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Thema: Entwicklung und Umsetzung eines Prozesses zur Einfiilhrung von
Prifverfahren fiir die Akkreditierung eines Priiflabors nach DIN EN I1SO/IEC
17025:2005

Zusammenfassung:

Die Akkreditierung eines Priiflabors nach DIN EN ISO/IEC 17025:2005 (,,Allgemeine Anforderungen an
die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien”) erfordert eine griindliche Vorbereitung. In
dieser Arbeit wird die Entwicklung und Umsetzung einer Prozessanweisung zur Einflihrung von
Priifverfahren in einem solchen Priflabor dargestellt. Wesentliches Ziel dabei ist es, einen wirksamen
und nachhaltigen Weg zur Dokumentation der taglichen Arbeit sicherzustellen und gleichzeitig das
Qualitdtsmanagementsystem als Grundlage des Handelns zu etablieren.

Das Liubecker Pruflabor fiir mechanische und elektrische Sicherheitsprifungen von
Medizinprodukten Qualitdtsplan 24 GmbH wird sich in absehbarer Zeit nach der o. g. Norm
akkreditieren lassen und leitet daher die zur Vorbereitung notwendigen Schritte ein. Entscheidend ist
dabei der von der DAkkS akkreditierte Umfang von durchfiihrbaren Prifungen. Um einen
reibungslosen Ablauf des Akkreditierungsvorgangs zu gewahrleisten, wird mit der einheitlichen
Definition und Dokumentation der Prifverfahren begonnen, wobei die genaue Kenntnis dieser fiir
die Akkreditierung vorausgesetzt werden muss.

Einen erheblichen Bestandteil der Prifverfahren stellt die Schatzung der Messunsicherheit dar. Nur
wer seine Mess- und Priifmittel genau kennt, kann den interessierten Parteien seine Entscheidungen
nachvollziehbar begriinden. Daher wird zusatzlich zu der Prozessanweisung ein Leitfaden zur
Schatzung der Gesamtmessunsicherheit in Anlehnung an allgemein akzeptierte Regelwerke
erarbeitet.

Die Prozessanweisung wird durch die Definition von flinf Priifverfahren auf Praxistauglichkeit geprift
und wahrend der Bearbeitungszeit der vorliegenden Abschlussarbeit anhand dieser Prifverfahren
optimiert. Eines dieser Priifverfahren wird in der Arbeit anschaulich entwickelt. Des Weiteren wird
am Beispiel eines externen Priifauftrags die Funktionsfahigkeit und die Verbesserungsmoglichkeiten
eines der eingefiihrten Prifverfahren diskutiert.

Durch Einbindung der Mitarbeiter in den Entwicklungsprozess der Prifverfahren und Einarbeitung
der Optimierungswiinsche wird eine allgemeine Akzeptanz schon im Vorfeld angestrebt und durch
Schulung im Umgang mit der Prozessanweisung und dem Leitfaden die Umsetzung in der
Priftatigkeit sichergestellt. Die Prozessanweisung dient auch weiterhin als Grundlage fir die
Einfihrung weiterer Prifverfahren bei Qualitdatsplan und wird als Vorlage fir andere
Prozessanweisungen verwendet.
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