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Normentitel

Qualitatsmanagementsysteme -

Qualitatsmanagementsysteme -
Anforderungen an Organisationen

Medizinprodukte -

fiir Sicherheit

Q 'agementsysteme -

L ag:

Anforderungen mit Anleitung zur

und Gesundheit bei der Arbeit -

Anforderungen an
Qualitatsmanagentsysteme fir die

Hazard Analysis and Critical Control|
Points

Forderungen an die
Qualitétssicherung des
Auftragnehmers von

Forderungen an das
Qualitétssicherungssystems des
Auftragnehmers von

Primarpackmittel fiir Arzneimittel -
besondere Anforderungen fiir die

Anforderungen der Luftfahrt, Raumfahrt und Anforderungen fiir reguiatorische |y 279" Anforderungen mit Anleitung zur | Serien- und Ersatateiiproduktion in | G0 ke Fertigungsauftragen Herstellungsauftragen Anwendung von ISO 9001:2015
Verteidigung Zwecke 9 Anwendung der Automobilindustrie (Luftfahrt-, Raumfahrt und (Luftfahrt-, Raumfahrt und entsprechend der GMP
Ausriistungsindustrie) Ausriistungsindustrie)
Abschnittstitel zur Ul g zur Ul g |Lenkung von Uberwach-ungs- |Uberwachung, Messung, Analyse|Uberwachung, Messung, Analyse zur U g [T i Wartung und Priifmitteliiberwachung Forderungen an die zur U g
und Messung und Messung und Messmitteln und Bewertung und Bewertung und Messung Kalibrierung und Messung
71.5 71.5 7.6 9.1 9.1 71.5 24 4.1 3.0 7.1.5

Abschnitte

7.1.5.1 Aligemeines

7.1.5.1 Aligemeines

9.1.1 (Aligemeines)

9.1.1 (Aligemeines)

7.1.5.1 Aligemeines

4.11.1 Aligemeines

7.1.5.1 Aligemeines

7.1.5.2 Messtechnische
Riickfiihrbarkeit

7.1.5.2 Messtechnische
Riickfiihrbarkeit

7.1.5.2 Messtechnische
Riickfiihrbarkeit

4.11.2 Uberwachungsverfahren

7.1.5.2 Messtechnische
Riickfiihrbarkeit

Aligemeine Forderungen

Welche Mess- und Priifmittel?

Sicherstellung gliltiger u.

assiger Uberwachungs- und
Messergebnisse zum Nachweis der
Konformitat

Sicherstellung gliltiger u.

Uberwachungs- und
Messergebnisse zum Nachweis der
Konformitat

Sicherstellung gliltiger u.

Uberwachungs- und
Messergebnisse zum Nachweis der
Konformitat

Uber oder

Uber

oder

um giiltige Ergebnisse
sicherzustellen

um giiltige Ergebnisse
sicherzustellen

Sicherstellung gliltiger u.

Uberwachungs- und
Messergebnisse zum Nachweis der
Konformitat

Mess- und Priifmittel fiir Monitoring,
Uberwachung der
L

Sicherstellung gliltiger u.
a Uberwachungs- und

heit und -hygiene|

Verweis auf
DIN ISO 10012-1

Sicherstellung giiltiger u.
zuverlassiger Uberwachungs-
und Messergebnisse zum
Nachweis der Konformitiit

Anweisung zur Uberwachung, Kalibrierung

Hinweis: Die ISO 10012-1 wurde

und/oder Instandhaltung muss erstellt Nein Nein Ja Nein Nein Nein Nein Ja zwischenzeitlich durch die ISO Nein
werden. 10012:2003 ersetzt
Beriicksichtigt werden miissen Mess-, Priif-
und Uberwachungsmittel zum Nachweis der |Ja Ja Ja Nein Nein Ja Nein Ja Ja
Konformitét oder Produktqualitét.
Berucksncr‘mgl werden mussen alle Mess-, Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Priif- und Uberwachungsmittel
Eignung fiir die Uberwachungs- / . . . Im Rahmend der Validierung von  [Ja (inkl. Beriicksichtigung der
Messtéatigkeit sicherstellen Ja Ja Nein Nein Nein Ja Prozessen erforderlichen Genauigkeit.) Ja
Nachwe\sdokum(.emanon zum Ja Ja Nein Nein Nein Ja Nein Nein Nein
Eignungsnachweis erstellen
Messunsncrjerhe\t desﬂPrufmmels muss Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein
bekannt sein und beriicksichtigt werden.
Uberwachung und messtechnische/metrologische Riickfiihrung
Messtechnische/metrologische Riickfunrung[ n n — — n — n n
gefordert?
Kalibrierung gefordert/méglich? Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Verifizierung gefordert/méglich? Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Uberpriifung vor Gebrauch méglich? Ja Ja Ja n/a n/a Ja Nein Ja Ja
Intervalle gefordert? Ja ) Ja Abstande) Ja bstande) Nein Nein Ja Abstande) Nein Ja Ja (festgelegte Abstande)
Normale zur Kalibrierung/Verifizierung n n n — — - — - n
milssen riickgefiihrt sein?
Normale zur Kalibrierung/Verifizierung
missen auf internationale oder nationale Ja Ja Ja Nein Nein Ja Nein Ja Ja
Normale riickgefiihrt sein?
Anforderungen zur Justierung oder . . Ja (Aufzeichnungen miissen . . . . .
Nachjustierung enthalten? Nein Nein gefiihrt werden - siehe 4.2.5) Nein Nein Nein Nein Ja (D
Grundlage der Kalibrierung muss | Grundlage der Kalibrierung muss  |Grundlage der Kalibrierung muss Grundlage der Kalibrierung muss Grundlage der Kalibrierung muss Grundlage der Kalibrierung muss
Was muss definiert sein, wenn Normale A o A o A o A o A " . "
r und dokumentiert r und dokumentiert r und dokumentiert n/a n/a nachgewiesen und dokumentiert Nein nachgewiesen und dokumentiert nachgewiesen und dokumentiert
nicht existieren?
werden werden werden - siehe 4.2.5 werden werden werden
Identifizierung des Mess- oder 0 0 p :
Uberwachungsmittels gefordert? nein Ja Ja Nein Nein nein Nein Ja Nein
Ja (eine Nummer die auf die
Statuskennzeichnung gefordert? Ja Ja Ja Nein Nein Kalibrieraufzeichnung verweist ist  |Nein Ja Ja
ausreichend fiir den Status)
Festlegung von dokumentierten Verfahren
zur Kalibrierung oder Verifizierung Nein Nein Ja Nein Nein Nein Nein Ja Nein
gefordert?
Forderungen bzg\. der Nein Ja - siehe unten Nein Nein Nein Nein Nein Ja Nein
Umgebungsbedingungen
Aufzeichnungen zur Kalibrierung oder
Verifizierung missen erstellt und aufbewahrt | Ja Ja Jasiehe 4.2.5 Nein Ja Ja Nein Ja Ja
werden?
Umgang mit Mess-/Priif- und Uberwachungsmittel
Schutz vor Einstellungsénderung,
Beschadigung oder Verschlechterung des  [Ja Ja Ja Nein Nein Ja Nein Ja Ja
Kalibrierstatus gefordert?
Festlegungen bzgl. Umgang mit
Messergebnissen durch ungeeignete Mess- |Ja Ja Ja Nein Nein Ja Nein Ja Ja

/ Priif- oder Uberwachungsmittel gefordert?

Besondere Forderungen

Die Organisation muss fir den

Verfahren zur Validierung von
@ -

fur !

Rickruf von R zur
Uberwachung und Messung einen
Prozess einrichten, umsetzen und
unterhalten, wenn diese Mittel eine
Kalibrierung oder Verifizierung
bendtigen.

missen vorhanden sein.

7.1.5.1.1 Beurteilung von
Messsystemen
Fiir alle im Produktions-
lenkungsplan festgelegten Mess-
[Priifmittel sind
Messsystemanalysen
durchzufiihren. Grundlage bilden
die entsprechenden

er

Zusatztanforderungen sind
entfallen - es werden 1:1
die Anforderungen der
1SO 9001:2015 angezogen!

Die Organisation muss ein
Verzeichnis der Ressourcen zur
Uberwachung und Messung
aufrechterhalten. Das Verzeichnis
muss den Typ des Messmittels (der|
Einrichtung), eine eindeutige
Kennzeichnung, den Standort, die
Kalibrierungs- oder
Verifizierungsmethode, die
Haufigkeit der Kalibrierung und die
Annahmekriterien beinhalten.

Softwareanwendungen fiir
Messungen mussen vor der ersten
Anwendung validiert werden.

7.1.5.2.1 Aufzeichnungen der
Kalibrierung und Verifizierung
Es muss ein dokumentierter
Prozess fiir die Verwaltung der
Aufzeichnungen der
Kalibrierung/Verifizierung erstelit
werden.

Weitere Details siehe

IATF 16949.

Die Kalibrierung oder Verifizierung
von Ressourcen zur Uberwachung
und Messung muss unter
geeigneten
Umgebungsbedingungen
ausgefiihrt werden (siehe 7.1.4)

Softwareanwendungen fiir
Messungen miissen signifikanten
Anderungen revalidiert werden.

7.1.5.3 Anforderungen an
Priiflabore

7.1.5.3.1 Interne Labore

Es muss das Arbeitsgebiet
festgelegt werden, aus dem
ersichtlich ist, dass das interne
Labor die Fahigkeit besitzt um Priif-|
und Kalibrierdienst-leistungen
durchzufiihren.

Weitere Details siehe

IATF 16949.

Eine Akkreditierung nach ISO
17025 kann als Nachweis dienen
um die Forderungen zu erfiillen.

Aufzeichnungen zur Validierung
missen vorhanden sein.

7.1.5.3 Anforderungen an
Priiflabore

7.1.5.3.2 Externe Labore

Es muss das Arbeitsgebiet
festgelegt sein, aus dem ersichtlich
ist, dass das externe Labor die
Fahigkeit besitzt um Prif- und
Kalibrierdienst-leistungen
durchzufiihren.

Das Kalibrierlabor muss
entweder nach ISO/IEC 17025
oder nach dem ent-sprechenden
nationalen Aquivalent (z. B.
CNAS-CLO01 in China) von einer
Akkreditierungsstelle
(Unterzeichner) des ILAC MRA
(.www.ilac.org), oder einer
vergleichbaren nationalen Norm
akkreditiert sein (siehe SI 10, Jul
21). Die angeforderten
Dienstleistungen miissen im
Akkreditierungs-umfang enthalten
sein

Kalibrierzertifikate oder
Priifberichte miissen das
Akkreditierungszeichen enthalten.
Ausnahmen und weitere Details
siehe IATF 16949 in Verbindung
mit S, hier die Aktualisierungen
zu Nr 10 vom Juli 2021
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Normentitel

Bahnanwendungen —
Qualitattsmanagementsystem —
Anforderungen an
Geschaftsmanagementsysteme fiir
Organisationen im

Bahnsektor

Allgemeine Anforderungen an die
Kompetenz von Prif- und
Kalibrierlaboratorien

Medizinische Laboratorien —
Anforderungen an die Qualitat und
Kompetenz

Abschnittstitel

zur Ul g
und Messung

sind indiv.
Abschnitten zu finden

Kalibrierung der Aus-riistung
und metrologische
Riickfiihrbarkeit

7.1.5

6.4 Einrichtungen

6.5

7.1.5.1 Aligemeines

6.5 Metrologische

6.5.1 Metrologische

Riickfiihrbarkeit Riickfiihrbarkeit von Ausriistung
Abschnitte und Verfahren
7.1.5.2 Messtechnische 6.5.2 Metrologische
Riickfiihrbarkeit Riickfiihrbarkeit von
Messergebnissen
7.1.5.3
Aligemeine Forderungen
6.4.5und 6.4.6

Welche Mess- und Priifmittel?

Sicherstellung gliltiger u.

Uberwachungs- und
Messergebnisse zum Nachweis der
Konformitat

Die fur die Messungen genutzten
Einrichtungen zur Bereitstellung
valider Ereignisse

Ausriistung, die sich direkt oder
indirekt auf die Untersuchung
auswirkt

Anweisung zur Uberwachung, Kalibrierung

und/oder Instandhaltung muss erstelit Nein Ja - siehe 6.4.7 Ja -siehe 6.5.1
werden.
Beriicksichtigt werden miissen Mess-, Priif-
und Uberwachungsmittel zum Nachweis der |Ja - siehe 7.1.5.3 Nein Ja -siehe 6.5.1
Konformitét oder Produktqualitét.
Berlicksichtigt werden miissen alle Mess-, |Nein - Details siehe 7.1.5.3 und . .
- - Nein Nein
Priif- und Uberwachungsmittel unten
E\gnur’g. far f"e Uberwachungs- / Ja Ja - siehe 6.4.5 Nein
Messtéatigkeit sicherstellen
Nachwe\sdokum(.emanon zum I Ja-siche 6.4.5 Nein
Eignungsnachweis erstellen
Messunsicherheit des Priifmittels muss Nein B Nein
bekannt sein und beriicksichtigt werden.
Uberwachung und g
Messtechnische/metrologische Riickfunrung[ P [
gefordert?
Kalibrierung gefordert/méglich? Ja Ja Ja - siehe 6.5.1 a) und c)

Verifizierung gefordert/méglich?

Ja - siehe 7.1.5.3 und unten

Ja - siehe 6.4.10

Ja - siehe 6.5.1 c)

Uberpriifung vor Gebrauch méglich?

Ja

Ja - siehe 6.4.10

Nein

Ja - siehe 6.5.1 c) (festgelegte

” 5 .
Intervalle gefordert? Ja (festgelegte Absténde) Ja - siehe 6.4.7 Abstéinde)
Nt?rmale Eur Kah.bnerungNermz\erung I Ja-siehe 6.5 Ja - siehe 6.5.2 b)
miissen riickgefiihrt sein?

Normale zur Kalibrierung/Verifizierung

missen auf internationale oder nationale Ja Ja - siehe 6.5 Ja - siehe 6.5.2
Normale riickgefiihrt sein?

Anforderungen zur Justierung oder — — —

Nachjustierung enthalten?

Was muss definiert sein, wenn Normale

Grundlage der Kalibrierung muss
nachgewiesen und dokumentiert

Das Laboratorium muss die
metrologische Ruckfiihrbarkeit auf
eine geeignete Referenz

Siehe 6.5.2 ¢) Wo dies nicht
maoglich oder relevant ist, sind
andere Mittel zur Vertrauens-

o

nicht existieren' e nachweisen bildung in die Ergebnisse
siehe auch 6.5.3 S ————

Identifizierung des Mess- oder

Uberwachungsmittels gefordert? Ja Ja-siehe 64.8 Nein

Statuskennzeichnung gefordert? Ja Ja - siehe 6.4.8 Nein

Festlegung von dokumentierten Verfahren
zur Kalibrierung oder Verifizierung
gefordert?

Ja - siehe 7.1.5.3 und unten

Ja - wenn Eigenkalibrierungen
durchgefiihrt werden - siehe 7.2

Ja - siehe 6.5.1 a)

Forderungen bzgl. der
Umgebungsbedingungen

Ja - siehe 7.1.5.3 und unten

Ja - siehe 6.3.2 u. 6.3.3 - das
Labor hat die Anforder-ungen zu
definieren.

7.8.3.1 Umgebungs-bedingungen
sind auf dem Kalibrierschein zu
dokumentieren

Nein

Aufzeichnungen zur Kalibrierung oder
Verifizierung miissen erstellt und aufbewahrt
werden?

Ja

Ja - siehe 6.4.13

Ja - siehe 6.5.1 b)

Umgang mit Mess-/Priif- und Uberwachungsmittel

Schutz vor Einstellungsénderung,

Beschadigung oder Verschlechterung des  [Ja Ja - siehe 6.4.12 Ja - siehe 6.5.1 g)

Kalibrierstatus gefordert?

Festlegungen bzgl. Umgang mit

Messergebnissen durch ungeeignete Mess- [Ja Ja - siehe 6.4.9 Ja - siehe 6.5.1f)

/ Priif- oder Uberwachungsmittel gefordert?

Besondere Forderungen
7153 6.5 Metrologische 6.5.2 b)
Diein7.1.5.1und 7.1.5.2 Riickfiihrbarkeit Das Laboratorium muss durch
festgelegten Anforderungen Folgendes sicherstellen, dass die
miissen angewendet werden fi HINWEIS: L auf die

a) alle Ressourcen zur
Uberwachung und Messung, die fiir
die Verifizierung der Konformitat
von Produkten und
Dienstleistungen mit deren
Anforderungen eingesetzt werden

b) Werkzeuge, die in speziellen
Prozessen verwendet werden (z. B.
Drehmomentschliissel und
Crimpzange).

Anforderungen an die
Riickfiihrung sind in diesem
Kapitel festgelegt und sind

héchstmagliche Riickfiihr-
barkeitsstufe und so weit wie
maoglich auf das Internationale

zu

zurtickzufiihren sind:

- Kalibrierung durch ein
kompetentes Laboratorium
(ISO/IEC 17025 akkreditiert)

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

mit angegebener metrologischer
Ruckfuhrbarkeit auf das SI
bereitgestellt werden

- direkte Umsetzung der SI-
Einheiten durch direkten oder

1 Vergleich mit nationalen
oder internationalen Normen.

7153

Die Organisation muss einen
dokumentierten Prozess fiir die
Verifizierung oder Kalibrierung von
Ressourcen zur Uberwachung und
Messung erarbeiten, umsetzen und
aufrechterhalten. Dieser Prozess
muss Folgendes umfassen:

d) die Art und Weise wie zu
reagieren ist, wenn festgestellt wird,
dass Ressourcen zur Uberwachung

6.5.2 Riickfiihrung auf SI
Einheiten

Das Laboratorium muss
sicherstellen, dass Messergebnisse
auf das Internationale
Einheitensystem (Sl) riickfihrbar
sind durch:

a) Kalibrierung bereitgestellt durch
ein kompetentes Laboratorium (=
akkreditiertes Kalibrierlabor); oder
b) zertifizierte Werte von solchen

und Messung als untauglich fur
deren bestimmungsgemalie
Verwendung befunden werden

die durch einen kompetenten
Hersteller zur Verfugung gestellt
werden, mit ausgewiesener
metrologischer Ruckfiihrbarkeit
zum SI; oder

c) direkte Realisierung der Sl-
Einheiten, die durch direkten oder
indirekten Vergleich mit nationalen
oder internationalen Normalen
abgesichert wird.

7153
Die Organisation muss ein

6.4.11 Korrektur-/Referenzwerte
Wenn Daten zur Kalibrierung und

dieser
fiihren, in dem deren Art,
eindeutige Kennzeichnung,
verantwortliche Stelle oder Person,
Kalibrier- oder
Verifizierungsintervalle
aufgezeichnet sind (z. B. mithilfe
einer zentralen
Anwendungssoftware).

zu
Referenzwerte oder Korrek-
turfaktoren beinhalten, muss das
Laboratorium sicherstellen, dass
die Referenzwerte bzw.
Korrekturfaktoren auf dem
neuesten Stand sind und, soweit
angemessen, angewendet werden,
um die festgelegten Anforderungen
zu erfiillen.

7153

Im Fall einer internen Verifizierung
oder Kalibrierung muss die
Organisation:

e) relevante Verfahren und
Annahmekriterien festlegen;

f) sicherstellen, dass die
Umgebungsbedingungen fiir die
Durchfiihrung der Verifizierung oder
Kalibrierung geeignet sind.

Die Aufzeichnungen ber die
Messergebnisse missen
Folgendes aufweisen:

g) die eindeutige Kennzeichnung
der verwendeten Ressource zur
Messung;

h) Datum der Messung.




