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Die BAG auf dem Weg zum ISO 9000-Zertifikat (Teil 6):
Die ISO-gerechte Prufmitteliberwachung

Basis einer verlaBlichen Qualitatskontrolle sind zuverlassige und einwandfrei funk-
tionierende MeR- und Prufeinrichtungen sowie alle anderen Priifsysteme, die wich-
tige qualitatsrelevante MeRdaten liefern. Welche Anforderungen stellt nun die ISO
9001 an die Uberwachung solcher Priifmittel und wie unterscheidet man zwischen
tiiberwachungspflichtigen und nicht liberwachungsbediirftigen Systemen?

Obwohl im modernen Qualitatsmanage-
ment Qualitat entwickelt und/oder produ-
ziert und nicht "erpruft" werden soll, be-
sitzt die Qualitatskontrolle im Rahmen
einer umfassenden Qualitatssicherung
nach wie vor eine zentrale Bedeutung.
Durch eigene Material- und Produktpri-
fungen oder die Auswertung vorliegender
Zertifikate mul} sichergestellt werden,
dall alle Ausgangsstoffe (incl. Primar-
packmittel wie z. B. Ampullen) sowie die
hergestellten Produkte die erforderliche,
festgelegte Qualitat aufweisen. Die Stof-
fe, Gerate und sonstigen Systeme, die fur
diese Prufungen eingesetzt werden und
deren Mel3daten einen direkten oder indi-

rekten Einflul® auf die Produktqualitat ha-
ben, werden als Priufmittel bezeichnet.
Als Produkte kommen selbstverstandlich
auch Dienstleistungen in Frage. Die fol-
gende Liste enthalt beispielhaft eine Rei-
he von Prifmitteln, die Ublicherweise
auch im Rahmen der Sterilisation (z. B.
Kontrolle des Sterilisatorspeisewassers)
eingesetzt werden:

o Gerate/Materialien zur Bestimmung
von pH-Werten

» Leitfahigkeitsmeligerate

e Analysenwaagen

o Temperaturmeligerate



o MaRlésungen fur Titrationen (z. B.
Hartebestimmung des Wassers)

Doch aufgepaldt: Nicht jedes Gerat oder
jede Substanz, die Mel3daten liefert, sind
gezwungenermalen als Prufmittel einzu-
stufen. Systeme, die aufgrund ihres
Einsatzgebietes keine ganz exakten,
sondern lediglich ungefahre Daten liefern
mussen, kénnen z. B. als Hilfsmittel klas-
sifiziert werden. Der Vorteil liegt auf der
Hand: Die korrekte Uberwachung aller
Prufmittel, wie sie von der DIN EN ISO
9001 gefordert und im folgenden erlautert
wird, ist ein notwen-diges und nutzliches,
jedoch gleichzeitig auch relativ aufwendi-
ges Unterfangen. Jedes Melgerat bzw.
jede Substanz, die kein Prufmittel dar-
stellt, verbessert deshalb das Verhaltnis
zwischen Aufwand und Nutzen.

Die Forderungen der Norm

Das Kapitel 4.11 (Priifmitteliiberwachung)
der DIN EN ISO 9001 gliedert sich in zwei
Abschnitte (Allgemeines sowie Uberwa-
chungsverfahren). Gefordert wird, dal}
Prufmittel zu Gberwachen, zu kalibrieren
und instandzuhalten sind. Des weiteren
wird auf die MeRunsicherheit, die regel-
malige Prifung sowie die Eignung der
eingesetzten Prufmittel Bezug genom-
men. Aullerdem wird das vorgeschriebe-
ne Uberwachungsverfahren hinsichtlich
Dokumentation, Wartung, Kalibrierme-
thoden bzw. -intervalle und Folgemal3-
nahmen bei fehlerhaften Prifmitteln spe-
zifiziert. Alle Tatigkeiten und Zustandig-
keiten im Zusammenhang mit der Kon-
trolle von Prufmitteln sollen in einer Ver-
fahrensanweisung (vgl. Teil 2 dieser In-
formationsserie) schriftlich geregelt wer-
den. Aulerdem sind alle erhaltenen Da-
ten zu dokumentieren, soweit sie fur eine
korrekte Uberwachung von Wichtigkeit
sind.

Was ist in der Praxis zu tun?

Soll ein System zur PriafmittelUberwa-
chung etabliert werden, so ist es sinnvoll,
zunachst alle verwendeten Mef- und
Prufgerate dahingehend zu beurteilen, ob
deren Ergebnisse EinfluR auf die Pro-
duktqualitat haben kénnen. Haufig hangt
die Entscheidung von der Zweckbestim-
mung ab: Ein Trockenschrank beispiels-
weise, der fur eine prazise Temperierung
eines Ausgangsstoffes verwendet wird,
mufte als Prafmittel eingestuft werden.
Dagegen wird ein Trockenschrank fur die
Trocknung von Glasgeraten ebensowenig
der Prifmit-teliberwachung unterliegen,
wie ein Titrationsindikator, der als ca.
5%ige Losung eingesetzt wird. Anderer-
seits stammen Daten, die zur Steuerung
wichtiger Pro-duktionsprozesse herange-
zogen werden, eindeutig aus dem Ein-
satz von Prufmitteln.

Nach der Klassifizierung kann durch An-
legen einer Prufmitteldatei der Grundstein
einer erfolgreichen  Prufmitteliberwa-
chung gelegt werden. Dazu werden in
einer zweckmafigerweise EDV-
gestutzten Liste alle Prafmittel jeweils mit
den wichtigsten Daten aufgefuhrt, wobei
nach Expertenmeinung folgende Punkte
zu berucksichtigen sind:
Geratebezeichnung/-typ

Einsatzzweck

MeRbereich

Standort im Unternehmen

Haufigkeit der Uberprifungen

Nachster Prufungstermin (sofern an-
wendbar)

Die Prufmitteldatei sollte Uberall dort zur
Verfigung stehen, wo Priufmittel zum
Einsatz kommen bzw. wo Mitarbeiter mit
einer Uberwachung betraut sind. Bei der
Aktualisierung der Liste mul} selbstver-
standlich daflr gesorgt werden, dal} alle
Anderungen erfal3t werden und dal stets
nach der gultigen Fassung vorgegangen
wird. Die Haufigkeit der Uberpriifungen
sollte unbedingt in Abhangigkeit der
Prufmittelart und des Einsatzzweckes
festgelegt werden. Wahrend zu kurze
Intervalle zu einem unnotig hohen Prif-
aufwand fuhren, wird bei einer zu gerin-



gen Pruffrequenz ein fehlerhaftes Pruf-
mittel evtl. nicht rechtzeitig entdeckt. Die
Angabe des jeweils nachsten Prufungs-
termins ist nur sinnvoll, wenn die Termine
ausreichend lange auseinander liegen.
Bei taglichen Prifungen ist die Angabe
taglich vollig ausreichend.

Die Durchfuhrung der regelmaligen Ka-
librierungen bzw. der vorbeugenden
Wartung mufd schriftlich fixiert sein. Fur
Kalibrierungen geben die Gerateherstel-
ler haufig Anhaltspunkte oder sogar Ka-
librieranleitungen als Bestandteil der
Gebrauchsanleitung heraus. Ist dies nicht
der Fall, sollte durch Arbeitsanweisungen
festgelegt werden, wie das betreffende
Prafmittel kalibriert werden kann und wel-
che Genauigkeit gefordert ist. Abgeraten
werden mul} jedoch von dem Versuch,
Gerate mit komplexer und sensibler
Technik sozusagen in Eigenregie zu ka-
librieren. Ist in solchen Fallen eine Kalib-
riermethode vom Hersteller oder aus der
Literatur nicht erhaltlich, sollte die kor-
rekte Funktion des Prufmittels z. B. durch
Vergleichstests verifiziert und dokumen-
tiert werden.

Es empfiehlt sich, die Prufmittel im Hin-
blick auf den Anwender hinsichtlich ihres
Prufzustandes zu kennzeichnen. Dies
kann  z. B. mittels Aufschrift "Prufmittel,
nachste Prufung am..." geschehen. Im
Hinblick auf ein Zertifizierungsaudit nach
ISO 9001 werden daruber hinaus
manchmal alle Gerate, die keine Pruf-
mittel darstellen, entsprechend gekenn-
zeichnet. Dadurch lafdt sich klar erkenn-
bar zum Ausdruck bringen, dal} fir diese
Gerate eine Uberwachung nicht erforder-
lich ist. Taglich oder sehr haufig durch-
zufuhrende Kalibrierungen konnen in ei-
nem Logbuch dokumentiert werden, ein
taglicher Etikettenwechsel ist in diesen
Fallen nicht anwendbar.

Fehlerhafte Prifmittel

Wird ein Prifmittel als fehlerhaft erkannt,
ist es sofort auszusondern und erst nach
erfolgter Reparatur bzw. Austausch und
einer anschlieBenden Funktionsprufung
wieder in Betrieb zu nehmen. Darutber
hinaus ist zu prufen, ob und in welchem
Umfang das Prufmittel bereits fehlerhafte
Daten geliefert hat und inwieweit diese
bereits verarbeitet wurden. Vom zu do-
kumentierenden Ergebnis dieser Prifung
hangt es ab, ob weitere Malinahmen zu
treffen sind.

Primargerate

Unter dem Begriff Primérgerdte werden
alle diejenigen Gerate und Stoffe zu-
sammengefal’t, mit denen Prufmittel ka-
libriert und gepruft werden. Als Beispiele
seien Eichthermometer und Kalibrierlo-
sungen genannt. Streng genommen
mussen auch Primargerate Uberwacht
werden, wobei eine Eichung ausschliel3-
lich durch das entsprechende Eichamt
durchgefuhrt werden darf.

Fazit

Ohne angemessene Uberwachung der im
Betrieb eingesetzten Prufmittel ist eine
zuverlassige  Qualitatskontrolle  kaum
moglich. Beschrankt man zudem das U-
berwachungsverfahren auf Gerate und
Stoffe, die tatsachlich mit der Produkt-
qualitat gekoppelt sind, erhalt man durch
Vermeidung fehlerhafter Daten auf Dauer
ein positives Verhaltnis zwischen Nutzen
und Aufwand.
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Noch Fragen? Rufen Sie uns einfach an!

Herrn Dr. Olaf Gaide, Qualitatsmanagement, Tel.: 06404/925-212.

BAG - Fur eine Zukunft mit Dimension.
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