeigneter Referenzmaterialien (s. Anlage; mindestens 1 x jahrlich bzw. bei

Verdacht auf Abweichungen)

- Teilnahme an Ringversuchen

- Vergleich mit anderen Untersuchungsverfahren (wenn zweckmafig)

- Wiedereinsatz von anderen Ringversuchproben, sofern méglich.
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Eingang und Kennzeichnung von Priifgegenstéanden:

Bei Eingang der Probe ins Labor werden die Proben mit dem entsprechenden Etikett beschriftet. Dieses

enthalt mindestens folgende Angaben:

Labornummer
Probenbezeichnung, Herkunft
Probenahmedatum

Probenvorbehandlung/-art (Aufschluss-, Original, Eluat, Extrakt)

Die so beschrifteten Proben werden nach Festlegung des Untersuchungsaufwandes den Einzelnen
Untersuchungen zugeordnet. Nach Durchfiihrung der Analysen werden die Originalproben 6 Monate lang
als Rickstellproben gelagert und anschlieBend gemaR den gesetzlichen Vorgaben entsorgt. Die
Aufschliisse Extrakte und Eluate werden unmittelbar gemafl den gesetzlichen Bestimmungen entsorgt
oder zur Entsorgung vorbehandelt.
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Handhabung, Transport, Aufbewahrung und Beseitigung von Prifgegenstéanden

Prufgegenstande sind grundsatzlich in Gefallen aus entsprechend inerten Materialien
aufzubewahren. Weder die Prifgegenstdnde selbst noch das Gefal? dirfen sich gegenseitig
beeinflussen. Die Behaltnisse miissen so gewahlt sein, dass auf langere Sicht eine Stabilitat
gewabhrleistet ist. Eine Veranderung der Prifgegenstande durch Ausgasung oder Diffusion ist in

jedem Fall zu verhindern.

Der Transport von Prifgegenstanden hat so zu erfolgen, dass die Probe in ihrer Beschaffenheit
stabil bleibt (Kuhlung).

Die Beseitigung der Prifgegensténde erfolgt in der Regel nach sechs Monaten. Die Entsorgung
erfolgt Uber zugelassene Unternehmen. Kontaminierte Probenmaterialien sind in den dafur
vorgesehenen Behdltern zu sammeln und werden als Sonderabfélle entsorgt. Dabei ist zu
beachten, dass alle wassrigen kontaminierten Abfalle zur Reduzierung des Abfallaufkommens
mit Hilfe eines Rotationsverdampfers eingeengt werden.

Die Entsorgung von zersetzten anorganischen und organischen Chemikalien,
Chemikalienriickstéanden, Niederschlagen, Schwermetallschlammen und Reaktionsprodukten
erfolgt Uber den EVS oder andere.

Fir die Entsorgung von organischen Losungsmitteln ist die getrennte Sammlung und teilweisen
Aufbereitung von organischen Losungsmitteln und Abfallen durchzufihren.
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Uberwachung der Prifergebnisse durch Plausibilitatskontrolle

Die Plausibilitatskontrolle erfolgt in Anlehnung an Arbeitsblatt A-4 der Rahmenempfehlungen der
Landerarbeitsgemeinschaft Wasser (LA W A) fiir Wasser-, Abwasser- und Schlammuntersuchungen . Sie
ist auf alle im Labor durchgefuhrten Analysenverfahren anzuwenden.

Das Instrumentarium der analytischen Qualitatssicherung umfasst - neben der Uberpriifung bestimmter
Voraussetzungen fir eine einwandfreie Analytik und neben der Qualitatskontrolle mit den Mitteln der
Statistik - als wesentliches Element die Plausibilitditskontrolle. Da im Bereich umweltanalytischer
Aufgabenstellungen statistische Methoden sehr haufig nicht in dem wiinschenswerten Umfang eingesetzt
werden kdnnen, kommt der Plausibilitatskontrolle eine besondere Bedeutung zu.

Plausibilitat ist dabei sowohl das Maf3 der Anndherung des an einer Probe gewonnenen Messwertes an
den Erwartungswert als auch generell das MalR der Ubereinstimmung von Beobachtungen mit
Erwartungen.

Plausibilitatskontrolle ist die Prifung der Plausibilitit von Sachverhalten im Ablauf von
Untersuchungsverfahren auf Richtigkeit mit Hilfe logischer Uberlegungen oder Priifoperationen. Diese
Kontrolle ist grundsétzlich auf das gesamte Untersuchungsprojekt anzuwenden. Eine wirkungsvolle
Plausibilitatskontrolle kann nur erfolgen, wenn fur ihre Durchfihrung geeignete Vorgaben/Informationen
zur Verfligung stehen. Das Verfahren der Plausibilitatskontrolle gliedert sich daher in einen Informations-
und in einen Durchfuihrungsbereich, wobei die Durchfihrung selbst wiederum verschiedene Priifbereiche
umfasst.

Fur eine sinnvolle und effektive Bearbeitung eines Untersuchungsprojektes ist es unbedingt erforderlich,
dass die Untersuchungsstelle tber Ziel und Zweck der Untersuchung informiert ist. Diese Informationen
sind vom Auftraggeber zu liefern.

Die Messstrategie sollte gemeinsam vom Auftraggeber und von der Untersuchungsstelle festgelegt
werden. Probenahme, Analytik und fachliche Bewertung der Analysenergebnisse sollten in der Hand der
Untersuchungsstelle liegen.

Jeder einzelne Verfahrensschritt von der Probenahme bis zum Ergebnis unterliegt bestimmten
Uberprifungen, die vom jeweils verantwortlichen Probenehmer oder Labormitarbeiter Selbst oder hierfir

besonders beauftragten Fachkraften durchgefihrt werden. Vor der Datenfreigabe muss von der
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Laborleitung bzw. freigabeberechtigten Stelle die Endkontrolle durchgefiihrt werden. Die haufig
vorherrschende Praxis, Proben nur mit einer Nummer zu versehen und mit einem Katalog der zu
untersuchenden Parameter an ein Labor zu verschicken, kann erfahrungsgemafR zur Anwendung von
ungeeigneten Analysenverfahren und zu unsinnigen Ergebnissen fiihren, da dem Analytiker die
Fragestellung nicht bekannt ist und er nicht in der Lage ist, eine Plausibilititskontrolle anhand der
Hintergrundinformationen und Probenkenndaten durchzufiihren. Der Auftraggeber hat der
Untersuchungsstelle Hintergrundinformationen zum Untersuchungsprojekt zu liefern, damit die
Messstrategie und die Qualitatskontrolimaf3nahmen festgelegt werden kénnen. Dazu gehdren u.a.:
e Informationen Uber den Anlass der Untersuchung,
e z.B. Routinebeprobung gem. Programm XY, Stérfall, besondere Fragestellung, etc.
e Informationen zur Herkunft der Proben
e 7.B. bei Abwasserproben: Art des zu uberprifenden Betriebes, Herstellungsprozesse, Namen
von Betrieb und fachkompetenten  Ansprechpartnern, Art und Mengen der
untersuchungsrelevanten  Rohstoffe,  Produkte, Lagersubstanzen, etc.. z.B. Dbei
Oberflachenwasserproben: Beschreibung von Gewasser und Ort der Probenahme, Hinweise auf
mdgliche Beeinflussung durch Direkteinleiter oder z.b. auf Sickerwassereinleitungen von
Altablagerungen bzw. Deponien.
Ferner missen der Untersuchungsstelle zu beachtende, vorgegebene Werte (z.b. Grenzwerte,
Richtwerte) und analytische Qualitatsziele mitgeteilt werden, da ohne diese Kenntnisse Methode und
Untersuchungsaufwand dem jeweiligen Problem nicht angepasst werden kdnnen. Als Voraussetzung fur
die Plausibilitatskontrolle sind ausfiihrliche, konkrete Probenkenndaten erforderlich, wie z. B.:
- Lage der Messstellen, Probenahmestelle,
- Art der Einleitung (direkt / indirekt),
- Art der Probenahme (Stichprobe, Mischprobe, abflussproportionale Probe, etc.),
- Auffalligkeiten bei der Probenahme,
- Probenvorbehandlung (Homogenisieren, Absetzen, etc.),
- Probenkonservierung,
- Ergebnisse der vor-Ort-Messungen (pH, LF, O 2, Temperatur, etc.),
- Schnelltestergebnisse.
Wird die Probenahme in Ausnahmefallen von Seiten eines externen Auftraggebers und nicht von der
Untersuchungsstelle selbst durchgefiihrt, so ist es unbedingt erforderlich, die Probenkenndaten bei der

Einlieferung an diese weiterzugeben.

Einzelschritte der Plausibilitatskontrolle
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Grundsatzlich missen die Einzelschritte der Plausibilitatskontrolle in direktem zeitlichen Zusammenhang
mit der Durchfiihrung der jeweiligen Schritte des Untersuchungsprojektes stehen.

Der erste Teilschritt einer effektiven PK beginnt bereits bei der Probenahme. Hier ist vor allem die Frage
zu beantworten, inwieweit die Verhaltnisse vor Ort mit den Vorinformationen und mit der geplanten
Messstrategie Ubereinstimmen. Das ordnungsgemafe Funktionieren der Probenahmeeinrichtungen ist
mit Hilfe von geeigneten Plausibilitdtskontrollen vor Ort zu Uiberwachen, z. B. hinsichtlich Férdermengen
oder Probenveranderungen. Ansonsten gelten die Probenahmenormen. Ein Schwerpunkt der
Plausibilitatskontrolle beim Probeneingang muss ein Vergleich der Angaben des Einlieferers und ggf.
weiterer Vorgaben mit dem Einlieferungszustand der Probe sein. Auffalligkeiten sind sofort im
Labortagebuch bzw. im Analysenprotokoll zu vermerken. Dariliber hinaus ist fir eine verwechslungsfreie
Ubernahme, Registrierung und Weitergabe der Proben zu sorgen.

Auch bei der Probenaufbereitung ist auf Besonderheiten bzw. Plausibilitdten beziglich des Verhaltens
der Probe zu achten, z.B. Schaumen beim Aufschluss oder ungewohnliche Verfarbungen nach
Reagenzzugabe. Folgende Plausibilitaten sind zu prufen :

- gleiches Verhalten von Probe und Standardprobe

- gleiches Verhalten von Parallelproben

- unerwartetes Verhalten von Einzelproben

Ublicherweise stehen bei der Messung bestimmte methodische und statistische Uberprifungen im
Vordergrund (Kontrollkarten, Streuung bei Mehrfachmessungen, Kontrolle der Wiederfindungsrate).
Dessen ungeachtet ist es erforderlich, mit Hilfe von Plausibilititskontrollen das ordnungsgemalle
Funktionieren von instrumentellen Einrichtungen und den ordnungsgemafRen Ablauf der Verfahren zu
tiberwachen (z. B. die Uberprifung des regelmaRigen Erreichens bestimmter Extinktionswerte bei AAS-
Messungen im Verlauf einer Messreihe). Als wertvolle Hilfe der Qualitatssicherung in diesem Prifbereich
kann sich auch der Vergleich vorliegender statistischer Daten erweisen (z.B. Vergleich der Streuungen
von Blindwert- und Mittelwertkontrollkarten).

Bei der Bewertung von Analysenergebnissen Ilasst sich vor allem eine parameterbezogene
Plausibilitatskontrolle durchfiihren. Ein wesentlicher Aspekt ist die Uberpriifung der Stoffbilanzen, :

- Stickstoffbilanz,

- Phosphorbilanz,

- Kohlenstoffbilanz,

- Gesamtionenbilanz

AuRerdem ist das Verhaltnis verschiedener Parameter zueinander zu betrachten, z.B.:
- CSB/BSB5

- Cr-gesamt / Cr(VI),

- Fe-gesamt / Fe(ll),
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- Leitfahigkeit / Summe der Anionen,
- UV-Extinktion / DOC / CSB.

Vor der Datenfreigabe muss von der Laborleitung bzw. der freigabeberechtigten Stelle eine Endkontrolle
durchgefiihrt werden. Diese wird anhand der vom Auftraggeber gelieferten Hintergrundinformationen
sowie der Probenkenndaten durchgefiihrt. Ggf. sind auch statistische Hilfen zum Erkennen von
Ausreif3ern einsetzbar.

Diese Art der PK macht den Zugriff auf umfangreiche Daten erforderlich. Auch in dieser Hinsicht ist die

verwendete Labordatenbank von besonderem Vorteil.

Folgende Punkte sind z.B. zu prifen:
- Sind Schadstoffmuster und Schadstofffracht typisch fur den Uberwachten Betrieb?
- Passen die Analysendaten zu friiheren Befunden?

- Wo liegen die Erwartungswerte?

Ursachenermittlung im Falle eines unplausiblen Ergebnisses:

Im Falle eines unplausiblen Messergebnisses ist die Ursache unter Einbeziehung der vorliegenden
statistischen Daten zu ermitteln. U.a. kommen folgende Fehlerquellen in Betracht:

- unkorrekte Probenahme,

- Verwechslung von Proben,

- Ubertragungsfehler,

- Rechen- und Auswertefehler,

- Kontaminationen von Probenahme- und Laborgeréaten,

- methodische Schwierigkeiten aufgrund der Matrixzusammensetzung,

- Fehler beim Analysenverfahren,

- Fehler bei der Kalibrierung

MafRnahmen und Konsequenzen aus der Plausibilitatskontrolle
Lasst sich der Fehler nicht ermitteln und korrigieren, ist eine Wiederholung der Analyse notwendig. Wenn
mdglich, wird zusatzlich eine zweite unabhéngige Analysenmethode angewandt. Werden unplausible

Ergebnisse bestatigt, so muss zusammen mit dem Auftraggeber die Ursache abgeklart werden.
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Erstellen von Prifberichten

Die Berichte, die an den Kunden weitergeleitet werden sind zuganglich Uber eine entsprechende
Schaltflache im Formular ,Proben. Je nach Aufgabenstellung kann zwischen verschiedenen

Berichtsvorlagen gewéhlt werden, welche nach Bedarf auch an die Aufgabe anzupassen sind:

e Mehrere Proben wurden auf einen Parameter analysiert

e Eine Probe wurde auf verschiedene Parameter analysiert; keine Bewertung

e Mehrere Proben wurden auf verschiedene Parameter analysiert, Sortierung erfolgt nach
Parametern; keine Bewertung

e Mehrere Proben wurden auf verschiedene Parameter analysiert, Sortierung erfolgt nach
Parametern; mit Bewertung

e Eine Probe wurde auf verschiedene Parameter analysiert; Keine Probenbeschreibung enthalten

e Eine Probe wurde auf verschiedene Parameter analysiert; Probenbeschreibung ist enthalten;

Untergliederung der Parameter nach Gruppen
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