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Beschreibung: Eine ISO 17025:2017-Checkliste ist ein Werkzeug, das zur Bestimmung der
Kompetenz eines Laboratoriums bei der Priifung und Kalibrierung gemaf den Anforderungen vonDie
Kommission hat die Kommission mit der Einfiihrung eines neuen Standards zur Uberwachung der
Qualitat der Daten und der Qualitat der Daten zur Verfiigung gestellt, der den Standards der ISO
17025:2017 entspricht.Anforderungen an die Normen: allgemeine, strukturelle, ressourcen-, prozess-
und systemmanagementanforderungen.

Beschreibung

Auditangaben (wahrend des Audits auszufiillen)
Auditdatum

Auditor

Bereich / Abteilung

Begleitung

Hinweise zur Anwendung
1. Diese Vorlage enthalt 161 Priifpunkte. Ergebnisse werden im Arbeitsblatt 'Prifliste’ erfasst.
2. Die Quelle legt keine festen Bewertungsoptionen fest. Ergebnisse nach eigenen Kriterien eintragen (z. B. Erfullt / Nicht erflllt / N. A.).

3. Punkte, Bewertung und Unterschriften werden im Arbeitsblatt '‘Bewertung & Unterschrift' manuell eingetragen.

4. Fur Fotos oder andere Nachweise die Nachweis-Nr. in der Spalte 'Bemerkung / Nachweis-Nr." eintragen und Fotos nummeriert
ablegen.

5. Die Prifpunkte wurden fortlaufend neu nummeriert. Die Zuordnung zu den Quellzeilen steht in '4% 5 Xf B 3k .xIsx' des Lieferpakets.
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“ Abschnitt Prifpunkt w Bemerkung / Nachweis-Nr.

4.1.1 Laboraktivitaten « werden unparteiisch und strukturiert und sichergestellt,

4.1 Unvertraglichkeit um die Unparteilichkeit zu gewahrleisten

2 4.1 Unvertraglichkeit 4.1.2 Das Labormanagement « verpflichtet sich zur Unparteilichkeit

4.1.3 Laboratoriumverantwortung « Handels-, Finanz- oder sonstige
3 4.1 Unvertraglichkeit Druckmafinahmen diirfen die Unparteilichkeit in Bezug auf die Laboraustibung
nicht beeintrachtigen

4.1.4 Risiko-ldentifizierung des Labor, das dies kontinuierlich durchfiihrt und die
4 4.1 Unvertraglichkeit Risiken einschliet, die sich aus: « seinen Tatigkeiten ¢ seinen Beziehungen
Personalbeziehungen

4.1.5 Risikominderung « Das Labor muss nachweisen, wie das Risiko fir die

5 41 Unvertraglichkeit Unparteilichkeit beseitigt oder minimiert wird

4.2.1 Laboratoriumverantwortung * durch rechtlich durchsetzbare Verpflichtungen
alle Informationen verwalten, die wahrend der Durchflihrung von Laboraktivitaten
erworben oder erstellt wurden « dem Kunden im Voraus die Informationen
mitteilen, die er in die Offentlichkeit bringen will « alle Kundeninformationen als
vertraulich zu halten, mit Ausnahme der Informationen, die der Kunde 6ffentlich
macht oder die 6ffentlich gemacht werden,

6 4.2 Vertraulichkeit

4.2.2 Freigabe von Kundeninformationen « darf nicht stattfinden, es sei denn -
sofern dies gesetzlich vorgeschrieben ist - ist dies durch vertragliche
Vereinbarungen gestattet + dem Kunden die Gbermittelten Informationen
mitzuteilen (es sei denn, dies ist gesetzlich verboten)

7 4.2 Vertraulichkeit

4.2.3 Kundeninformationen aus anderen Quellen * missen zwischen dem
8 4.2 Vertraulichkeit Kunden und dem Labor vertraulich sein « Die Quelle dieser Informationen bleibt
dem Labor vertraulich.

4.2.4 Vertraulichkeitsverpflichtungen des Personals ¢ alle wéhrend der
9 4.2 Vertraulichkeit Durchfiihrung von Laboraktivitdten erworbenen oder erstellten Informationen
vertraulich behalten, sofern dies nicht gesetzlich vorgeschrieben ist

5.1 Rechtsstatus < das Labor ist eine juristische Person oder ein definierter Teil
10 |5. Strukturanforderungen einer juristischen Person, die fiir seine Laboraktivitaten rechtlich verantwortlich
ist

5.2 Labormanagement ¢ Identifizieren Sie das Management, das die

11 . k f
5. Strukturanforderungen Gesamtverantwortung fiir das Labor tragt

5.3 Umfang der Laboratatigkeiten « das Labor zur Definition und Dokumentation
des Bereichs der Tétigkeiten, fiir die es die Ubereinstimmung mit der Norm
behauptet « kann nicht Laboraktivitdten einschlielen, die kontinuierlich extern
erbracht werden

12 5. Strukturanforderungen

5.4 Durchfiihrung von Laboraufgaben und Raumlichkeiten « die Anforderungen
der - 1ISO 17025:2017 - Kundenanforderungen - Regulierungsbehérden erfiillen «

13  |5. Strukturanforderungen Tatigkeiten umfassen die Tatigkeiten, die an - dauerhaften Einrichtungen -
Standorten, die von dauerhaften Einrichtungen entfernt sind - temporéren oder
mobilen Einrichtungen - Kundengebauden durchgefiihrt werden

5.5 Struktur, Personal und Dokumentation a) definieren die Stelle des
Laboratoriums in jeder Mutterorganisation, die Beziehung zwischen
Management,b) die Verantwortlichkeiten, Befugnisse und Wechselbeziehungen

14 5. Strukturanforderungen derjenigen, die die Arbeit betreffen, durchfiihren oder Uberprifen, die
dieErgebnisse der Laboratétigkeiten ¢c) Dokumente der Verfahren, soweit dies
erforderlich ist, um eine einheitliche Durchflihrung der Laboratatigkeiten zu
gewahrleisten und die Gliltigkeit derErgebnisse

5.6 Personalbehorden und Ressourcen a) zur Umsetzung, Aufrechterhaltung und
Verbesserung des Managementsystems b) in der Lage, Abweichungen im
Management zu erkennen(c) MaRnahmen zur Verhinderung oder Minimierung
von Abweichungen einleiten kdnnen, (d) dem Labormanagement die Leistung
derdas Managementsystem und die Verbesserungsbediirfnisse e) die
Wirksamkeit der Laboratatigkeiten zu gewahrleisten

15 |5. Strukturanforderungen
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“ Abschnitt Prifpunkt w Bemerkung / Nachweis-Nr.

5.7 Verantwortlichkeiten des Labormanagements a) Sicherstellung der
Kommunikation tber die Wirksamkeit des Managementsystems und die Erflllung
der Kunden und anderer Anforderungenb) die Aufrechterhaltung der Integritat
des Verwaltungssystems bei der Planung und Durchfiihrung von Anderungen

16 5. Strukturanforderungen

6.1 Verfligbare Ressourcen « das Labor verfiigen tber das Personal, die
17 6.1 Alilgemeine Einrichtungen, die Ausriistung, die Systeme und die Unterstiitzungsdienste, die
fur die Verwaltung und Durchfiihrung seiner Laboraktivitaten erforderlich sind

6.2.1 Zustéandigkeit und Unparteilichkeit ¢ alle mit dem Labor verbundenen
(internen oder externen) Mitarbeiter, die die Laboraktivitdten beeinflussen
kénnten, um kompetent zu sein und unparteiisch zu handelnUbereinstimmung
mit dem Managementsystem

18 6.2 Personal

6.2.2 Dokumentation der Kompetenzvoraussetzungen ¢ Ausbildung,
19 6.2 Personal Qualifikation, Ausbildung, technische Kenntnisse, Féhigkeiten und Erfahrungen
fur jede Rolle, die die Laborausiibung beeinflusst, einzubeziehen

6.2.3 Kompetenz ¢ Sicherstellung der Kompetenz des Personals zur
20 6.2 Personal Durchfiihrung der fiir sie verantwortlichen Laboraktivitdten und zur Bewertung
der Bedeutung von Abweichungen

21 6.2 Personal 6.2.4 Pflichten, Zusténdigkeiten und Befugnisse

6.2.5 Verfahren und Aufzeichnungen a) fiir die Festlegung der
Kompetenzvoraussetzungen b) fiir die Auswahl des Personals c) fur die
Ausbildung d) fiir die Aufsicht e)fiir Genehmigungen f) zur Uberwachung der
Zustandigkeit

22 6.2 Personal

6.2.6 Genehmigungen flr die Durchfiihrung bestimmter Tatigkeiten a)
Entwicklung, Anderung, Uberpriifung und Validierung von Methoden b) Analyse

23 6.2 Personal von Ergebnissen, einschliellich Konformitatserklarungen oderStellungnahmen
und Auslegungen c) Berichterstattung, Uberpriifung und Genehmigung von
Ergebnissen

6.3 Einrichtungen und 6.3.1 Eignung der Einrichtungen und Umweltbedingungen ¢ geeignete und nicht

24 Umweltbedingungen nachteilig auf die Giiltigkeit der Ergebnisse
25 6.3 Einrichtungen und 6.3.2 Dokument « die Anforderungen an die Einrichtungen und
Umweltbedingungen Umweltbedingungen fir die Durchfiihrung von Laboraktivitaten
6.3 Einrichtungen und 6.3.3"Uberwa.chung: Steuerung .u.nd Aufzelchnung « die Umweltbedingungen
26 Umweltbedingunden gemal den einschlagigen Spezifikationen, Methoden und Verfahren oder wenn
9ung sie die Gliltigkeit der Ergebnisse beeinflussen
6.3.4 Manahmen zur Kontrolle der Einrichtungen « die umgesetzt, iberwacht
und regelmanig Uberprift werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf: a)
27 6.3 Einrichtungen und Zugang zu und Nutzung von Bereichen, die Auswirkungen auf die
Umweltbedingungen Laboraktivitdten haben b)Vermeidung von Kontaminationen, Stérungen oder
negativen Einfliissen auf die Laborausiibung c) wirksame Trennung zwischen
Gebieten mit unvereinbarem LaborAktivitéten
6.3 Einrichtungen und 6.3.5 Standorte auf3erhalb der dauerhaften Kontrolle des Labors * sicherstellen,
28 ) 9 dass die Einrichtungen und Umweltbedingungen den Anforderungen der Norm

Umweltbedingungen entsprechen
6.4.1 Verfligbarkeit von Ausriistung * Laboratorium hat Zugang zu Ausriistung

2 4 Ausri
° usristung zur korrekten Durchfiihrung von Laboraktivitaten

6.4.2 Ausrlstung aufderhalb der Kontrolle des Labors « Erfiillung der

30 6.4 Ausriistung Anforderungen der Norm

6.4.3 Verfahren « zur Handhabung, Lagerung, Verwendung und geplanten
31 6.4 Ausriustung Wartung zur Gewahrleistung einer ordnungsgemafRen Funktion und zur
Verhinderung von Kontamination oder Verschlechterung

6.4.4 Uberpriifung * Sicherstellung, dass die Ausriistung vor dem Inbetriebnahme

32 6.4 Ausrlstung oder Riickgabe den spezifizierten Anforderungen entspricht

6.4.5 Genauigkeit und/oder Messunsicherheit (MU) « Um ein giiltiges Ergebnis zu

33 6.4 Ausriustung erzielen, muss die Ausristung in der Lage sein, die erforderliche
Messgenauigkeit zu erreichen; und/oder - MU

ISO/IEC 17025:2017 Checkliste - v1.0 - Seite 3 von 14



ISO/IEC 17025:2017 Checkliste — Priifliste

“ Abschnitt Prifpunkt w Bemerkung / Nachweis-Nr.

6.4.6 Kalibrierung * Ausrustung muss kalibriert werden, wenn « Messgenauigkeit
oder MU die Giiltigkeit der Ergebnisse beeintrachtigt; und/oder « Die Ausriistung
ist notwendig, um die metrologische Riickverfolgbarkeit der Ergebnisse zu
ermitteln.

34 6.4 Ausristung

6.4.7 Das Kalibrierungsprogramm « wird gegebenenfalls erstellt, Gberprift und

4 Ausrist
3% 6 usrustung angepasst, um das Vertrauen in den Kalibrierungsstatus zu erhalten.

6.4.8 Kennzeichnung * Alle Geréte, die Kalibrierung erfordern oder eine
36 6.4 Ausriustung bestimmte Giiltigkeitsdauer haben, sind zu kennzeichnen, zu kodieren oder auf
andere Weise zu identifizieren

6.4.9 Aus dem Betrieb geratenes Gerat « Uberlastet, fehlerhaft verarbeitet oder
schlecht funktionierend, muss isoliert und nicht wiederverwendet werden, bis die
korrekte Leistung Uberprift wurde « Die Wirkung dieser defekten Ausristung wird
untersucht und das Management nichtkonformer Arbeiten eingeleitet.

37 6.4 Ausrustung

6.4.10 Durchschnittskontrollen « werden durchgefiihrt, wenn dies erforderlich ist,

38 6.4 Ausrlistung um die Leistung der Ausriistung zu bestatigen « nach einem Verfahren

6.4.11 Korrekturfaktoren « wenn die Kalibrierungs- und Referenzmaterialdaten
39 6.4 Ausrlstung Referenzwerte oder Korrekturfaktoren enthalten, sind diese gegebenenfalls zu
aktualisieren und umzusetzen, um zu erflllenspezifizierte Anforderungen

6.4.12 Unbeabsichtigte Anpassungen ¢ praktische Malnahmen zur Verhinderung

40 6.4 Ausrlstung und Unglltigung dieser Ergebnisse ergriffen werden

6.4.13 Aufzeichnungen « werden flir Gerate aufbewahrt, die die Laboraktivitaten
beeinflussen kdnnen, einschlieBlich: - Identitat, einschlieRlich
Software/Firmware-Version - Herstellername, Typ und Seriennummer oder
sonstige Identifizierung - Nachweis der Uberpriifung - Standort - Kalibriertermine
41 6.4 Ausrlstung und -ergebnisse, -ergebnisse der Anpassungen, AkzeptanzKriterien,
Falligkeitsdatum der nachsten Kalibrierung oder des nachsten Intervalls -
Dokumentation der Referenzmaterialien, Ergebnisse, Annahmekriterien,
relevante Termine und ZeitraumGililtigkeit - Wartungsplan und ausgefiihrte
Wartung; - Angaben zu Schaden, Fehlfunktionen, Anderungen oder Reparaturen

6.5.1 Festlegung der metrologischen Riickverfolgbarkeit « das Labor stellt die
6.5 Metrologische metrologische Riickverfolgbarkeit seiner Messergebnisse mittels einer
Ruckverfolgbarkeit dokumentierten ununterbrochenen Kalibrierkette fest und halt sie bei,die zur

Messunsicherheit beitragen und sie mit einer geeigneten Referenz verknipfen

42

6.5.2 Messergebnisse, die auf SI-Einheiten zuriickverfolgt werden kénnen
durch a) Kalibrierung durch ein zustandiges Labor zu ermitteln; oder b)
6.5 Metrologische zertifizierte Werte von CRMs von einem zustandigen Hersteller mit angegebenen
Rickverfolgbarkeit Rickverfolgbarkeit bis zu SI-Einheiten; oder c) die direkte Realisierung der Sl-
Einheiten durch Vergleich mit nationalen oder internationalen Standards
gewahrleistet

43

6.5.3 Ruckverfolgbarkeit bis zur Sl nicht technisch méglich « wenn dies
geschieht, muss die metrologische Rickverfolgbarkeit auf eine geeignete
Referenz nachgewiesen werden, z. B. a) zertifizierte Werte von CRMs, die von

6.5 Metrologische einem zusténdigenErzeuger bis zu nicht-SI-Werten b) Ergebnisse von

Rickverfolgbarkeit Referenzmessverfahren, spezifizierten Methoden oder Konsensstandards, die
als Messmittel anerkannt werdenErgebnisse, die fir die beabsichtigte
Verwendung geeignet sind und durch einen geeigneten Vergleich gewahrleistet
sind

44

6.6.1 Nutzung von extern bereitgestellten Produkten und Dienstleistungen * Nur
6.6 AuBenstehende geeignete Produkte und Dienstleistungen werden verwendet, wenn a) in die
45  Produkte und eigenen Tatigkeiten des Laboratoriums einbezogen werden b) das Labor dem
Dienstleistungen Kunden direkt zur Verfuigung stellt(c) zur Unterstlitzung des Betriebs des
Laboratoriums verwendet
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“ Abschnitt Prifpunkt w Bemerkung / Nachweis-Nr.

6.6.2 Verfahren und Aufzeichnungen fiir a) die Festlegung, Prifung und
Genehmigung der Anforderungen an die externen Produkte und Dienstleistungen

6.6 AulBenstehende des Laboratoriums b) die FestlegungKriterien fiir die Bewertung, Auswahl,
46  Produkte und Uberwachung der Leistung und Neubewertung externer Anbieterkunden, die
Dienstleistungen Produkte und Dienstleistungen entsprechen den Anforderungen des

Laboratoriums oder gegebenenfalls den MaRnahmen der Norm d), die sich aus
den Bewertungen ergeben,Uberwachung oder Neubewertung externer Anbieter

6.6.3 Mitteilung der Anforderungen an externe Anbieter « Diese umfassen: a) die

6.6 AuBenstehende zu erbringenden Produkte und Dienstleistungen b) die Annahmekriterien c) die
47  Produkte und Kompetenz einschlieRlich der erforderlichen Qualifikationen des Personals
Dienstleistungen d)Aktivitaten, die das Labor oder sein Kunde im Standort des externen Anbieters

ausfihren will

7.1.1 Verfahren: a) die Anforderungen sind definiert, dokumentiert und

7.1 Uberpriifung von verstanden, b) das Labor verfiigt Gber die Fahigkeiten und Ressourcen, die
48 |Anfragen, Angeboten und Anforderungen zu erfiillen, c)wenn externe Anbieter eingesetzt werden, wird der
Vertragen Kunde beraten und genehmigt; d) geeignete Methoden oder Verfahren werden
ausgewahlt;

7.1 Uberpriifung von

49 Anfragen, Angeboten und 7.1.2 Unpassende Methode angefordert « der Kunde informiert wird, auch wenn

die Methode veraltet ist

Vertragen
7.1 Uberpriifung von 7.1.3 Anforderte Konformitétserklarung « Spezifikation oder Norm und

50 Anfragen, Angeboten und Entscheidungsschutz sind klar definiert + wenn die Entscheidung nicht im
Vertragen Spezifikations- oder Standard enthalten ist, wird mit dem Kunden vereinbart;

7.1.4 Unterschiede zwischen Anfragen und Auftragsvorhaben « werden vor

Beginn der Laboraktivitaten geldst « Vertrag, der sowohl fiir das Labor als auch
fir den Kunden akzeptabel ist « die angeforderten Abweichungen haben keinen
Einfluss auf die Integritat des Laboratoriums oder die Giiltigkeit der Ergebnisse

7.1 Uberpriifung von
51  Anfragen, Angeboten und
Vertragen

7.1 Uberpriifung von
52 Anfragen, Angeboten und 7.1.5 Abweichungen vom Vertrag « Der Kunde wird informiert
Vertragen

7.1 Uberpriifung von
53 Anfragen, Angeboten und
Vertragen

7.1.6 Vertragsanderungen « Vertragstberprifung wird nach Beginn der Arbeiten
wiederholt und die Anderungen an alle betroffenen Mitarbeiter Gibermittelt

71 rprifung von
Uberpriifung vo 7.1.7 Zusammenarbeit mit Kunden « Labor zur Klarung von Anfragen und zur
54  Anfragen, Angeboten und }
- Uberwachung der Leistung des Kunden
Vertragen

55 Z’;f;bzgpj;unfbx:n und 7.1.8 Aufzeichnungen iiber Uberpriifungen » werden aufbewahrt, einschlieRlich
gen, Ang Anderungen an Vertragen und Gesprachen mit dem Kunden

Vertragen

7.2.1 Auswahl und 7.2.1.1 Methoden und Verfahren - flr alle Laboraktivitdten geeignet zu sein,
56 Uberpriifung der einschlieBlich erforderlichenfalls fiir die Bewertung der Messunsicherheit und

Methoden statistischen Techniken fir DatenAnalyse

7.2.1 Auswahl und

- . 7.2.1.2 Wahrung der Methoden und Verfahren « auf dem neuesten Stand zu
57  Uberprifung der

halten und dem Personal zur Verfligung zu stellen

Methoden

7.2.1 Auswahl und 7.2.1.3 Methodenversion « zu verwendende neueste giiltige Versionen, sofern
58  Uberpriifung der dies nicht angemessen oder moglich ist » gegebenenfalls erganzt mit

Methoden zusatzlichen Angaben zur einheitlichen Anwendung

7.2.1 Auswahl und 7.2.1.4 Methodenwahl « das Labor zur Auswahl einer geeigneten Methode und
59  Uberpriifung der zur Unterrichtung des Kunden, wenn der Kunde die Methode nicht angegeben

Methoden hat

7.2.1.5 Methodeniberpriifung * Vor der Einfiihrung von Methoden muss das
Labor Uberprifen, ob es die erforderlichen Leistungen erreichen kann «
Uberpriifungsunterlagen miissen aufbewahrt werden. « Uberpriifungen, die bei
Anderungen der Methoden durch die ausstellende Stelle wiederholt werden.

7.2.1 Auswahl und
60 Uberpriifung der
Methoden
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“ Abschnitt Prifpunkt m Bemerkung / Nachweis-Nr.

7.2.1 Auswahl und 7.2.1.6 Methodenentwicklung * als Ergebnis, regelmaRige Uberpriifung zur

61  Uberpriifung der Bestatigung der Bediirfnisse des Kunden « Anderungen des Entwicklungsplans,
Methoden die genehmigt und genehmigt werden sollen
7.2.1 Auswahl und 7.2.1.7 Abweichungen von Methoden « treten nur auf, wenn die Abweichung

62  Uberpriifung der technisch gerechtfertigt, dokumentiert, genehmigt und vom Kunden akzeptiert
Methoden wird

7.2.2 Validierung der 7.2.2.1 Validierung « Nicht-Standardmethoden, in Labor entwickelte Methoden

63 und Standardmethoden, die auBerhalb ihres Anwendungsbereichs verwendet
Methoden « . L
oder geandert werden, sind zu validieren
. 7.2.2.2 Anderungen an der validierten Methode « Der Einfluss dieser Anderungen
7.2.2 Validierung der . L . - R
64 ist festzustellen und wenn sie die urspriingliche Validierung beeintrachtigen,
Methoden . .
muss die Methode erneut validiert werden.
65 7.2.2 Validierung der 7.2.2.3 Leistungsmerkmale der Methode * Erfiillung der Bedirfnisse und
Methoden spezifizierten Anforderungen der Kunden
7.2.2.4 Validierungsunterlagen a) das angewandte Validierungsverfahren b)
66 7.2.2 Validierung der Spezifikation der Anforderungen c) Leistungsmerkmale der Methode d)
Methoden Ergebnissee) eine Erklarung Uber die Giiltigkeit der Methode, in der die Eignung

fur die beabsichtigte Anwendung angegeben wird

7.3.1 Probenahmeplan und Methode « Methode berticksichtigt Faktoren, die zu
kontrollieren sind, um die Giiltigkeit der nachfolgenden Priifung oder Kalibrierung

67 7.3 Probenahme zu gewahrleisten « Plan und Methode, die am Probenahmeort verfligbar sind «
Probenahmepléane, die auf statistischen Methoden basieren, wann immer dies
angemessen ist

7.3.2 Methode  beschreibt a) die Auswahl von Proben oder Standorten b) den
68 7.3 Probenahme Probenahmeplan c) die Zubereitung und Behandlung von Proben aus einem
Stoff, einem Material oder einem Produkt

7.3.3 Aufzeichnungen der Probenahmedaten ¢ a) Hinweis auf die
Stichprobenmethode b) Datum und Uhrzeit der Stichprobenuntersuchung c)
Daten zur Identifizierung und Beschreibung der Stichprobe d) Identifizierung des

69 7.3 Probenahme Personals e)ldentifizierung der verwendeten Ausriistung f) Umwelt- oder
Verkehrsbedingungen g) Diagramme oder andere Mittel zur Identifizierung des
Probenahmensortes gegebenenfalls h)Abweichungen, Ergdnzungen oder
Ausschliisse vom Verfahren oder dem Probenahmeplan

7.4.1 Verfahren « gewahrleistet den Schutz der Integritéat des Artikels und der

7.4 Handhabung von Interessen des Laboratoriums und des Kunden und deckt - Transport - Empfang
70 Prif- oder - Handhabung - Schutz ab- Lagerung - Aufbewahrung und/oder Entsorgung ¢
Kalibrierungsgegenstand Vorsichtsmafnahmen zur Vermeidung von Verschlechterung, Kontamination,
en Verlust oder Schadigung « Handhabungsanweisungen mit dem zu folgendem
Gegenstand

74 Handhabung von 7.4.2 ldentifizierung * Ein System zur eindeutigen Identifizierung von
Prif- oder

71 L . Gegenstanden besteht, einschliellich gegebenenfalls der Unterteilung und
Kalibrierungsgegenstand - u
Ubertragung von Gegenstanden

en
7.4.3 Abweichungen der Posten « Bei Eingang werden Abweichungen von den
angegebenen Bedingungen aufgezeichnet « wenn Zweifel an der Eignung eines
7.4 Handhabung von Artikels oder wenn dieser nicht der beschriebenen Beschreibung entspricht,

72 Priif- oder sicherstellen, dass der Kunde konsultiert wird und dass die Anweisungensind
Kalibrierungsgegenstand aufgezeichnet * wenn eine Abweichung anerkannt wird und der Kunde anweist,
en die Prufung oder Kalibrierung fortzusetzen, enthélt das Labor in den Bericht

einen Entlastungsbefehimit Hinweis, dass die Ergebnisse beeintrachtigt werden
kénnen
7.4 Handhabung von

73 Prif- oder 7.4.4 Aufbewahrungsbedingungen « zu pflegen, zu Gberwachen und

Kalibrierungsgegenstand aufzuzeichnen

en

7.5.1 Aufzeichnungen - flir jede Laboraktivitét enthalten - Ergebnisse - Bericht -
Faktoren, die die Ergebnisse und die Unsicherheit der Messung beeinflussen -
. Datum - Identifizierung des PersonalsDurchfiihrung der Laboraktivitat und
7.5 Technische . . . )
74 Aufzeichnunaen Priifung von Daten und Ergebnissen « Erlaubt die Wiederholung der

9 Laboraktivitat « urspriingliche Beobachtungen, Daten und Berechnungen, die
zum Zeitpunkt ihrer Erflillung aufgezeichnet und mit der spezifischen Aufgabe
identifizierbar sind
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“ Abschnitt Prifpunkt w Bemerkung / Nachweis-Nr.

75

76

77

78

80

81

82

83

84

85

86

7.5 Technische
Aufzeichnungen

7.6 Bewertung der
Messunsicherheit (MU)

7.6 Bewertung der
Messunsicherheit (MU)

7.6 Bewertung der
Messunsicherheit (MU)

7.7 Gewahrleistung der
Gliltigkeit der Ergebnisse

7.7 Gewahrleistung der
Gliltigkeit der Ergebnisse

7.7 Gewahrleistung der
Gliltigkeit der Ergebnisse

7.8.1 Alilgemeine

7.8.1 Alilgemeine

7.8.1 Alilgemeine

7.8.2 Gemeinsame
Anforderungen an
Berichte (Test,
Kalibrierung oder
Probenahme)

7.8.2 Gemeinsame
Anforderungen an
Berichte (Test,
Kalibrierung oder
Probenahme)

7.5.2 Anderungen kdnnen auf die urspriinglichen Beobachtungen oder auf die
friiheren Aufzeichnungen zuriickzufiihren sein « Original- und geanderte Daten -
zu behalten - Datum - Angabe der gednderten Aspekte - zustandiges Personal

7.6.1 Die Beitrage von MU « werden identifiziert « bei der Bewertung von MU
berticksichtigt werden bedeutende Beitrage, einschliellich der Beitrage aus der
Stichprobenahme

7.6.2 Kalibrierung « MU fir alle ausgefiihrten Kalibrierungen wird bewertet

7.6.3 Prifungen « Wenn die Priifmethode einer strengen Bewertung
entgegensteht, wird eine Schatzung auf der Grundlage eines Verstéandnisses der
theoretischen oder praktischen Grundsatze vorgenommen.Erfahrung in der
Durchfiihrung der Methode

7.7.1 Ein Verfahren zur Uberwachung der Giiltigkeit der Ergebnisse ist
vorhanden « Daten aus Uberwachungsaktivititen werden so aufgezeichnet, dass
Trends mit statistischen Methoden erkannt werden kénnen, die gegebenenfalls
zur Uberpriifung vonDie Ergebnisse « Die Uberwachung ist zu planen und zu
Uiberpriifen und umfasst gegebenenfalls a) die Verwendung von
Referenzmaterialien oder Qualitatskontrollmaterialien b) die Verwendung
alternativerkalibrierte Instrumente, die nachverfolgbare Ergebnisse liefern c)
Funktionsprifungen von Mess- und Prifgeraten; d) Verwendung von Kontroll-
oder Arbeitsnormen mit Kontrolldiagrammen e) Zwischenkontrollen von
Messgeraten f) Replikationsprifungen oder Kalibrierungen g) Neutests oderdie
Neukalibrierung von aufbewahrten Positionen h) Korrelation der Ergebnisse fir
verschiedene Merkmale einer Position i) Uberpriifung der gemeldeten
Ergebnisse j) Intra-LaborVergleiche k) Priifung blinder Proben(s)

7.7.2 Der Vergleich der Ergebnisse mit anderen Laboratorien wird verwendet, um
die Leistung des Laboratoriums zu iiberwachen. + Die Uberwachung wird geplant
und Uberprift und umfasst die Teilnahme an einer oder beiden a)
Kompetenzpriifungen b) Vergleiche zwischen den Laboren

7.7.3 Analyse der Uberwachungsdaten « zur Kontrolle und Verbesserung der
Laboratatigkeiten « geeignete Malnahmen ergriffen werden, um zu verhindern,
dass falsche Ergebnisse gemeldet werden, wenn festgestellt wird, dass
Uberwachungsdaten auBerhalb von vordefinierten Kriterien liegen

7.8.1.1 Uberpriifung und Genehmigung der Ergebnisse * vor der Verbffentlichung

7.8.1.2 Berichte * Ergebnisse werden genau, klar, eindeutig und objektiv
vorgelegt « die mit dem Kunden vereinbarten und fiir die Auslegung der
Ergebnisse notwendigen Informationen enthalten

7.8.1.3 Vereinfachte Berichte « wenn sie mit dem Kunden vereinbart werden
alle nicht dem Kunden gemeldeten und von 7.8.2 bis 7.8.7 abgedeckten
Informationen missen leicht verfuigbar sein

4 Milliarden US-Dollar

7.8.2.2 Laboratoriumverantwortung « flir alle in dem Bericht enthaltenen
Informationen, auBer wenn sie vom Kunden zur Verfiigung gestellt werden -
Kundeninformationen, die eindeutig identifiziert werden miissen, und eine
Haftungsausschluss, wenndie bereitgestellten Informationen kénnen die
Giiltigkeit der Ergebnisse beeintrachtigen « Wenn der Kunde firr die
Stichprobenahme verantwortlich ist, ist in dem Bericht anzugeben, dass die
Ergebnisse fiir die Stichprobe wie empfangen gelten (siehe auch Abschnitt
7.4.3).
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7.8.3 Spezifische

7.8.3.1 Zusatzliche Informationen « Fir die Auslegung der Prifresultate sollen
zusétzlich zu 7.8.2 Berichte gegebenenfalls a) Informationen liber spezifische
Priifbedingungen enthalten, wie z. B.Umweltbedingungen b) gegebenenfalls eine
Konformitatserklarung mit den Anforderungen oder Spezifikationen c)
gegebenenfalls die MU in den gleichen Einheiten wie dieDie Ergebnisse der

87 Anforderungen an Messung oder in Bezug auf die Messung, wenn - furr die Gliltigkeit oder
Prifberichte Anwendung der Ergebnisse relevant - die Anweisungen des Kunden - MU
beeinflusstUbereinstimmung mit einer Spezifikationsgrenze d) gegebenenfalls
Stellungnahmen und Auslegungen; e) zuséatzliche Informationen, die von
bestimmten Methoden, Behdrden, Kunden oder Kundengruppen verlangt werden
kénnen
7.8.3 Spezifische 7.8.3.2 Probenahme « wenn das Labor fir die Probenahme zustandig ist,
88 Anforderungen an mussen die Prifberichte gegebenenfalls den Anforderungen von 7.8.5
Prifberichte entsprechen
7.8.4.1 Zusatzliche Informationen « Zuséatzlich zu 7.8.2
Kalibrierungsbescheinigungen, die a) die MU des Messergebnisses enthalten,
der in derselben Einheit wie der Messgerét oder in einem Ausdruck dargestellt
7.8.4 Spezifische wirdb) die Bedingungen, unter denen die Kalibrierungen durchgefiihrt wurden,
89 Anforderungen an die den Messresultaten beeinflussen, c) eine Erklarung zuAngaben dariber, wie
Kalibrierzeugnisse die Messungen metrologisch nachverfolgbar sind d) Ergebnisse vor und nach
Anpassungen oder Reparaturen e) gegebenenfalls eine
Konformitatserklarungmit Anforderungen oder Spezifikationen f) gegebenenfalls
Stellungnahmen und Auslegungen
7.8.4 Spezifische 7.8.4.2 Probenahme * wenn das Labor fiir die Probenahme zustandig ist,
90 Anforderungen an mussen die Kalibrierungsbescheinigungen gegebenenfalls die Anforderungen

Kalibrierzeugnisse

7.8.4 Spezifische

von 7.8.5 erfiillen

7.8.4.3 Kalibrierzertifikate oder Kennzeichnungen « dirfen keine Empfehlungen

91  Anforderungen an

L . zu Kalibrierintervallen enthalten, sofern nicht mit dem Kunden vereinbart
Kalibrierzeugnisse

7.8.5 Zusatzliche Informationen « wenn das Labor fiir die Probenahme zustéandig

ist, miissen die Berichte zusatzlich zu 7.8.2 a) das Datum der Probenahme b) die
7.8.5 einzigartige Identifizierung des Gegenstands oderMaterial, das geprobt wurde, c)
Berichterstattungsproben Standort der Stichprobenahme, einschlieRlich etwaiger Diagramme, Skizzen

92 ahme - Spezifische oder Fotografien d) Hinweis auf den Stichprobenplan und die
Anforderungen Stichprobenmethode e) Angaben zualle Umweltbedingungen, die die
Interpretation der Ergebnisse beeintréchtigen f) Informationen, die fiir die
Bewertung der MU fiir spatere Priifungen oder Kalibrierungen erforderlich sind
7.8.6 Berichterstattung  7.8.6.1 Entscheidungsregel « bei der Erteilung einer Konformitatserklarung an
93 von einen Kunden unter Ber{icksichtigung des damit verbundenen Risikos

Konformitatserklarungen dokumentiert und angewendet werden

7.8.6.2 Konformitatserklarung « enthalt a) welche Ergebnisse die
Konformitatserklarung auf b) welche Spezifikationen, Normen oder Teile davon
erfllt sind oder nicht erfiillt sind c) die Entscheidungsschutzregelangewendet (es
sei denn, es ist im gewiinschten Spezifikations- oder Standard enthalten)

7.8.6 Berichterstattung
94  von
Konformitatserklarungen

7.8.7 7.8.7.1 Bevollmachtigtes Personal « Meinungen und Auslegungen werden nur
95 Berichterstattungsmeinun von autorisiertem Personal abgegeben, und die Grundlage, auf der sie
gen und Interpretationen abgegeben wurden, ist zu dokumentieren.

7.8.7 7.8.7.2 Ausgehend von Ergebnissen « Meinungen und Interpretationen basieren
96 | Berichterstattungsmeinun auf den erzielten Ergebnissen und werden in Berichten als solche eindeutig
gen und Interpretationen identifiziert

7.8.7
97  Berichterstattungsmeinun
gen und Interpretationen

7.8.7.3 Direktverbale Kommunikation « wenn Meinungen und Interpretationen
verbal an den Kunden ibermittelt werden, wird eine Aufzeichnung aufbewahrt

7.8.8 Anderungen der

o8 Berichte

7.8.8.1 Anderungen der Berichte  sind eindeutig identifiziert

7.8.8.2 Anderungen der Berichte * gegebenenfalls wird der Grund fir die
Anderung in dem Bericht aufgenommen

7.8.8 Anderungen der

9 Berichte
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7.8.8.3 Anderungen der Berichte + ein weiterer Bericht wird herausgegeben und
als geanderter Bezug genommen, einzigartig identifiziert und auf den
ursprunglichen Bericht verweist, den er ersetzt

7.8.8 Anderungen der
100 Berichte
7.9.1 Ein dokumentiertes Verfahren « zur Einreichung, Bewertung und

101 17.8 Beschwerden Entscheidung tber Beschwerden verfligbar

7.9.2 Verfiigbarkeit dokumentierter Prozesse und Verantwortung ¢ steht jeder
interessierten Partei zur Verfigung * wenn eine Beschwerde eingegangen ist,
muss das Labor bestatigen, ob sie sich auf die von ihm verantwortlichen
Laboraktivitaten bezieht und ob es Malnahmen ergreift, die es ergreifen kann
das Labor ist fir alle Entscheidungen im Zusammenhang mit der Bearbeitung
von Beschwerden verantwortlich

102 7.9 Beschwerden

7.9.3 Inhalt der Beschwerdeverfahren a) Beschreibung des Prozesses zur
Empfang, Validierung, Untersuchung und Entscheidung lber die zu ergreifenden
MafRnahmenAuf diese Weise wird die Kommission die erforderlichen
MafRnahmen ergreifen, um die Einhaltung der Vorschriften zu gewahrleisten.

103 7.9 Beschwerden

104 7.9 Beschwerden 7.9:4.Erhebung und Uberprifung von Informatlonen « das Labor ist fur die
Validierung der Beschwerde verantwortlich
7.9.5 Anerkennung des Empfangs ¢ soweit mdglich, macht das Labor dies und

105 17.9 Beschwerden stellt dem Beschwerdefiihrer Fortschrittsberichte und Ergebnisse zur Verfligung

7.9.6 Mitteilung der Ergebnisse * von einer Person, die nicht an den
106 7.9 Beschwerden urspriinglichen Laboraufgaben beteiligt ist, zu erstellen oder zu tberprifen und
zu genehmigen.

7.9.7 Offizielle Mitteilung Gber das Ende der Beschwerde « wenn mdglich, das

107 |7.9 Beschwerden Labor, um den Beschwerdefiihrer zu informieren

7.10.1 Verfahren « ist verfigbar und umgesetzt, wenn ein Teil der
Laboratatigkeiten nicht den eigenen Verfahren oder den vereinbarten
Anforderungen des Kunden entsprichta) die Verantwortlichkeiten und
Genehmigungen fiir die Verwaltung von nichtkonformen Arbeiten festlegen b) die

108 7.10 Nichtkonforme MaRnahmen basieren auf den Risikoniveaus, die von denLaboratorium c) eine
Arbeiten Bewertung der Bedeutung der nichtkonformen Arbeiten, einschlieflich einer
Auswirkungenanalyse auf friihere Ergebnisse, erfolgt d) eine Entscheidung
iberdie Akzeptanz der nichtkonformen Arbeit €) wenn erforderlich, wird der
Auftraggeber benachrichtigt und die Arbeit zurtickgerufen f) wird die
Verantwortung fur die Genehmigung derWiederaufnahme der Arbeit
109 7.10 Nichtkonforme 7.10.2 » Aufzeichnungen Uber nichtkonforme Arbeiten und die ergriffenen
Arbeiten MaRnahmen werden aufbewahrt

. 7.10.3 Durchfiihrung von KorrekturmaRnahmen « die nichtkonformen Arbeiten
7.10 Nichtkonforme . .. . .
110 Arbeiten wieder auftreten kdnnten oder wenn es Zweifel an den Arbeiten des
Laboratoriums mit seinem eigenen Managementsystem gibt

7.11 Datenkontrolle und 7.11.1 Zugriff auf Daten und Informationen « Daten und Informationen zur

111
Informationsmanagement Durchfiihrung von Laboraktivitaten sind verfiigbar

7.11.2 Laborinformationsmanagementsystem ¢ das System zur Erhebung,
Verarbeitung, Aufzeichnung, Berichterstattung, Speicherung und Abrufung von
112 rﬁ:;rrr[::ttii:zx:::ee?:nt Daten einschlieBlich der Schnittstelle zu anderen Laborsystemen ist validiert;Vor
9 Verwendung * Anderungen des Systems werden genehmigt, dokumentiert und
vor Verwendung validiert

7.11.3 Schutz, Sicherung und Wartung * Das Informationssystem a) ist vor
unbefugtem Zugriff geschiitzt b) ist gegen Manipulation und Verlust geschiitzt c)
wird in einer Umgebung betrieben, diemit Lieferant- oder Laborbeschreibungen
7.11 Datenkontrolle und . . ) . .
113 Informationsmanaaement oder flr nicht-computergestiitzte Systeme Bedingungen, die die Genauigkeit der
9 manuellen Aufzeichnung gewahrleisten, undd) die Integritét der Daten und

Informationen zu gewahrleisten ist, e) die Aufzeichnung von Systemfehlern und
diegeeignete sofortige und korrigierende MalRnahmen

7.11 Datenkontrolle und 7.11.4 Off-site-Systeme « Labor stellt sicher, dass der Anbieter oder Betreiber

14 Informationsmanagement alle geltenden Anforderungen der Norm erfiillt
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115

116

117

118

119

120

121

122

123

124

125

126

127

128

129

130

131

7.11 Datenkontrolle und 7.11.5 Anweisungen, Handblicher und Referenzdaten ¢ sind dem Personal leicht
Informationsmanagement zuganglich

7.11 Datenkontrolle und 7.11.6 Berechnungen und Dateniibertragungen * werden auf angemessene und
Informationsmanagement systematische Weise tberprift

8.1
Auswahlmdglichkeiten

8.1
Auswahlméglichkeiten

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.3 Kontrolle der
Dokumente des
Verwaltungssystems

8.3 Kontrolle der
Dokumente des
Verwaltungssystems

8.4 Kontrolle der
Aufzeichnungen

8.4 Kontrolle der
Aufzeichnungen

8.5 MalRnahmen zur

Bewaltigung von Risiken

und Chancen

8.5 MalRnahmen zur

Bewaltigung von Risiken

und Chancen

8.5 MalRnahmen zur

Bewaltigung von Risiken

und Chancen

8.6 Verbesserung

8.1.1 Managementsystem - unterstitzt und beweist die konsequente Erfiillung
der Anforderungen der Norm « die Qualitét der Laborresultate gewahrleistet « die
Anforderungen der Absatze 4 bis 7 erfiillen lasst « entspricht entweder Option A
oder Option B

8.1.2 OPTION A, Das Labormanagementsystem muss mindestens die Klauseln
8.2 bis 8.9 8.1.3 OPTION B berticksichtigen.unterhalt ein Managementsystem,
das den Anforderungen der ISO 9001:2015 entspricht und das in der Lage ist,
die konsequentendie Erfillung der Anforderungen der Absatze 4 bis 7 erfillt
auch mindestens die Absicht der Anforderungen an das Managementsystem
geman den Absatzen 8.2 bis 8.9

8.2.1 Politiken und Ziele * sind festgelegt und dokumentiert, um die Norm zu
erflillen « sind auf allen Ebenen des Laboratoriums anerkannt und umgesetzt

8.2.2 Kompetenz, Unparteilichkeit, kohdrente MaRnahmen

8.2.3 Labormanagement * Beleg fiir die Verpflichtung zur Entwicklung des
Managementsystems  die Effizienz des Managementsystems kontinuierlich
verbessert

8.2.4 Verweis auf das Managementsystem - aller Dokumentation, Prozesse,
Systeme und Aufzeichnungen

8.2.5 Zugang zu Teilen des Managementsystems « steht dem Personal zur
Verfligung

8.3.1 Dokumentenkontrolle « sowohl interne als auch externe Dokumente, die
sich auf die Erfiillung der Anforderungen der Norm beziehen

8.3.2 Dokumentenkontrollverfahren a) Dokumente werden vor der Ausgabe von
autorisiertem Personal genehmigt b) Dokumente werden nach Bedarf
regelmaRig Uberpriift und aktualisiertc) Anderungen und aktueller
Revisionsstatus der Dokumente identifiziert werden d) entsprechende Versionen
der Dokumente verfligbar sind und deren Verteilung wie folgt kontrolliert
wirderforderliche e) Dokumente sind einzigartig identifiziert f) Unbeabsichtigte
Verwendung veralteter Dokumente verhindert wird

8.4.1 Aufbewahrung von Aufzeichnungen « Nachweis der Erfiillung der
Anforderungen der Norm

8.4.2 « Kontrollen fir - Identifizierung - Speicherung - Schutz - Sicherung -
Archivierung - Abruf - Aufbewahrungszeiten - Entsorgung « flr -
Aufbewahrungsfristen zur Erfiillung vertraglicher Verpflichtungen -
Vertraulichkeitsverpflichtungen - Zugriff und Verfligbarkeit

8.5.1 Die Risiken und Chancen werden berlicksichtigt, a) um sicherzustellen,
dass das Managementsystem seine vorgesehenen Ziele erreicht b) um die
Laborschutzziele zu erreichen c) umUnerwiinschte Auswirkungen und mdogliche
Fehler zu verhindern (oder zu minimieren) d) Verbesserungen zu erzielen

8.5.2 Plan a) MaRnahmen zur Bewaltigung von Risiken und Chancen b) wie
MafRnahmen in das Managementsystem umgesetzt werden

8.5.3 MalRnahmen zur Bewaltigung von Risiken und Chancen ¢ sind proportional
zu den moglichen Auswirkungen auf die Glltigkeit der Laborresultate

8.6.1 Das Labor identifiziert und wahlt Méglichkeiten zur Verbesserung aus und
fihrt alle erforderlichen MaRnahmen durch.die durch die Uberpriifung der
operativen Verfahren, die Nutzung der Politiken, die allgemeinen Ziele, die
Priifungsergebnisse, Korrekturmanahmen, das Management identifiziert
wurden,Uberpriifung, Vorschlage des Personals, Risikobewertung, Analyse der
Daten und Ergebnisse der Kompetenzprifungen.
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8.6.2 Das Labor wird sowohl positive als auch negative Riickmeldungen von
seinen Kunden anfordern.System, Laboraktivitdten und Kundenservice.Hinweis:
Beispiele fiir die Art von Feedback sind Kundenzufriedenheitsumfragen,
Kommunikationsunterlagen undUberpriifung der Berichte mit den Kunden.

132 8.6 Verbesserung

8.7.1 Nichtkonformitaten « Wenn dies geschieht, reagiert das Labor a) und
ergreift gegebenenfalls MalRnahmen, korrigiert das Problem und behandelt die
Konsequenzen b) bewertet das Bedurfnis, MaRnhahmen zu ergreifen, umdie

133 8.7 Korrekturmanahmen Ursache zu beseitigen, damit sie nicht wiederkehrt c) die erforderlichen
MafRnahmen umzusetzen d) die Wirksamkeit jeder KorrekturmalRnahmen zu
Uiberpriifen e) das Risiko zu aktualisieren undMdglichkeiten f) die erforderlichen
Anderungen des Managementsystems vornimmt

8.7.2 KorrekturmaRnahmen ergriffen werden « die Auswirkungen der

134 18.7 KomekturmaRnahmen Nichtkonformitat zu berlicksichtigen sind

8.7.3 Aufzeichnungen Uber a) die Art der Nichteinhaltung, die Ursache und die
135 8.7 KorrekturmafRnahmen MaRnahmen, die ergriffen wurden b) die Ergebnisse der
Berichtigungsmalnahmen

8.8.1 In geplanten Abstanden durchgefiihrt « um festzustellen, ob das
Managementsystem a) den Anforderungen des Laboratoriums einschlieBlich der
Laboraktivitdten den Anforderungen der Norm entsprichtb) wirksam umgesetzt
und aufrechterhalten wird

136 8.8 Interne Prifungen

8.8.2 Prufungsanforderungen a) werden geplant und umgesetzt, einschlieflich
Haufigkeit, definierten Verantwortlichkeiten und Berichterstattung unter
Beriicksichtigung der Bedeutung vondie betroffenen Laboraktivitaten -
Anderungen, die das Labor betreffen - die Ergebnisse friiherer Priifungen b) die
Priifungskriterien und der Umfang jeder Priifung sindc) die Prifungsergebnisse
an das zustandige Management gemeldet werden d) bei Bedarf
Korrekturmafnahmen unverziiglich umgesetzt werden e) Aufzeichnungen Uber
das Prifprogramm,einschlieRlich der Ergebnisse, werden aufbewahrt

137 8.8 Interne Priifungen

8.9.1 Uberpriifung des Managementsystems ¢ wird in geplanten Abstinden

8.9 durch das Labormanagement durchgefiihrt, um die - nachhaltige Eignung,
138 Managementbewertunge . . . aon .
n Angemessenheit und Wirksamkeit zu gewahrleisten - die angegebenen
Richtlinien abdeckt undZiele im Zusammenhang mit der Erfiillung der Norm
8.9.2 Aufzeichnungen der Eingaben ¢ einschlieflich Informationen tber a)
Veranderungen in internen und externen Fragen b) Erflllung von Zielen c)
Eignung von Politiken und Verfahren d) Status derMaRnahmen aus friiheren
8.9 Uberpriifungen e) Ergebnisse der jiingsten internen Priifungen f)
139 Managementbewertunge KorrekturmaRBnahmen g) Bewertung durch externe Stellen h) Veranderungen in
n Volumen, Art undUmfang der Laboratatigkeiten i) Rlickmeldungen von Kunden
und Personal j) Beschwerden k) Wirksamkeit der implementierten
Verbesserungen I) Angemessenheit der Ressourcen m)Ergebnisse der
Risikoidentifizierung n) Ergebnisse der Gewahrleistung der Giiltigkeit der
Ergebnisse 0) sonstige relevante Faktoren
8.9.3 Aufzeichnungen der Ausgéange < Die Kommission hat die Kommission mit
dem Vorschlag fiir eine Verordnung (EG) Nr. 1271/2006 zur Anderung der
8.9 Verordnung (EG) Nr. 1071/2006 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
140 Managementbewertunge 1071/2006 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1071/2006 zur Anderung der
n Verordnung (EG) Nr. 1071/2006 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.

1071/2006Anforderungen der Norm c) Bereitstellung der benétigten Ressourcen
d) Bedarf an Anderungen
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141

142

143

144

145

146

147

148

149

150

151

152

153

154

Bei Option B ist folgende

Dokumentation
erforderlich:

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.2 Dokumentation des
Managementsystems

8.3 Kontrolle der
Dokumente des
Verwaltungssystems

8.3 Kontrolle der
Dokumente des
Verwaltungssystems

8.4 Kontrolle der
Aufzeichnungen

8.4 Kontrolle der
Aufzeichnungen

8.5 MalRnahmen zur

Bewaltigung von Risiken

und Chancen

8.5 MalRnahmen zur

Bewaltigung von Risiken

und Chancen

8.5 MalRnahmen zur

Bewaltigung von Risiken

und Chancen

8.7 Korrekturmafinahmen

1) Nachweis, dass das Managementsystem von einer Zertifizierungsstelle oder
einem anderen Unterzeichner des Internationalen Akkreditierungsforums (IAF)
zertifiziert istAnerkennungsvereinbarung (MLA). 2) Nachweis, dass die
Zertifizierungsstelle die Zertifizierung der ISO/IEC 17021-3 umfasst, d. h. die
Zertifizierungsstelle kann die Verwaltung zertifizieren3) Kopien des jlingsten
Zertifizierungsprufungsberichts, der von der Zertifizierungsstelle fur das
Management der Laboratorien ausgestellt wurde4) die Bestatigung durch die
Zertifizierungsstelle, dass bei den Zertifizierungsprifungen aufgetretene
Nichtkonformitaten ausgeschlossen wurden.Die Zertifizierung des
Managementsystems deckt die Laboraktivitaten ab, die unter den
Anwendungsbereich der Zertifizierung fallen.die Anforderungen der ISO/IEC
17025:2017 konsequent erflillen, um die Qualitét der Ergebnisse zu
gewahrleisten.

8.2.1 Politiken und Ziele * sind festgelegt und dokumentiert, um die Norm zu
erflillen « sind auf allen Ebenen des Laboratoriums anerkannt und umgesetzt

8.2.2 Kompetenz, Unparteilichkeit, kohdrente MaRnahmen

8.2.3 Labormanagement « Beleg fiir die Verpflichtung zur Entwicklung des
Managementsystems - die Effizienz des Managementsystems kontinuierlich
verbessert

8.2.4 Verweis auf das Managementsystem  aller Dokumentation, Prozesse,
Systeme und Aufzeichnungen

8.2.5 Zugang zu Teilen des Managementsystems « steht dem Personal zur
Verfligung

8.3.1 Dokumentenkontrolle « sowohl interne als auch externe Dokumente, die
sich auf die Erfullung der Anforderungen der Norm beziehen

8.3.2 Dokumentenkontrollverfahren a) Dokumente werden vor der Ausgabe von
autorisiertem Personal genehmigt b) Dokumente werden nach Bedarf
regelmaRig tiberpriift und aktualisiertc) Anderungen und aktueller
Revisionsstatus der Dokumente identifiziert werden d) entsprechende Versionen
der Dokumente verfligbar sind und deren Verteilung wie folgt kontrolliert
wirderforderliche e) Dokumente sind einzigartig identifiziert f) Unbeabsichtigte
Verwendung veralteter Dokumente verhindert wird

8.4.1 Aufbewahrung von Aufzeichnungen « Nachweis der Erfiillung der
Anforderungen der Norm

8.4.2 « Kontrollen fir - Identifizierung - Speicherung - Schutz - Sicherung -
Archivierung - Abruf - Aufbewahrungszeiten - Entsorgung « fir -
Aufbewahrungsfristen zur Erfiillung vertraglicher Verpflichtungen -
Vertraulichkeitsverpflichtungen - Zugriff und Verfligbarkeit

8.5.1 Die Risiken und Chancen werden berlicksichtigt, a) um sicherzustellen,
dass das Managementsystem seine vorgesehenen Ziele erreicht b) um die
Laborschutzziele zu erreichen c) umUnerwiinschte Auswirkungen und mégliche
Fehler zu verhindern (oder zu minimieren) d) Verbesserungen zu erzielen

8.5.2 Plan a) MaRnahmen zur Bewaltigung von Risiken und Chancen b) wie
MafRnahmen in das Managementsystem umgesetzt werden

8.5.3 MaRnahmen zur Bewaltigung von Risiken und Chancen ¢ sind proportional
zu den moglichen Auswirkungen auf die Glltigkeit der Laborresultate

8.7.1 Nichtkonformitaten « Wenn dies geschieht, reagiert das Labor a) und
ergreift gegebenenfalls MalRnahmen, korrigiert das Problem und behandelt die
Konsequenzen b) bewertet das Bedirfnis, Malinahmen zu ergreifen, umdie
Ursache zu beseitigen, damit sie nicht wiederkehrt c) die erforderlichen
MafRnahmen umzusetzen d) die Wirksamkeit jeder KorrekturmaRnahmen zu
Uberpriifen e) das Risiko zu aktualisieren undMéglichkeiten f) die erforderlichen
Anderungen des Managementsystems vornimmt
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“ Abschnitt Prifpunkt m Bemerkung / Nachweis-Nr.

8.7.2 KorrekturmafRnahmen ergriffen werden « die Auswirkungen der

155 8.7 KorrekturmaRinahmen (. . onformitit zu beriicksichtigen sind

8.7.3 Aufzeichnungen Uber a) die Art der Nichteinhaltung, die Ursache und die
156 8.7 KorrekturmaBnahmen MaRnahmen, die ergriffen wurden b) die Ergebnisse der
BerichtigungsmaRnahmen

8.8.1 In geplanten Abstanden durchgefiihrt « um festzustellen, ob das
Managementsystem a) den Anforderungen des Laboratoriums einschlieRlich der
Laboraktivitaten den Anforderungen der Norm entsprichtb) wirksam umgesetzt
und aufrechterhalten wird

157 8.8 Interne Prifungen

8.8.2 Prufungsanforderungen a) werden geplant und umgesetzt, einschlieflich
Haufigkeit, definierten Verantwortlichkeiten und Berichterstattung unter
Beriicksichtigung der Bedeutung vondie betroffenen Laboraktivitaten -
Anderungen, die das Labor betreffen - die Ergebnisse friiherer Priifungen b) die
Prifungskriterien und der Umfang jeder Priifung sindc) die Prifungsergebnisse
an das zustéandige Management gemeldet werden d) bei Bedarf
Korrekturmafinahmen unverziiglich umgesetzt werden e) Aufzeichnungen Gber
das Prifprogramm,einschlieRlich der Ergebnisse, werden aufbewahrt

158 8.8 Interne Prifungen

8.9.1 Uberpriifung des Managementsystems « wird in geplanten Abstanden

8.9 durch das Labormanagement durchgefihrt, um die - nachhaltige Eignung,
159 Managementbewertunge . . . apon .
n Angemessenheit und Wirksamkeit zu gewahrleisten - die angegebenen
Richtlinien abdeckt undZiele im Zusammenhang mit der Erfiillung der Norm
8.9.2 Aufzeichnungen der Eingaben  einschlieBlich Informationen tber a)
Veranderungen in internen und externen Fragen b) Erflllung von Zielen c)
Eignung von Politiken und Verfahren d) Status derMafRnahmen aus friiheren
8.9 Uberpriifungen e) Ergebnisse der jiingsten internen Priifungen f)
160 Managementbewertunge Korrekturmafinahmen g) Bewertung durch externe Stellen h) Veranderungen in
n Volumen, Art undUmfang der Laboratatigkeiten i) Riickmeldungen von Kunden
und Personal j) Beschwerden k) Wirksamkeit der implementierten
Verbesserungen |) Angemessenheit der Ressourcen m)Ergebnisse der
Risikoidentifizierung n) Ergebnisse der Gewahrleistung der Giiltigkeit der
Ergebnisse 0) sonstige relevante Faktoren
8.9.3 Aufzeichnungen der Ausgange * Die Kommission hat die Kommission mit
dem Vorschlag fiir eine Verordnung (EG) Nr. 1271/2006 zur Anderung der
8.9 Verordnung (EG) Nr. 1071/2006 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
161 Managementbewertunge 1071/2006 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1071/2006 zur Anderung der
n Verordnung (EG) Nr. 1071/2006 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1071/2006Anforderungen der Norm c) Bereitstellung der benétigten Ressourcen
d) Bedarf an Anderungen
Vollendung Anmerkungen/Empfehlungen
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Bestéatigung durch Unterschrift

Leiter: Name und Unterschrift
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