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Geltungsbereich:

Dieses Dokument wendet sich an Laboratorien in den Bereichen Gesundheitlicher Verbraucher-
schutz, Agrarsektor, Chemie und Umwelt sowie Veterindrmedizin und Arzneimittel. Es beinhaltet
Leitlinien und Beispiele fiir ein eingefiihrtes Programm fiir die Uberpriifungen bzw. Funktionskontrol-
len der Priifeinrichtungen von Laboratorien wie es in der DIN EN ISO/IEC 17025 gefordert wird. Die
angegebenen Fristen (Intervalle) stellen Erfahrungswerte dar und haben daher empfehlenden Cha-

rakter.

Datum der Bestatigung durch den Akkreditierungsbeirat: 10.06.2017

In diesem Dokument wird im Interesse der Lesbarkeit grundsatzlich die mannliche Form von Funktionsbezeich-

nungen verwendet; dies schlieft die weibliche Form ein.
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Das Dokument 71 SD 4 027 der Revision 1.1, bestdtigt am 02.08.2014, wurde grundlegend (iberarbei-
tet. Aufgrund der umfassenden Anderungen und zur Wahrung der Lesbarkeit wurde auf die Hervorhe-

bung der Anderungen verzichtet.

1 Zweck

In Priflaboratorien der genannten Bereiche wird die Messunsicherheit tiblicherweise Uber das Ge-
samtverfahren ermittelt. Betrachtet man den Anteil der Messunsicherheit, der aus der Kalibrierung
in Bezug auf eine relevante MessgrofSe resultiert, kann in der Regel davon ausgegangen werden, dass
dieser z.B. fiir Masse und Temperatur keinen signifikanten Beitrag zur Gesamtmessunsicherheit
leistet. Fur diesen Fall muss Ruckfiihrung nicht nachgewiesen werden (DIN EN ISO/IEC 17025,

ILAC P 10). Das bedeutet, dass es fir die Funktionskontrollen von Priifeinrichtungen nicht notwendig

ist, Kalibrierverfahren (im Sinne von 71 SD 0 005) anzuwenden.

Fir die Funktionskontrollen werden in der Regel Normale verwendet. Ein Gebrauchsnormal (hochst-
wertiger Reprasentant der Sl-Einheit im Priflaboratorium) muss lGiber einen Nachweis der metrologi-
schen Ruckfihrung (Rickflihrungsnachweis) verfligen, der die Anforderungen der Regel

71 SD 0 005 erfillt. Das Laboratorium kann fiir eine MessgrofRe ggf. weitere Gebrauchsnormale
durch Abgleich (ohne Anwendung eines Kalibrierverfahrens) mit dem Gebrauchsnormal, das Gber
den Rickfliihrungsnachweis verfigt, definieren/ableiten. Gebrauchsnormale verwendet es, um die

Prifeinrichtungen zu kontrollieren. Abbildung 1 verdeutlicht die Vorgehensweise.

Sollte in Ausnahmefallen der Beitrag der Kalibrierung zur Gesamtmessunsicherheit nicht vernachlds-
sigbar sein, darf die Regel 71 SD 0 005 nicht nur auf das Gebrauchsnormal angewendet werden. In

solchen Fallen mussen fiir die Funktionskontrollen Kalibrierverfahren angewendet werden.

Die Entscheidung liber Intervalle, die zur Beschaffung von Rickfiihrungsnachweisen von Gebrauchs-
normalen festgelegt werden, liegt in der Verantwortung der Laboratorien und wird nicht in diesen
Leitlinien behandelt. Ebenso werden die in der DIN EN ISO/IEC 17025 geforderten Uberpriifungen

von Prifeinrichtungen vor Erstnutzungen in diesen Leitlinien nicht behandelt.
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Abbildung 1 Kalibrierhierarchie (71 SD 0 006; in Anlehnung VIM 2012)

Werden Referenzmaterialien eingesetzt, ist die Ausweisung von deren Messunsicherheit von ent-
scheidender Bedeutung. Dieser Beitrag ist in der Gesamtmessunsicherheit nicht zu vernachlassigen.
Wo immer moglich, sollten Laboratorien auf zertifizierte Referenzmaterialien von kompetenten Her-

stellern zurickgreifen.

In der DIN EN ISO/IEC 17025 ist gefordert, dass das Laboratorium Uber ein eingefiihrtes und doku-
mentiertes Programm fiir die Uberpriifung/Funktionskontrolle seiner Einrichtungen verfiigen muss.

Dieses Programm muss

- das jeweilige Verfahren,
- Toleranzen und

- die Haufigkeit der Uberpriifung/Funktionskontrolle

beschreiben. Diese Verfahren miissen unmissverstandliche Vorgaben fir den Fall vorsehen, in dem

das kontrollierte Gerat aulRerhalb der Toleranzgrenze anzeigt.

In der nachfolgenden Tabelle sind Beispiele fiir MaBnahmen und Haufigkeiten aufgefihrt, die in ei-
nem solchen Programm enthalten sein kdnnen. Sie erheben weder den Anspruch auf Vollstandigkeit
noch beinhalten sie alle ggf. in Normen oder norméhnlichen Dokumenten (z. B. AQS-Merkblatter;
VDI) festgelegte Anforderungen fiir die Uberwachung von Priifeinrichtungen. Ergeben sich aus dem

Tatigkeitsfeld des Laboratoriums weitere/zuséatzliche Anforderungen, hat es diese einzuhalten (z.B.
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Anforderungen der GLP oder GMP fiir die Untersuchungen von Arzneimitteln oder pharmazeutisch
aktiven Substanzen). Die in diesen Leitlinien angegebenen Haufigkeiten (Fristen, Intervalle) stellen
Erfahrungswerte dar. Die durch das Laboratorium festzulegenden Haufigkeiten variieren je nach Nut-
zungshaufigkeit, Nutzungsbedingungen, Aufstellcharakteristika usw. Die Festlegung liegt allein in der

Verantwortung des Laboratoriums.

Fir alle erstmalig im Laboratorium eingesetzten Einrichtungen muss vor ihrer Inbetriebnahme eine

angemessene Eingangsprifung erfolgen.

2 Begriffe

Normal Realisierung der Definition einer GroRe, mit angegebenem GroRenwert
und beigeordneter Messunsicherheit, benutzt als Referenz
(Internationales Worterbuch der Metrologie, VIM 2012, 5.1)

Bezugsnormal Normal zur Kalibrierung anderer Normale fiir eine GroRenart in einer Or-
ganisation oder an einem Ort (VIM 2012, 5.6)

Gebrauchsnormal Normal, das routinemaRig benutzt wird, um Messgerate oder Messsys-
teme zu kalibrieren oder zu verifizieren
(VIM 2012, 5.7)

Referenzmaterial Material, das in Bezug auf eine oder mehrere festgelegte Merkmale ausrei-
chend homogen und stabil ist und fiir welches bestimmt wurde, dass es fiir
die beabsichtigte Verwendung im Rahmen eines Messprozesses geeignet ist
(DIN EN ISO 17034:2017)

Zertifiziertes Referenzmaterial, charakterisiert durch ein metrologisch giiltiges Verfahren

Referenzmaterial fiir eines oder mehrere festgelegte Merkmale, versehen mit einem Refe-
renzmaterialzertifikat, welches den Wert des festgelegten Merkmals, die zu-
geordnete Unsicherheit und eine Aussage zur metrologischen Riickfiihrbar-
keit umfasst (DIN EN ISO 17034:2017)

Referenz Material, Substanz, Gegenstand oder Mikroorganismus mit bekannten
Merkmalen, gegen die die Erfiillung einer Anforderung an eine Prifein-
richtung im Sinne dieses Dokuments geprift wird
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3 Beschreibung
Nr. |zu betrachten |Geriteart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist
l.a [Masse Waagen Auflegen eines Gebrauchsnormals bekannter und unveranderlicher nutzungstaglich
Masse
Kontrolle mit héherwertigen Gebrauchsnormal in verschiedenen jahrlich
Wagebereichen,
alternativ: Wartung durch den Hersteller oder Dienstleister
1.b |Masse Priifgewichte Vergleich mit einem geeigneten Gebrauchsnormal jahrlich
(Gebrauchsnormale:
Massesatz, geeignete
Massestiicke)
1.c Masse oder Vo- | Kolbenhubpipetten Gravimetrische Prifung halbjahrlich
lumen digitale Biiretten
Dispenser; Dilutoren
1.d |Masse oder Vo- | Pipettierautomaten Kontrolle durch Hersteller oder Dienstleister oder nach Vorgaben des | halbjahrlich
lumen einschlieB8lich Microtiter- |Herstellers
platten-Pipettierautoma-
ten
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Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist

2.a |Temperatur Thermometer Kontrolle durch Vergleich mit geeignetem Gebrauchsnormal 2 Jahre
(Flussigkeitsglas —Ther-
mometer inkl. Min/Max,
Elektronische Thermome-
ter, Temperatur-Logger,
Temperaturfiihler, Dis-
play-Thermometer)

2.b |Temperatur Trockenschranke Ist-Temperatur/Temperaturkontrolle nutzungstaglich
Wiarmeschranke
Wasserbader mit Ther-
mometer

2.c |Temperatur Kuhlschrianke/-rdaume Ist-Temperatur/Temperaturkontrolle, je nach Nutzungszweck nutzungstaglich bis wochentlich

Tiefkihlschrinke/-
raume; Ultratiefkiihl-

schrianke
2.d |Temperatur Klimardume/-kammern |Ist-Temperatur/Temperaturkontrolle und Ist-Luftfeuchtekontrolle nutzungstaglich
und Feuchte Emissionspriifkammern
2.e |Temperatur Brutschrinke/-rdume Ist-Temperatur/Temperaturkontrolle kontinuierlich Gber den Zeitraum
Inkubatoren der Bebritung
zusatzlich bei Anaerobbrutschranken: jede Prifung
Prifung der Anaerobbedingungen
2.f Temperatur Gliihofen Kontrolle mittels einer geeigneten Referenz jahrlich
Muffel6fen
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Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist
2.8 |Temperatur HeiBluftsterilisatoren far HeilRluftsterilisatoren geeignete Indikatoren bzw. T-Schreiber oder |je Charge
und Referenz T-Logger
Funktionskontrolle (Sterilkontrolle) mittels Bioindikatoren halbjahrlich
2.h |Temperatur Autoklaven flir Autoklaven geeignete Indikatoren bzw. Schreiber oder Logger fir je Charge
und Referenz Druck, Temperatur und Zeit
Funktionskontrolle (Sterilkontrolle) mittels Bioindikatoren halbjahrlich
2.i Temperatur Heizblécke Ist-Temperaturkontrolle jahrlich
2 Temperatur Thermocycler Indirekte Funktionspriifung z. B. durch Anwendung eines geeigneten nutzungstaglich
und Referenz Blockcycler Referenzstammes/ -materials
2.k |Temperatur Real-Time-Cycler bei Plattensystemen (z. B. 96-Well-Platte) Ausschluss von Randeffekten |jahrlich
und Referenz mittels homogen verteilter gleicher Probe (iber alle Kavitdten mit den
Kanélen, die zur Diagnostik genutzt werden
3.a |Volumen bzw. |Ardometer visuell auf Beschadigung nutzungstaglich
Dichte von Butyrometer
Fliissigkeiten
3.b |Volumen PlattengieRgerate Abfillvolumen kontrollieren halbjahrlich
4 Dichte (Fliissig- | Dichtemessgerdte nach |Dichtebestimmung von Wasser oder einer anderen, Ublicherweise nutzungstaglich
keiten) dem Schwingerprinzip verwendeten Matrix
(DIN EN 1SO 15212-1)
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Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist
5 Druck Barometer Vergleich mit Gebrauchsnormal 3 Jahre
Manometer
Hygrometer
6 Zeit mechanische Uhren Vergleich mit PTB-Zeit-Server (www.uhr.ptb.de) jahrlich
mechanische Zeitmesser
7 Gas- oder Was- | Wasseruhren Vergleich mit Gebrauchsnormal jahrlich
sermenge pro |Gasuhren
Zeit
8.a Lange Raster-Elektronenmikro- |Vergleich mit einem Gebrauchsnormal halbjahrlich
skopie (REM)
8.b |Ldnge Transmissionselektronen- | Vergleich mit einem Gebrauchsnormal halbjahrlich
mikroskopie (TEM)
9 Viskositat Viskosimeter Prifol mit Herstellerzertifikat jahrlich
10 Referenz Photometer Messung von unabhangiger Kontrolllésung mit jeder Analysenserie
Prifung der Wellenlangengenauigkeit und der photometrischen Ge- jahrlich
nauigkeit mit entsprechenden Referenzen (z.B. Filtern, Losungen)
11 Referenz Polarimeter Kontrolle mit entsprechender Referenz jahrlich
(z.B. Saccharose-Konzentrations-Reihe)
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phen

allgemein
LC-spezifisch:

z. B.

HPLC-MS, -FLD, -DAD;
IC-CD, -UV;

SFC

Kalibration im Arbeitsbereich
Ermittlung Empfindlichkeit/Blindwert

z. B.

Kontrolle des Vakuums und des Massentunes (Transmission der lonen-
optik), der Fliisse und der DetektorsignalgroRe, Temperaturkonstanz
der Sdulendfen

Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist
12 Referenz ELISA-Reader Einsatz einer geratespezifischen Validierungsplatte jahrlich
13 Referenz pH-Meter Kontrolle innerhalb des zu erwartenden Bereichs mit pH-Puffern, nutzungstaglich
ggf. Einstellung mit zwei pH-Puffern und Riickmessung mit drittem Puf-
fer; die zur Kontrolle verwendeten Puffer miissen den gesamten Ar-
beitsbereich abdecken
14 Referenz Leitfahigkeitsmessgerate |Kontrolle mit mindestens einem KCl-Standard im zu erwartenden nutzungstaglich
Bereich unter Verwendung der Temperaturkompensation
15 Lange oder Re- | Priifsiebe fiir die Korn- Sichtprifung und Siebung mit Normsand nach DIN 3310 jahrlich
ferenz groRenbestimmung bei | (bei Prifsieben, fur die kein Normsand zur Verfligung steht: Priifen mit
Probenahme im Umwelt- | Prazisionsdiisenlehre oder Verwendung eines Referenzsiebsatzes)
bereich
16 Referenz Fliissigkeitschromatogra- | Messung von unabhangiger Kontrolllésung mit jeder Analysenserie

laboreigene Festlegung

laboreigene Festlegung
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AAS-spezifisch:

z.B.

Flammen-, Graphitrohr-,
Hydrid-, Kaltdampf-AAS

reich
Ermittlung Empfindlichkeit/Blindwert

z. B. Gasfliisse, Temperatur, Dosierfllsse

Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist
17 Referenz Gaschromatographen Messung von unabhangiger Kontrolllésung mit jeder Analysenserie
allgemein
Kalibration im Arbeitsbereich laboreigene Festlegung
GC-spezifisch:
z.B. Ermittlung Empfindlichkeit/Blindwert laboreigene Festlegung
GC-MS, -WLD , -ECD, -FID,
-NPD, -PID; z. B. Kontrolle des Vakuums, der Gasfliisse und des Massentunes
GC-Headspace, Purge & |[(Transmission der lonenoptik), des Temperaturprogramms und der De-
Trap tektorsignalgroRe, Inkubator (z. B. Schiittelinkubator, Thermistor, Heiz-
block, 0.4.)
18 Referenz Tragbarer FID/PID Kontrolle mit Kalibriergas jahrlich
Nullabgleich nutzungstaglich und bei Notwen-
digkeit im unbelasteten Bereich
19 Referenz DC Standards/Referenzsubstanzen im Untersuchungsgang jeder Untersuchungsgang bzw.
jede Sequenz
20 Referenz AAS-allgemein Messung von unabhangiger Kontrolllésung, Kalibration im Arbeitsbe- mit jeder Analysenserie

laboreigene Festlegung

laboreigene Festlegung

Leitlinien und Beispiele fiir Uberwachungsfristen von Priifmitteln fiir Laboratorien in den Bereichen Gesundheitlicher Verbraucherschutz, Agrarsektor, Chemie und Umwelt sowie Veteri-

narmedizin und Arzneimittel

71SD 4 027 | Revision: 1.2 | 25. Oktober 2017

11von 14




( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist
21 Referenz ICP allgemein Messung von unabhangiger Kontrolllésung, Kalibration im Arbeits- mit jeder Analysenserie
bereich
ICP-spezifisch: Kalibration im Arbeitsbereich laboreigene Festlegung
z. B.
-OES, -MS Ermittlung Empfindlichkeit/Blindwert laboreigene Festlegung
z. B. Kontrolle der Gasflisse, des Vakuums, der Wellenlangengenauig-
keit, des Massentunes (Transmission der lonenoptik)
22 Referenz GDMS, GDOS, Fun- Funktionstest: Messung von Standards/Referenzsubstanzen mit jeder Analysenserie
kenemissionsspektrome-
ter
23 Referenz Optische Spektrometer [S/N bzw. Bandenintensitat plus Wellenzahlengenauigkeit bzw. Banden- |jshrlich
IR-, FT-IR-, RAMAN- lage plus optische Auflésung bzw. Halbwertsbreite (Einsatz geeigneter
Spektrometer Referenzen)
24 Referenz NMR-Spektrometer Sensitivitat, Linienform vierteljahrlich
25 Referenz Rontgenfluoreszenz-Ana- | Messung von Referenzsubstanzen nutzungstaglich
lysator (RFA)
26 Referenz Rontgenbeugung (XRD) |Linienlage und Intensitdt monatlich
27 Referenz Energiedispersive Ront- |Energieauflésung halbjahrlich
genspektroskopie (EDX)
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Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist
28 Referenz Mikrosonden oder WDX- | pro Spektrometerkristall Linienlage anhand eines Kalibrierstandards halbjahrlich
Systeme
29 Referenz Elektronenspektroskopie- | Energieauflésung und Linearitat der Energieachse; vierteljahrlich
systeme (XPS, ESCA) Sputterrate
30 Referenz Sekunddrionenmassen- | Massenauflésung im relevanten Massenbereich und Ortsauflosung vierteljahrlich
spektrometrie (SIMS)
31 Referenz Hg-Porosimeter Referenzmaterial zur Porenradienverteilung vierteljahrlich
32 Referenz Gasadsorptionsmesssys- |Referenzmaterial (spezifische Oberflache und Porenradienverteilung) vierteljahrlich
teme (z. B. BET)
33 Referenz Sterilwerkbanke Mikrobiologische Kontrolle mittels Luftkeimplatten (Sedimentation) wochentlich
34 Referenz Spiralplater Dispensiervolumen prifen monatlich
Je nach Modell: Priifung auf Verschleppung (z. B. durch Blindproben) Empfehlung des Herstellers
35 Referenz Luftkeimsammler Kontrolle des Ansaugvolumens/Zeiteinheit jahrlich
36 Referenz Elektrophoresegerite Kontrolle des Nivellements nutzungstaglich
37 Referenz Koloniezdhlgerate Plausibilitatscheck nutzungstaglich
38 Referenz Nukleinsdure-Isolations- |Kontrolle durch Herstellertestkits bzw. Referenzstamm/-material Umfang und Zeitintervall
und Aufreinigungssystem gem. Herstellerangaben
mit automatischer PCR
Probenvorbereitung (Ro-
boter)
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Nr. |zubetrachten |Gerateart/Objekt MaRBnahmen empfohlene Frist

39 Referenz Next Generation Sequen- |Eine Uberwachung der Instrumente kann durch entsprechende Moni- |laboreigene Festlegungen
cing und SNP Typisie- toring-Programme (z.B. Auswertung der Leseldangen, Qualitatsparame-
rungsplatt-formen ter der Datenanalysesoftware, Bestatigung der Analysedaten durch an-

dere Methoden, wenn diese Daten sowieso generiert werden) gesche-
hen. Auch die Ergebnisse regelmalig analysierter Kontrollproben kon-
nen zur Gerateliberwachung herangezogen werden.

40 Referenz Sauerstoffmessgerite Kontrolle gegen zu 100% luftgesattigtem Messmedium, alternativ — bei | nutzungstaglich
bei Probenahme im Um- |der Wasseranalytik — Uberpriifung in wasserdampfgesattigter Luft
weltbereich

41 Referenz Gasmessgerate fiir Kontrolle mit Kalibriergas jahrlich
Permanentgase

42 Referenz Metalldetektoren Funktionspriifung nutzungstaglich

43 Referenz Redoxmessgerate Kontrolle innerhalb des Bereiches mit Redox-Puffer nutzungstaglich

4 Mitgeltende Unterlagen

71SD 0005 Merkblatt zur messtechnischen Riickfihrung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren

71SD 0 006 Ruckfiihrung von Mess- und Prifmitteln auf nationale Normale
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