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1 Ziel und Zweck

Das Qualitdatsmanagement (QM) lenkt die Fiihrungsaufgaben, die alle Massnahmen
zur Verbesserung der Qualitdt von Dienstleistungen und Produkten sicherstellt. Das
Qualitdtsmanagementsystem (QMS) ist die dazu erforderliche Organisationsstruktur.

Im Strahlenschutz wird Qualitdtsmanagement zunehmend zum Thema. Die Erfah-
rung hat gezeigt, dass Aufwendungen mit dem Ziel einer Zertifizierung bzw. Akkredi-
tierung auch im Rahmen des Strahlenschutzes wichtig sind und inzwischen in ver-
schiedenen Richtlinien gefordert werden. So z.B. in der ,Richtlinie ber Anforderun-
gen von Personendosis-Messstellen nach der Strahlenschutz und Roéntgenverord-
nung“, (GMBI Nr.5 vom 12.02.2002).

Ein QMS muss sich konsequent auf die Praxis beziehen, damit die Umsetzung und
Einhaltung der zahlreichen Gesetze, Verordnungen und Richtlinien effizient nachvoll-
ziehbar sind. Durch die transparente Darstellung aller Abldufe und Tatigkeiten sowie
deren Uberpriifung ist dieses Ziel erreichbar.

Dieser Leitfaden stellt das prinzipielle Vorgehen fiir den Aufbau eines QMS, die Zerti-
fizierung nach ISO 9001 sowie die Akkreditierung nach ISO/IEC 17025 bzw. ISO/IEC
17020 (DIN EN 45004) vor. Wahrend eine Zertifizierung lediglich die organisatorische
Kompetenz der zertifizierten Organisation nachweist, wird bei einer Akkreditierung
nebst der organisatorischen zusétzlich die fachliche Kompetenz durch unabhéngige
Experten bestatigt.

Eine beispielhafte Struktur der QM-Dokumentation, sowie einige Mustervorlagen fir
Verfahrens- (VA), Arbeits- (AA) und Prifanweisungen (PA) aus dem Bereich des
Strahlenschutzes sind im Anhang 7 aufgefihrt.

Dieser Leitfaden ist kein ,blind zu kopierendes QMS-Kochrezept* fiir den Strahlen-
schutz, sondern zeigt eine mégliche Vorgehensweise auf.

2 Anwendungsbereiche

Unter den Gesichtspunkten der Erfiillung der rechtlichen Forderungen und Auflagen
sowie einer mdglichst transparenten Darstellung aller Ergebnisse bieten sich viele
Bereiche des Strahlenschutzes zu einer Zertifizierung bzw. Akkreditierung an. In der
Abteilung Strahlenschutz und Sicherheit (ASI) des Paul Scherrer Instituts (PSI) in
Villigen (Schweiz) sind z.B. seit 1997 folgende Dienstleistungen akkreditiert:

1 Inkorporationstiberwachung
- Ganzkdrper- und Teilkdrpermessungen
- Aktivitatsbestimmungen in Ausscheidungen und deren Bewertungen
1 Immissionsiiberwachung
- Messen von Luftfiltern und Umweltproben (Wasser, Boden usw.)
1 Emissionstiberwachung
- Messen von Luftfiltern und Abwasserproben
1 Personendosimetrie
- Photonen-, Neutronen- und Betastrahlung (externe Bestrahlung)
1 Umgebungsdosimetrie
- Ortsdosismessungen
1 Eichung und Kalibrierung von Messgeraten
- Kontaminationsmonitore
- Photonen-, Neutronen-, Beta- und Réntgenstrahlungsmessgeréte
- Radonmessgerate
1 Freimessung von Materialien
1 Durchfiihrung radiologischer Notfalleinsatze



3 Qualitaitsmanagementsystem (QMS)

Unter einem QMS wird eine strukturierte, den Dienstleistungsprozess (z.B. Messung)
beschreibende Vorgehensweise und regelnde Dokumentation verstanden.

3.1 Qualitits-Regelkreis

Das Hauptanliegen eines QMS ist der transparente Nachweis der Prozess-
beherrschung (z.B. Dosimeterauswertung). Eine Prozessstérung (z.B. Temperatur-
einfluss wahrend der Auswertung) und die daraus nicht tolerierbaren Abweichungen
mussen rechtzeitig erkannt werden, damit nach der Ursachenanalyse auch wirksame
Korrektur- und vorbeugende Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies bedeutet,
dass jeder Prozess verstanden, beherrscht (d.h. Stérgréssen sind bekannt und elimi-
nierbar), Uberprift und dokumentiert sein muss.

Korrektur- und Ursachen- Reklamation
vorbeugende Massnahmen|*—] Analyse intern/extern

Nachweis-Daten
(z. B. Messprotokoll)

nein

Prozess- ]
— Durchfiihrung Prfung
gemass Anforderungen y
Alle Vorgaben sind entsprechend entsprechend Was nicht doku-
dokumentiert und tber- Verfahrenszrc;\g?sung (VA)  Prifanweisung (PA) | mentiert ist, gilt
prufbar , . oder als nicht durchge-
Arbeitsanweisung (AA) Checkliste (CL) fiihrt! g

Abbildung 1 Qualitiats-Regelkreis

Grundsatzlich geht jedem Prozess eine Eingangsprufung voraus, in welcher Material
und Vorgaben nach zuvor festgelegten Kriterien Gberprift und nachweisbar doku-
mentiert werden. Ein Prozess darf nur ausgefiihrt werden, wenn eine positive Ein-
gangsprufung stattgefunden hat. Die Zustandigkeit, die Personalqualifikation, der
geplante Ablauf, die Durchfiihrung des Prozesses vor Ort, der Nachweis der Pro-
zessbeherrschung missen dokumentiert werden. Die Dokumentierung der Prozess-
beherrschung muss jederzeit nachvollziehbar (Rickverfolgbarkeit) sein. Nach jedem
Prozess ist eine Ausgangspriifung vorzunehmen, welche mdgliche Abweichungen
von Forderungen (z.B. StrlSchV, StSV, Richtlinien) oder sonstige Kundenvorgaben
(z.B. Messgeratehersteller) feststellt. Bei Abweichungen ist deren Ursache zu analy-
sieren und es sind wirksame Korrekturmassnahmen einzuleiten. Gegebenenfalls sind
Vorbeugemassnahmen zu treffen, um Wiederholungen von Abweichungen auszu-
schliessen. Alle Massnahmen sind durchzufiihren und zu dokumentieren. Jede den
Anforderungen entsprechende Ausgangsprufung ist mit einer Freigabe verbunden. In
Abb. 1 ist dieser Zusammenhang dargestellt.




3.2 Prozessorientierte Darstellung

Die in der alten 1SO 9001:1994 erwahnten 20 Normelemente sind durch eine pro-
zessorientierte Darstellung in der neuen ISO 9001:2000 ersetzt worden. Es empfiehlt
sich, die oben erwdhnten Zusammenhinge des Qualitidts-Regelkreises in einem
praxisbezogenen Flussdiagramm &hnlich wie in Abb.2 darzustellen.

j . . Datum / Freigabe
Vorgaben Prozess- / Titigkeits-Schritte Ergebnisse 07.03.01;WE96
Emissions- Messung
HSK-R-2:370 A bwzt>scr R gul Fllc) Analyserapport
Abluft (Routine) Analyvserapport
Freigabemessungen Zertitikat
Materialproben aus KKW Zertifikat Verantwortung
I I und
Allgemeine Proben Analyscrapport Zustandigkeit
D = Durchftihren, E = Entscheiden, M = Mitarbenten, 1 = Informieren D E M 1
Anfi Machbarkeit abkli Alcennoliz
Anfrage {achbarkeit abldldren 1], Briefan K 3
L1 Cmondlich - Proben der Routine-Analys: i an wu RM96
Pt n Y {Abklirungen) HJ96
-schriftlich - Messplatz-Kapazitit
- Personal-Kapazitat \_‘/‘_
2 [ kst Evaluieren einer RM9  EJ% Kunde
=-| Kriterien nein neuen Methode HI%6
evil. Brief an Kunde
(Ahsage)
ja
3 | Probe Proben-E nigegennahme Analyse-Auftrag RMO6
| Analyse-Aufing - Termin zur Kenntnis nehmen RADat-DB HIOG
- Messauftrag vervollstindigen {Probennummen
- Proben registrieren

Abbildung 2 Prozessorientierte Darstellung

Nebst dem Verfahrensablauf werden auch die Verantwortlichkeiten und Zustandig-
keiten flr das Durchfithren (D), Entscheiden (E), Mitarbeiten (M) und Informieren (1)
festgelegt. In der Vorgaben- und der Ergebnis-Spalte sind die prozessschrittrelevan-
ten Dokumente aufgefiihrt (z.B. Verfahrens-, Arbeits- und Prifanweisungen).

Die hier zugrunde liegenden Normen verlangen eine prozessorientierte Betrach-
tungsweise und zielen dabei auf eine Zufriedenstellung von Forderungen und Erwar-
tungen des Kunden ab. Unter Prozess wird hier stets eine in sich abgeschlossene
Dienstleistung verstanden. Dabei kann es sich um ein Priif-, Mess- und Analysenver-
fahren oder um ein Kalibrier- bzw. Eichverfahren sowie auch um eine Konformitéats-
beurteilung handeln.



3.3 Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten

Die Verantwortung, Zustédndigkeit und Kompetenz sind fur alle Prozessbeteiligten
und deren Stellvertreter im QMS eindeutig zu regeln.

3.3.1 Verantwortliche Leitung

Die verantwortliche Leitung der Organisationseinheit legt die Qualitatspolitik (Strate-
gie zur Zielerreichung) und Qualitatsziele fest. Dabei sind unter Qualitatspolitik die
umfassenden Absichten und Zielsetzungen der betreffenden Organisation zur Quali-
tat zu verstehen. Die Effizienz beim Aufbau und Umsetzen eines QMS steht und fallt
mit dem vorbildlichen Verhalten des verantwortlichen Filhrungspersonals. Ausserun-
gen positiver als auch negativer Art Uber das QMS haben immer eine motivierende
bzw. demotivierende Wirkung auf Mitarbeiter. Deshalb ist eine klare, fur alle Mitarbei-
ter erkennbare positive Haltung entscheidend. Meinungsverschiedenheiten sind na-
turlich und sollten auf sachlicher Ebene diskutiert und geklart werden. Die verantwort-
liche Leitung bestellt den QM-Beauftragten und stattet ihn mit der erforderlichen Wei-
sungsbefugnis aus. Er ist der verantwortlichen Leitung direkt unterstellt.

3.3.2 QM-Beauftragte

Der QM-Beauftragte ist die koordinierende und treibende Kraft beim Aufbau, der Um-
setzung und Aufrechterhaltung des QMS. Er hat jederzeit Zugang zur verantwortli-
chen Leitung. Der QM-Beauftragte motiviert, unterstitzt und leitet das QM-Team und
ist fur die interne QM-Ausbildung der Mitarbeiter zustandig. Er ist Ansprechpartner
fur die Zertifizierungs- bzw. Akkreditierungsstelle, organisiert die internen Audits und
arbeitet der verantwortlichen Leitung periodisch fiir die Bewertung der Wirksamkeit
und den Nutzen des QMS zu (z.B. QM-Review, Jahresbericht).

3.3.3 QM-Team

Die Leitung beruft das QM-Team, um offene Problemlésungen der Dienstleistungser-
stellung effektiv und effizient erledigen zu kénnen. Dieses Team bestimmt die inhalt-
lichen Schwerpunkte der Dokumentation, I&sst Weisungen erstellen und regelt deren
Priifung, Freigabe, Verteilung und eventuelle Anderung.

Zur fachlichen Unterstitzung kann das QM-Team auch Mitarbeiter aus der jeweilig
betroffenen Fachgruppe hinzuziehen. Das QM-Team frifft sich in der Regel monatlich
und hélt die Sitzungsergebnisse schriftlich fest.

3.4 Vorgehen beim QMS-Aufbau

Ein dokumentiertes QMS ist die Voraussetzung zur Zertifizierung und Akkreditierung.
Vor dem Aufbau eines QMS sollte aber bereits feststehen, ob eine Zertifizierung (1ISO
9001) oder eine Akkreditierung (ISO/IEC 17025 bzw. 17020) angestrebt wird, damit
das QMS entsprechend gegliedert und ausformuliert werden kann. Der Aufbau des
QMS umfasst im Allgemeinen die folgenden Phasen:

3.4.1 Entscheidung herbeifiihren

- Argumente fir und gegen ein QMS sammeln (Entscheidungsgrundlage).
- Leitung entscheidet sich fiir ein QMS (oder stoppt das QM- Projekt).
- Realisierungsphasen grob planen (Quartalsstruktur).
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Vorbereitung einleiten

QM-Beauftragten bestimmen und ausbilden.

Ziele, Zielerreichungsstrategie und Kriterien abstimmen.
Entscheiden, ob externe Beratung bei gezogen werden soll.
Klare, motivierende Botschaft an alle Mitarbeiter aussprechen.

Konzept erstellen

QM-Team bilden. Ziele, Zielerreichungsstrategie und Kriterien formulieren.
Analyse des Ist-Zustandes (alle Tatigkeiten/Prozesse erfassen).
Soll-Zustand festlegen (Realisierung planen).

Konzept der Dokumentationsstruktur erstellen.

Forderungen der relevanten Normen praxisgerecht erfassen.
Prozessablaufe als Flussdiagramme darstellen.

Dokumentenvorlagen erstellen (z.B. Muster fur VA, AA und PA).

Dokumentation erarbeiten

QM-Dokumentation durch alle Prozessbeteiligten unter Federfihrung des
QM-Teams erarbeiten (Offenheit fiir neue Ideen unbedingt zulassen).

QM-Schulung durchfiihren

Schulung der Prozessbeteiligten vorbereiten (Planung, Unterlagen, Folien) .
Schulung anhand der QM-Dokumentation durchfiihren.

QM-Dokumentation nachbearbeiten.

Probelauf initialisieren

QMS durch verantwortliche Leitung in Kraft setzen.

Probelauf des QMS durchfiihren und bewerten.

Erstes internes Audit mit neutralem Auditor (kein Prozessbeteiligter) planen.

Interne Bewertung vornehmen

Erstes internes Audit durchfihren.

QM-Dokumentation nachbearbeiten und/oder Mitarbeiter nachschulen.
Externe Bewertung fiir Zertifizierung bzw. Akkreditierung vorbereiten.
Erstes QM-Review durchfihren.

11



4 Zertifizierung

Personal, Dienstleistungen, Produkte, Prozesse, QMS und Umweltmanagement-
systeme (UMS) kénnen zertifiziert werden. Bei der Zertifizierung von QMS werden
die Konformitét und die organisatorische Kompetenz geméass ISO 9001 bestétigt.
Eine vor Ort fachliche Uberpriifung (z.B. von Arbeitsproben) findet dabei nicht statt.
Eine Zertifizierung ist vom Gesetzgeber nicht vorgeschrieben.

4.1 Zertifizierung eines QMS

Dem Kunden (z.B. Strahlenschutzbeauftragter) soll mit einer Zertifizierung aufgezeigt
werden, dass er berechtigtes Vertrauen in die betreffende Organisation (z.B. Aus-
wertestelle), deren Dienstleistung (Auswerten des Dosimeters) und Produkt (Dosis-
meldung) haben kann. Die Zertifizierung ist aber in erster Linie ein marktwirtschaftli-
ches Instrument, um beim Kunden vertrauensbildende Erwartungen (Kundenzufrie-
denheit) zu férdern und im Konkurrenzkampf eine optimale Ausgangsposition zu si-
chern. Das Zertifizierungsaudit wird mittels Checklisten durchgefiihrt, welche die
Ubereinstimmungen zur betreffenden Norm feststelien. Wahrend des Audits kénnen
die vorgefundenen Gegebenheiten natirlich nur stichprobenhaft mit den Forderun-
gen der Norm Uberpriift werden. Dabei werden folgende Prozesse angesprochen:

- Management: Strategie, Qualitatspolitik, Aufbau- und Ablauforganisation

- Mitarbeiter: Personalauswahl und Férderung, Aus- und Weiterbildung

- Dienstleistung: Kundenbeziehung, Auftragsabwicklung und Beschaffung,
Entwicklung neuer Methoden, Lenkung der Arbeitsablaufe, Lagerung, Trans-
port und umweltfreundliche Entsorgung

- Unterstiutzung: Lenkung der Dokumente und Daten, Gerate- und EDV-
Service, Unterhalt von Anlagen, Finanzwesen, Administration

- Uberwachung: Priifungen, periodische Priifmitteliiberwachung, Priifstatus,
Audits, Korrektur- und Vorbeugemassnahmen, statistische Methoden

Eine Zertifizierung nach ISO 9001 hat eine Giiltigkeit von 3 Jahren und wird jéhrlich
durch Audits des Zertifizierers tberpriift. Nach 3 Jahren ist eine Neu-Zertifizierung
fallig.

4.2 Ablauf der Zertifizierung

Um auch eine entsprechende internationale Akzeptanz zu erfahren, solite eine Zerti-

fizierung unbedingt durch eine neutrale und unabhéangige Zertifizierungsstelle erfol-

gen, welche national akkreditiert und international eingebunden ist (z.B. Europan Co-

operation for Accreditation, EA).

s Die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) gibt tber die akkreditierten
Zertifizierungsstellen der Schweiz Auskunft.

o Der Deutsche AkkreditierungsRat (DAR) gibt Uber die akkreditierten Zertifizie-
rungsstellen in Deutschland Auskunft.

Die akkreditierten Zertifizierungsstellen stehen unter der Aufsicht einer bestimmten

Akkreditierungsstelle. Die Adressen sind im Anhang 1 aufgefiihrt. Die Abb. 3 zeigt

den Zertifizierungsablauf.
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Kontaktgesprache + Auswahl
des Zertifizierers

v

Aufbau und Bewertung
des QMS
Voraudit Bericht an
(Berater / Zertifzierer) > QM-Beauftragten
m

v

Ubergabe und Priifung Bericht an
Korrektur [ ———— der QM-Dokumentation [—— QM-Beauftragten

e e o

Nein

OK?

Ja

D Pla?‘y:g unz Bericht an
Korrektur }———— urchfuhrung des
Zertifizierungsaudits QM-Beauftragten

Nein

OK?

Ja

Zertifikatsertellung
Verodffentlichung
im Register

}

A 4

Wiederholungsaudit Bericht an
(alle 3 Jahre) QM-Beauftragten

Abbildung 3 Ablauf einer Zertifizierung

Uberwachungsaudit Bericht an
(1 x jéhrlich) “1QM-Beauftragten
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5 Akkreditierung

Es kénnen Prif- und Kalibrierlaboratorien, Inspektionsstellen und Zertifizierungsstel-
len akkreditiert werden. Dabei wird die Konformitat zu einer Norm Gberpriift und die
organisatorische und fachliche Kompetenz von Laboratorien gemass ISO/IEC 17025
bzw. von Inspektionsstellen gemass ISO/IEC 17020 bestétigt. Dabei findet vor Ort
eine fachliche Uberpriifung mittels Arbeitsproben statt.

5.1 Gesetzlich geregelter und gesetzlich nicht geregelter Bereich

Eine Akkreditierung wird durch autorisierte Stellen durchgefiihrt. In der Schweiz ist
es die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS). In Deutschland ist der Deutsche
AkkreditierungsRat (DAR) die zustdndige Dachorganisation. Dabei sind zwei Berei-
che zu unterscheiden:

- Im gesetzlich geregelten Bereich, wo staatlich festgelegte Aufgaben an beauf-
tragte Institutionen delegiert werden kénnen, ist eine Akkreditierung zwingend.
Diese durch Gesetze geregelten Aufgaben kénnen Priifungen, Inspektionen
an Produkten, an Dienstleistungen oder an Personen (Qualifikation) beinhal-
ten. Deshalb missen in der Schweiz die Eichung von Dosisleistungs-
Messgeraten oder die Ermittlung von Personendosen durch akkreditierte Stel-
len (z.B. erméachtigte Eichstelle im PSI) durchgefiihrt werden.

- Im gesetzlich nicht geregelten Bereich hingegen ist eine Akkreditierung freiwil-
lig. Sie dient den Vertragspartnern als Grundlage von vertraglichen Vereinba-
rungen, z.B. Ermittlung von Messwerten in einem radioanalytischen Labor.

Akkreditierungen sind in Europa (iber European Co-operation for Accreditation (EA)
harmonisierend geregelt. Verschiedene multilaterale Abkommen, denen einzelne
europdische Akkreditierungsstellen angehoren, dienen der europaweiten Anerken-
nung der Tatigkeiten der akkreditierten Stellen.

5.2 Ablauf der Akkreditierung

Ein akkreditiertes Priiflabor fiihrt Prifungen gemass ISO/IEC 17025 durch. Diese
Prifung ist ein technischer Vorgang, der aus der Ermittlung von Kennwerten eines
bestimmten Erzeugnisses, Prozesses oder einer Dienstleistung besteht und gemass
einer vorgeschriebenen Verfahrensweise durchzufiihren ist. Hierbei steht die Ermitt-
lung von Messwerten (Zahlenwert, Einheit, Messunsicherheit) im Vordergrund (z.B.
Messung der Aktivitat eines bestimmten Nuklids in Bq + Messunsicherheit in %).

Eine akkreditierte Inspektionsstelle flihrt Inspektionen gemass ISO/IEC 17020 durch.
Diese Inspektionen beinhalten neben der Ermittlung von Messwerten (siehe Prif-
und Kalibrierstelle) auch eine sachverstindige Beurteilung (Interpretation) dieser
Messwerte. Dabei spielt die Bewertung von Messergebnissen in Bezug zu gesetzli-
chen Grenzwerten die wesentliche Rolle. Eine Entscheidung (ja/nein) bestatigt oder
verwirft die Konformitét zu rechtlichen Vorgaben (z.B. Ermittlung der Dosis in mSv
aus Aktivitdtsmessungen und anschliessende Beurteilung, ob ein Grenzwert Gber-
schritten wurde). Bei der Akkreditierung wird die organisatorische Kompetenz wie bei
der Zertifizierung durch ein QMS belegt. Die fachliche Kompetenz wird dariiber hin-
aus mittels Arbeitsproben nachgewiesen. Somit sind im Routineablauf Nachweise zu
erbringen, dass die akkreditierten Prozesse belegbar beherrscht, die geforderten
Toleranzen eingehalten und das Personal entsprechend aus- und weitergebildet
wurde.

Die Akkreditierung hat in der Regel eine 5-jahrige Giltigkeit und wird in regelmassi-
gen Absténden von der Akkreditierungsstelle durch ein Uberwachungsaudit bewer-
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tet. Verbesserungen werden in Form von Empfehlungen, terminierten oder zwingen-
den Auflagen in der auditierten Organisation thematisiert und umgesetzt. Der Akkre-
ditierungsablauf ist in Abbildung 4 dargestelit.

Kontaktaufnahme und Voraussemjmj
Vorgespréche bewertetes QMS
mit der Akkreditierungsstelle
Antrag zur
Akkreditierung
Begutachtung S o
der Unterlagen (QMS)

Ja, ohne Einfluss
v auf Mess-Ergebnis

Normabweichungen Normabweichungen
schriftlich festgehalten schriftlich festgehalter]

¥ v

Korrekturen verzégem Korrekturen verzégem
Akkreditierung nicht Akkreditierung

v v

Schlussgesprich Schlussgesprach
terminierte Auflagen zwingende Auflagen
| !

v
Begutachtungsbericht
> erstellt durch:
Begutachter und Fachexperte

y
Kontroliblitter
der Auflagen

Auflagen
nachbearbeiten

Im Extremfall

Nachbegutachtung Akkreditierungs-

Kommissio

Veréffentlichung Erteilung der Akkreditierung Akkreditierungs-
SAS, DAR Register [€ (metas/SAS, DAR) Beurkundung

Abbildung 4 Ablauf einer Akkreditierung
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Fur Fragen zum Akkreditierungsablauf empfiehlt es sich die Schweizerische Akkredi-
tierungsstelle (SAS) zu kontaktieren, welche dem Bundesamt fur Metrologie und Akk-
reditierung Schweiz (metas) angegliedert ist. In Deutschland sind der Deutsche Akk-
reditierungsRat (DAR) bzw. die ,Deutsches Akkreditierungssystem Prifwesen
GmbH* (DAP) zusténdig. Die Adressen sind im Anhang 1 aufgefihrt. Diese Institutio-
nen geben Hilfestellungen, z.B. in Form von Checklisten (siehe Anhang 2).
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6 QM-Dokumentation
Das definitive Vorgehen beim Erbringen von Dienstleistungen und Erzeugen von
Produkten ist innerhalb des QMS zu dokumentieren. Die gangigen Normen, wie z.B.
ISO 9001 oder ISO/IEC 17025 bzw. ISO/IEC 17020 schreiben jeweils ein Qualitats-
managementhandbuch und Verfahrensanweisungen vor. In der Praxis hat sich fol-
gender Aufbau bewahrt:

1 Qualitdtsmanagementhandbuch (QMHB)

1 Verfahrensanweisung (VA), Flussdiagramm (FD)

1 Arbeitsanweisung (AA) und/oder Prifanweisung (PA)
1 Checkliste (CL) oder Formular (FO)

Es ist hilfreich, fir jeden Dokumententyp eine Dateivorlage zu erstellen. Es empfiehlt
sich, ein Datenbanksystem zur Verwaltung z.B. folgender QMS-Aufgaben zu ver-
wenden (siehe Anhang 3):

1 Stammdaten (Personal, Kunden, Lieferanten usw.)

1 Dokumente und Daten

1 Prif-, Mess- und Betriebsmittel

1 kontinuierlicher Verbesserungsprozess (Abweichungsmeldesystem)

T Audit (Planung, Durchfiihrung, Korrekturmassnahmen, deren Wirksamkeit)

6.1 QM-Dokumentations-Struktur

Eine bestimmte Struktur der QM-Dokumentation ist nicht vorgeschrieben, sie sollte
sich aber aus Kompatibilitdtsgrinden an der ISO 9001 respektive an den Vorgaben
der ISO/IEC 17025 bzw. ISO/IEC 17020 orientieren. Eine zweckmassige QM-
Struktur kann wie in Abbildung 5 aufgebaut sein:

Auch fiir den externen
Gebrauch

WER macht WAS?
QM-
Handbuch

Nur fiir den WIE lauft WAS ab?

internen Gebrauch/" verfahrensanweisung (VA)
organisator. + techn. Know-how

. . WIE genau vorgehen?
Arbeitsanweisung (AA)

fachtechnisches Know-how

Abbildung 5 QM-Dokumentations-Struktur
Ein Beispiel zum Aufbau einer Dokumentations-Struktur befindet sich im Anhang 5.

6.2 Anderungsdienst

Ein QMS ist fir weitere Verbesserungen und Ergénzungen offen, so dass jederzeit
Anderungen einfliessen kénnen. Fachlich unerhebliche Anderungen erfordern im All-
gemeinen keine erneute Zertifizierung bzw. Akkreditierung (bei Unklarheiten bitte
Rucksprache mit den entsprechenden Stellen).

Es ist ein Anderungsdienst zu organisieren. Vor der Freigabe eines QM-Dokumentes
muss eindeutig die Klassifizierung der Vertraulichkeit, der Empfanger, das Ausgabe-
datum und der Ort der Ablage definiert sein. Es muss sichergestellt sein, dass revi-
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dierte, nun ungultige Dokumente unbedingt vernichtet werden. Ein altes Belegex-
emplar muss jedoch aus Grunden der Ruckverfolgbarkeit im Originalarchiv Gber ei-
nen festgelegten Zeitraum aufbewahrt werden. Es ist dabei zweckmassig, den ge-
samten Anderungsdienst mittels einer Dokumenten-Datenbank zu organisieren, da-
mit die Registrierung, die Verteilung und die Anderungsgeschichte eines jeden Do-
kumentes zeitsparend nachvollziehbar sind.

6.3 Qualitaitsmanagementhandbuch (QMHB)

Das QMHB gibt einen Gesamtuberblick Uber die wesentlichen Aufgaben einer Orga-
nisation und soll dabei immer die Wirklichkeit (Ist-Zustand vor Ort) abbilden:

I Legt Verantwortlichkeiten und Kompetenzen fest (Organigramm).

1 Enthalt Q-Ziele und die daraus abgeleitete Q-Politik der Organisation.
1 Beschreibt das QMS, welches fur alle Mitarbeiter verbindlich gilt.

1 Definiert die Bewertungsgrundlagen fiir Q-Audits.

1 Zeigt Personalqualifikation, Bedarf fiir Aus- und Weiterbildung auf.

6.3.1 Erstellungsempfehlungen

Der QMHB-Text sollte durch Abbildungen, Tabellen, Organigramme, Fluss-
diagramme und andere graphische Veranschaulichungen aufgelockert werden. Ein
QMHB sollte prospektartig aufgebaut sein und mdglichst wenige Seiten umfassen.

6.3.2 Erstellungsverantwortung

Sobald die weitere Struktur der VA, AA, PA, CL, FO geklart ist, erarbeitet der QM-
Beauftragte ein QMHB-Konzept. Das QMHB ist zeitgleich zu den anderen Dokumen-
ten zu erarbeiten. Es sollte jedoch als letztes Dokument fertig gestellt werden, um
wéhrend der Aufbauphase auftretende Anderungen jederzeit einfliessen lassen zu
kénnen.

6.3.3 Freigabe

Die Freigabe des QMHB geschieht durch die verantwortliche Leitung und ist damit fir
die betreffende Organisation verbindlich.

6.4 Flussdiagramm (FD)

Das FD ist einer Verfahrensanweisung (VA) Ubergeordnet und zeigt die Gesamtsicht
aller Tatigkeitsschritte eines in sich abgeschlossenen Prozesses graphisch auf.

6.4.1 Erstellungsempfehlungen

Die graphische Darstellung des Prozessablaufs wird besonders empfohlen, weil hier
das schrittweise Vorgehen (Durchfiihrung), die entsprechenden Haltepunkte (Priifun-
gen), die Verantwortlichkeiten / Kompetenzen (DEMI-Tabelle) und alle benétigten
Dokumente Ubersichtlich dargestellt werden.

6.4.2 Erstellungsverantwortung

Das QM-Team und Mitarbeiter der involvierten Fachgruppen mit entsprechenden
Fachkenntnissen im Strahlenschutz erstellen das Flussdiagramm.

6.4.3 Freigabe

Der Vorgesetzte (Prozessverantwortliche) des Dokumentenautors gibt das Flussdia-
gramm frei.
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6.5 Verfahrensanweisung (VA)

Jedes Verfahren (Prozessablauf) muss in einer Verfahrensanweisung geregelt wer-
den. Ahnliche Themenpunkte (z.B. Prifungen, Prifmittel, Prufstatus) kénnen auch
zusammengefasst in einer VA behandelt werden.

Die VA beinhaltet folgende Themen:

I Organisatorische Informationen Gber Verfahrensablaufe (Prozesse).

1 Verantwortung, Kompetenz und gegenseitige Beziehung von leitendem,
ausfiihrendem und prifendem Personal.

1 Informationsfluss der Dokumente und Daten.

6.5.1 Erstellungsempfehlungen

Es empfiehlt sich, mdglichst die oben erwdhnte Flussdiagramm-Darstellung zu
verwenden, so dass sich die Erstellung einer VA in der Regel eriibrigt.

Im Anhang 7 sind das Flussdiagramm FDRAOQS3 Inkorporationsmessung und die un-
tergeordnete Verfahrensanweisung VARAO2 Radioanalytische Untersuchung fiir die
Inkorporationsiiberwachung als Beispiel aufgefihrt.

6.5.2 Erstellungsverantwortung

Das QM-Team und Mitarbeiter der involvierten Fachgruppen mit entsprechenden
Fachkenntnissen im Strahlenschutz erstellen die VA.

6.5.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt die VA frei.

6.6 Arbeitsanweisung (AA)

Die Arbeitsanweisung beinhaltet das schrittweise Vorgehen einer in sich abgeschlos-
senen Tatigkeit mit ihren wichtigsten Randbedingungen (Schwellen und Grenzwerte,
Toleranzen, Nachweisgrenzen, Einheiten usw.).

Die AA erwahnt folgende Punkte:

I Arbeitsweisen im Strahlenschutz

I Zwischenprifung von wichtigen Arbeitsabldufen (resultatsrelevante Kontrolle)
I Lagerung, Transport von radioaktiven Stoffe

f Hinweis auf einschlagige Sicherheitsbestimmungen (Arbeitsschutz usw.)

1 Betreiben von Laboratorien und Anlagen

6.6.1 Erstellungsempfehlungen

Auch alle vorbereitenden Téatigkeiten und die verwendete Materialien, Messgerate
bzw. Anlagen sind aufzufiihren. Die Vorgehensschritte sind strukturiert darzustellen
und zu nummerieren. Zwischenprifschritte zur Methodenuberprifung (Validierung)
sind an geeigneter Stelle am Ende der wichtigen Téatigkeitssequenzen aufzuzeigen.
Es bietet sich an, Priufanweisungen von Geraten in eine AA zu integrieren. Im An-
hang 7 ist die Arbeitsanweisung AARAO1 Nuklidspezifische Analyse von a-Strahlern
in Urin tber Glasfaser-Filtration als Beispiel aufgefihrt.

6.6.2 Erstellungsverantwortung

Zweckmassigerweise ist der mit der Methode am vertrauteste Mitarbeiter mit der Er-
stellung der AA zu beauftragen.

6.6.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt die AA frei.
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6.7 Priifanweisung (PA)

Die PA zeigt das schrittweise Vorgehen wéhrend der Funktionspriifung von Messge-
raten, Instrumenten und Anlagen auf. Sie verweist bei Fehlfunktion eines Prifmittels
(Sollwert-Abweichungen) auf das weitere Vorgehen.

Die PA beinhaltet folgende Punkte:

I Angaben Uber Prifeinrichtungen und Priifverfahren.
I Soll- und Toleranzwerte (Messunsicherheiten angeben).
I Hinweise zur Dokumentierung und Archivierung der Prifresultate.

Eine PA kann auch in eine AA integriert werden.

6.7.1 Erstellungsempfehlungen
Die PA muss Bezug zur AA haben und sollte checklistenartig aufgebaut sein.

Im Anhang 7 ist die Prifanweisung PARAQ9 a-Spektrometer als Beispiel aufgefihrt.

6.7.2 Erstellungsverantwortung

Zweckmassigerweise ist der mit dem Gerét erfahrenste Mitarbeiter mit der Erstellung
der PA zu beauftragen.

6.7.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt die PA frei.

6.8 Checkliste (CL) / Formular (FO)
Die CL und das FO sind die nitzlichen Arbeitsdokumente am Arbeitsplatz vor Ort
(Notizblatt) und dienen als:

 Arbeitshilfe und Gedankenstitze.
f Nachweis zur Selbstprifung; das heisst, jeder Schritt wird quittiert oder nach
Erledigung der ganzen Téatigkeit verantwortlich gegengezeichnet.

Eine Checkliste soll direkt auf den ausfiihrenden Mitarbeiter zugeschnitten sein und
seine aus der praktischen Erfahrung abgeleiteten Winsche beinhalten. CL und FO
kénnen auch in einem Dokument zusammengefasst werden.

6.8.1 Erstellungsempfehlungen

Bereits bestehende FO sind zu verwenden und vor einer Neuauflage durch das QM-
Team Uberarbeiten zu lassen (Ubereinstimmung mit der bestehenden Dokumenta-
tion Uberpriifen). Es sind mdglichst wenige CL und FO zu erstellen.

Im Anhang 7 ist die Checkliste CLRAQO1 Analyseauftrag als Beispiel beigelegt.

6.8.2 Erstellungsverantwortung
Zweckmassigerweise sind CL und FO durch die betroffenen Mitarbeiter zu erstellen.

6.8.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt CL und FO frei.
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7 Aus- und Weiterbildung

7.1 QM-Beauftragter

Die Schulung des QM-Beauftragten sollte spatestens zur Anfangsphase des QMS-
Aufbaus erfolgen. Um Erfahrungen auszutauschen, empfiehlt es sich, mit anderen
Institutionen, welche bereits zertifiziert bzw. akkreditiert sind, Kontakt aufzunehmen.
Im Hinblick auf eine Zertifizierung ist eine Qualifikation des QM-Beauftragten in Qua-
litdtstechnik zweckmaéssig (z.B. Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fur Qualitatsfor-
derung SAQ, Deutsche Gesellschaft fur Qualitdt DGQ, siehe Anhénge 1 und 4).

Bei einer Akkreditierung ist die Kompetenz des QM-Beauftragten durch entsprechen-
de Ausbildungsnachweise darzulegen. Ausserdem ist eine Weiterbildung in den Au-
dit-Techniken von Vorteil.

7.2 QM-Team

Der QM-Beauftragte gibt sein Wissen im Rahmen von Aus- und Weiterbildungs-
kursen unter Einbezug des jeweiligen fachlichen Blickwinkels im Strahlenschutz an
das QM-Team weiter. Dort werden die geplanten Ziele und das Konzept der QMS-
Umsetzung diskutiert sowie das weitere Vorgehen festgelegt.

Die Qualifikation der Mitglieder des QM-Teams ist im Hinblick auf Qualitatstechniken
zu empfehlen.

7.3 Mitarbeiter

Der QM-Beauftragte erstellt in Anlehnung an die fertige QM-Dokumentation die da-
zugehdorigen Schulungsunterlagen. Diese missen unbedingt einen praktischen Be-
zug zu taglichen Arbeitsabldufen aufweisen. Anregungen und Winschen der Mitar-
beiter sind Rechnung zu tragen. Oft ergeben sich aus Diskussionen neue Anstosse
und wertvolle Verbesserungsvorschldge, welche eine Nacharbeit von Dokumenta-
tionsteilen nach sich ziehen. Es sei hier nochmals ausdriicklich festgestellt, dass sol-
che Nacharbeiten ausserst wichtig fiir die allgemeine Akzeptanz des QMS sind.

21



Literaturverzeichnis
ISO 9000:2000 Qualitatsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe
ISO 9001:2000 Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen

ISO 9004:2000 Qualitatsmanagementsysteme - Leitfaden zur Leistungsverbesse-
rung

ISO/IEC 17011:2003 (E) General requirements for accreditation bodies accrediting
conformity assessment bodies

ISO/IEC 17020:1998 General criteria for the operation of various types of bodies
performing inspection

ISO/IEC 17025:2000 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und
Kalibrierlaboratorien

Qualitdtsmanagement fur Dienstleistungen, Manfred Bruhn, Springer-Verlag, ISBN
3-540-61420-6, 1996

Qualitatsprifungen in der Réntgendiagnostik, Empfehlungen Nr. 5 der Schweizeri-
schen Gesellschaft fur Strahlenbiologie und Medizinische Physik, 1995

Richtlinie Uber Anforderungen an Personendosismessstellen nach Strahlenschutz-
und Réntgenverordnung, GMBI Nr.6, (2002) 136-144

Richtlinie zur Ermittlung der Kérperdosis bei innerer Strahlenexposition (Inkorpora-
tionsiiberwachung), Entwurf Februar 2004

Verordnung Uber die Personendosimetrie (Dosimetrieverordnung der Schweiz),
Stand April 2000

Verordnung Uber das schweizerische Akkreditierungssystem, 1996

Periodische Schriften (Auszug)

22

DAP News, Informationsschrift der DAP Deutsches Akkreditierungssystem Priif-
wesen GmbH, 12489 Berlin, http://www.dap.de

DAR-aktuell, Kurzinformation der Geschaftsstelle des Deutschen Akkreditierungs-
rates, 12205 Berlin, http://www.dar.bam.de




9 Begriffserkldrungen und Definitionen (siehe auch ISO/IEC 17011)

Akkreditierung

Arbeitsanweisung (AA)

Audit-Technik

Aufbauorganisation

Ausgangspriifung
Begutachtung

Checkliste (CL)
Dokument

EA

Eingangspriifung
Formular (FO)

Inspektion

1ISO

ILAC

Kalibrierstelle
Konformitat

Kunde

.| Formale Anerkennung durch einen unparteiischen Dritten, dass

eine Stelle bestimmte Anforderungen erfillt uns kompetent ist,
bestimmte Konformitatsbewertungsaufgaben auszufiihren.

QM-Dokument, welches Arbeitsweisen in Teilschritten festlegt.

Systematisches objektives Auditieren um durch Fragetechnik und
Checklisten Schwachstellen in einer Organisation aufzudecken.

Zeigt den Aufbau einer Organisation auf (z.B. Organigramm).

Uberpriifung der festgelegten Anforderung am Ende einer Pro-
zessstufe.

Audit der Akkreditierungsstelle mit Uberpriifung der organisatori-
schen und fachlichen Kompetenz.

QM-Dokument, welches der schrittweisen Uberpriifung dient.

Information und ihr Tragermedium.

Beispiele: Aufzeichnung, Sperzifikation, Verfahrensdokument,
Zeichnung, Bericht, Norm.

Anmerkung 1: Das Medium kann Papier, eine magnetische, elekt-
ronische oder optische Rechnerdiskette, eine Fotografie, ein Be-
zugsmuster oder eine Kombination daraus sein.

Anmerkung 2: Ein Satz von Dokumenten, z. B. Spezifikationen
und Aufzeichnungen, wird haufig als ,Dokumentation” bezeichnet.

Anmerkung 3: Einige Anforderungen (z. B. die Anforderung nach
Lesbarkeit) gelten fir alle Arten von Dokumenten, obgleich es
verschiedene Anforderungen fiir Spezifikationen (z. B. die Anfor-
derung nach Lenkung durch Revision) und Aufzeichnungen (z. B.
die Anforderung nach Abrufbarkeit) geben kann.

European Co-operation for Accreditation,
www.european-accreditation.org

Uberpriifung der festgelegten Anforderung zu Beginn einer
Prozessstufe.

QM-Dokument, das dem Erfassen und Auswerten von Daten
dient.

Untersuchung eines Erzeugnisses, einer Dienstleistung, eines
Verfahrens oder einer Anlage und Feststellung ihrer Ubereinstim-
mung mit bestimmten (auf Grund einer sachversténdigen Beurtei-
lung) allgemeinen Anforderungen.

International Organization for Standardization,

http://www.iso.org

International Laboratory Accreditation Cooperation,
http://www.ilac.org/

Dienststelle, die fiir Kalibrierungen autorisiert ist und durchfiihrt.

Die Ubereinstimmung (Erfilllung) der festgelegten Forderungen
mit dem Prozessergebnis.

Anmerkung: Im Englischen werden die Benennungen compliance
und conformance verschiedentlich synonym zu "conformity' be-
nutzt.

Organisation oder Person, die ein Produkt empfangt.

Beispiel: Verbraucher, Klient, Endanwender, Einzelhandler, Nutz-
niefler und Kaufer.
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(Fortsetzung)
Kunde

Lieferant

Organisation

Organisationsstruktur

Produkt

Prozess

Prozessbeherrschung
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Anmerkung: Ein Kunde kann der Organisation angehdren oder ein
Auflenstehender sein.

Organisation oder Person, die ein Produkt bereitstellt.

Beispiel: Hersteller, Vertriebseinrichtung, Einzelhdndler, Verkaufer
eines Produkts oder Erbringer einer Dienstleistung oder Bereitstel-
ler von Informationen.

Anmerkung 1: Ein Lieferant kann der Organisation angehodren
oder ein AuBBenstehender sein.

Anmerkung 2: In einer Vertragssituation wird ein Lieferant manch-
mal als ,Auftragnehmer” bezeichnet.

Gruppe von Personen und Einrichtungen mit einem Geflige von
Verantwortungen, Befugnissen und Beziehungen.

Beispiele: Gesellschaft, Kérperschaft, Firma, Unternehmen, Insti-
tution, gemeinniitzige Organisation, Einzelunternehmer, Verband
oder Teile oder Mischformen solcher Einrichtungen.

Anmerkung 1: Das Geflige ist Ublicherweise geordnet.

Anmerkung 2: Eine Organisation kann offentlich-rechtlich oder
privatrechtlich sein.

Anmerkung 3: Diese Definition gilt im Rahmen von Normen zu
Qualitdtsmanagementsystemen.

Geflige von Verantwortungen, Befugnissen und Beziechungen zwi-
schen Personen

Anmerkung 1: Das Gefiige ist (iblicherweise geordnet.

Anmerkung 2: Eine formale Darstellung der Organisationsstruktur
ist haufig in einem QM-Handbuch oder einem QM-Plan fiir ein
Projekt angegeben.

Anmerkung 3: Der Anwendungsbereich einer Organisationsstruk-
tur kann relevante Schnittstellen zu externen Organisationen

Ergebnis eines Prozesses

Anmerkung 1: Es gibt vier anerkannte Gibergeordnete Produktka-
tegorien:

a) Dienstleistungen (z. B. Transport);

b) Software (z. B. Rechnerprogramm, Warterbuch);

c) Hardware (z. B. mechanisches Motorteit);

d) verfahrenstechnische Produkte (z. B. Schmiermittel)

Satz von in Wechselbeziehung oder Wechselwirkung stehenden
Tatigkeiten, der Eingaben in Ergebnisse umwandelt.

Anmerkung 1: Eingaben. fiir einen Prozess sind (blicherweise
Ergebnisse anderer Prozesse.

Anmerkung 2: Prozesse in einer Organisation werden {iblicherwei-
se geplant, und unter beherrschten Bedingungen durchgefihrt, um
Mehrwert zu schaffen.

Anmerkung 3: Ein Prozess, bei dem die Konformitat des dabei
erzeugten Produkts nicht ohne Weiteres oder nicht in wirtschaftli-
cher Weise verifiziert werden kann, wird haufig als ,spezieller Pro-
zess" bezeichnet.

Ein Prozess muss unter beherrschten Bedingungen ausgefiihrt
werden. Beherrschte Bedingungen miissen folgendes enthalten:

a) Verfahrensanweisungen, welche die Art und Weisé von Pro-
duktion, Montage und Wartung festlegen, wo ein Fehlen sol-
cher Anweisungen die Qualitat beeintréchtigen wiirde;



(Fortsetzung)
Prozessbeherrschung

Priiffanweisung (PA)

Priifmittel

Messmittel

Prifstatus

Priifstelle
Priifung

Qualitat

Q-Audit = Audit

b) Benutzung geeigneter Produktions-, Montage- und Wartungs-
einrichtungen, und eine geeignete Arbeitsumgebung ;

¢) Erflllung der einschligigen Norrhen/Regeln QM-Plane und/oder
Verfahrensanweisungen;

d) Uberwachung und Lenkung passender Prozessparameter und
Produktmerkmale;

e) sofern zweckmassig, die Genehmigung von Prozessen und
Einrichtungen;

f) Kriterien fir eine Arbeitsausfihrung, die in der klarsten prakti-
schen Weise festgelegt werden muss (z. B. schriftliche Festiegun-
gen, Sollmuster oder Veranschaulichungen)

g) eine zweckmassige Instandhaltung von Einrichtungen, um fort-
dauernde Prozessfahigkeit sicherzustelien.

Wo Prozessergebnisse durch anschliessende Qualitétspriifungen
am Produkt nicht in vollem Umfang verifiziert werden kdnnen, so
dass sich beispielsweise Unzulanglichkeiten im Prozessablauf erst
zeigen koénnen, nachdem das Produkt in Gebrauch genommen
wurde, missen die Prozesse durch qualifizierte Personen ausge-
fuhrt werden und/oder sie verlangen eine stindige Uberwachung
und Lenkung der Prozessparameter, um sicherzustellen, dass die
festgelegte Qualitatsforderung erflillt wird.

Die Forderungen an eine Qualifikation von Prozessablaufen mis-
sen spezifiziert werden, eingeschlossen zugehdrige Einrichtungen
und zugehdriges Personal.

Aufzeichnungen (iber qualifizierte Prozesse und Einrichtungen
sowie qualifiziertes Personal miissen in angemessener Weise
aufbewahrt werden.

QM-Dokument, welches das schrittweise Vorgehen wahrend einer
Priifung eines Prifmittels darlegt (z.B. Funktionspriifung eines
Messgerates).

Messgerat, Software, Messnormal, Referenzmaterial oder Hilfs-
mittel oder eine Kombination davon, bendétigt fiir einen Messpro-
zess

Dokumentieren eines Uberpriifungsergebnisses durch z.B. Unter-
schrift, Freigabestempel, Farbcode, Kalibriermarke usw.

Stelle (z.B. Laboratorium), die Priifungen durchfiihrt.

Priifung; (Inspektion)

Konformitétsbewertung durch Beobachten und Beurteilen, beglei-
tet — soweit zutreffend — durch Messen, Testen oder Verglei-
chen.

Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale Anforderungen erfiillt

Anmerkung 1: Die Benennung ,Qualitat kann zusammen mit Ad-
jektiven wie schlecht, gut oder ausgezeichnet verwendet werden.

Anmerkung 2: ,Inhdrent* bedeutet im Gegensatz zu ,zugeordnet*
»einer Einheit innewohnend*, insbesondere als standiges Merkmal.

Eine systematische und unabhédngige Untersuchung, um festzu-
stellen, ob die qualititsbezogenen Tétigkeiten und die damit zu-
sammenhéngenden Ergebnisse den geplanten Anordnungen ent-
sprechen und ob diese Anordnungen wirkungsvoll verwirklicht und
geeignet sind, die Ziele zu erreichen.

Anmerkung 1: Das Qualitatsaudit wird typischerweise auf ein Qua-
litdtsmanagementsystem oder auf Elemente davon, auf Prozesse
oder auf Produkte (einschliesslich Dienstleistungen) angewendet,
ist jedoch nicht darauf beschrankt. Solche Qualitatsaudits werden
ofters Systemaudit, Verfahrensaudit, Produktaudit, Dienstleistung-
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(Fortsetzung)
Q-Audit = Audit

QM-Beauftragter bzw.
QM-Verantwortlicher
QM-Dokumentation

QM-Ordner

QM-Review

Bewertung

QM-Team

Q-Politik
Qualitétspolitik

Qualitditsmanagement (QM)

Qualitdtsmanagement-
Handbuch (QMHB)

QM-Handbuch

Qualitdtsmanagement-
system (QMS)

Qualitatsregelkreis
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saudit genannt.

Anmerkung 2: Qualitdtsaudits werden durch Personen durch-
gefiihrt, die keine direkte Verantwortung in den zu auditierenden
Bereichen haben, wobei es aber wiinschenswert ist, dass sie mit
dem betreffenden Personal zusammenarbeiten.

Anmerkung 3: Ein Zweck eines Qualitdtsaudits ist die Beurteilung
der Notwendigkeit von Verbesserungen oder Korrektur-
massnahmen. Ein Qualitdtsaudit sollte nicht mit Tatigkeiten der
Uberwachung oder der Prifung verwechselt werden, die zum
Zweck der Prozesslenkung oder der Produktannahme durchge-
fiihrt werden.

Anmerkung 4: Qualitdtsaudits kénnen fiir interne oder externe
Zwecke durchgefiihrt werden.

Von der verantwortlichen Leitung bestimmte Person, welche das
QMS aufbaut, umsetzt und aufrechterhdlt. Er hat direkten Zugang
zur verantwortlichen Leitung.

Legt das QMS schriftlich dar und enthalt alle QM-Regelungen und
ist fUr alle Mitarbeiter verbindlich.

Sammelordner, der alle QM-Dokumente nebst Register und In-
haltsverzeichnis enthélt. Die Ausgabe an jeden Mitarbeiter ist re-
gistriert (fiir Organisationen kleiner 20 Personen) .

Tatigkeit zur Ermittlung der Eignung, Angemessenheit und Wirk-
samkeit der Betrachtungseinheit, festgelegte Ziele zu erreichen.

Anmerkung: Bewertung kann auch die Ermittlung der Effizienz
enthalten.

Beispiele: Managementbewertung, Entwicklungsbewertung, Be-
wertung von Kundenanforderungen und Bewertung von Fehlern.

Aus Mitarbeitern einer Organisation gebildetes Team, welches fiir
die Thematisierung und Umsetzung von QM-Belangen sorgt.

Ubergeordnete Absichten und Ausrichtung einer Organisation zur
Qualitat, wie sie von der obersten Leitung formell ausgedriickt
wurden.

Anmerkung 1: Generell steht die Qualitatspolitik mit der Uberge-
ordneten Politik der Organisation in Einklang und bildet den Rah-
men fiir die Festlegung von Qualitatszielen.

Anmerkung 2: Qualititsmanagementgrundsitze der 1S09001
kdénnen als Grundlage fir die Festiegung einer Qualitatspolitik
dienen.

Aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken
einer Organisation beziiglich Qualitat

Anmerkung 1: Leiten und Lenken beziiglich Qualitdt umfassen
Uiblicherweise das Festlegen der Qualitatspolitik und der Qualitats-
ziele, die Qualitatsplanung, die Qualitatslenkung, die Qualitétssi-
cherung und die Qualitatsverbesserung.

Dokument, in dem das Qualititsmanagementsystem einer Orga-
nisation festgelegt ist

Anmerkung: QM-Handbiicher konnen hinsichtlich Detaillierung
und Format an die Gréfe und Komplexitit einer einzelnen Organi-
sation angepasst sein.

Qualititsmanagementsystem; (QM-System)

Managementsystem zum Leiten und Lenken einer Qrganisation
bezliglich der Qualitét.

Systematische Darsteliung des Regelkreises der die Einflussgros-
sen eines Prozesses darstellt.



Qualitatssicherung
Qualitatstechnik

Q-Ziel

Qualitatsziel

Referenzmaterial

Ruckfihrbarkeit

Riickverfolgbarkeit

SOP

Uberwachungsaudit

Umweltmanagement-
system (UMS)

Validierung

Verfahrensanweisung (VA)

Vergleichsuntersuchungen

Teil des Qualitdtsmanagements, der auf das Erzeugen von Ver-
trauen darauf gerichtet ist, dass Qualititsanforderungen erfiilit
werden.

Fachgebiet des Qualititswesens, das durch Aus- und Weiter-
bildungsmassnahmen von akkreditierten Organisationen angebo-
ten wird. (z.B. Qualifikation fir QM-Beauftragten)

Etwas beziglich Qualitdt Angestrebtes oder zu Erreichendes.
Messbare Qualitatsziele, die z.B. durch einen QM-Review ermittelt
und in einer periodischen Berichterstattung bewertend dargestelit
werden (z.B. Fehlerkosten bis 1.1.2005 um 5% senken).

Anmerkung 1: Qualitatsziele beruhen im Allgemeinen auf der Qua-
littspolitik der Organisation.

Anmerkung 2: Qualitatsziele werden im Allgemeinen fiir die zutref-
fenden Funktionsbereiche und Ebenen in der Organisation festge-
legt.

Material oder Substanzen mit Merkmalen, deren Werte fiir das
Kalibrieren, fir die Beurteilung eines Messverfahrens oder fir die
quantitative Ermittlung von Merkmalswerten eines Materials mit
ausreichender Genauigkeit und Zeitunabhangigkeit feststeht.

Eigenschaften eines Messergebnisses, durch eine ununterbro-
chene Kette von Vergleichsmessungen auf eine geeignete Norma-
le, im Allgemeinen nationale oder internationale Normale, bezogen
zu sein.

Fahigkeit, den Werdegang, die Verwendung oder den Ort des
Betrachteten zu verfolgen

Anmerkung 1: Bei einem Produkt kann sich Rickverfolgbarkeit
beziehen auf:

- die Herkunft von Werkstoffen und Teilen,

- den Ablauf der Verarbeitung und

- die Verteilung und Position des Produkts nach Auslieferung.
Standard-Operating-Procedure (Standard-Arbeitsanweisung)
veralteter Begriff

Periodisch wiederkehrendes Audit wahrend der 5 Jahre giiltigen
Akkreditierung.

Ein UMS ermittelt und bewertet die Umwelt beeinflussenden Fak-
toren einer Organisation und stellt diese transparent dar.

Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises,
dass die Anforderungen fiir einen spezifischen beabsichtigten
Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfiillt
worden sind.

Anmerkung 1: Die Benennung ,validiert* wird zur Bezeichnung des
entsprechenden Status verwendet.

Anmerkung 2: Die Anwendungsbedingungen fiir Validierung kén-
nen echt oder simuliert sein.

QM-Dokument, welches Verfahrensweisen beschreibt (z.B. orga-
nisatorische Ablaufe).

Gewinnung von voneinander unabhangigen Untersuchungsergeb-
nissen fir dieselbe Messgrésse am identischen Objekt durch un-
terschiedliche Beobachter mit unterschiedlichen Messausristun-
gen an verschiedenen Orten und Vergleich der Ergebnisse.

Ringversuche sind eine spezielle Art von Vergleichsuntersuchun-
gen
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Verifizierung

Voraudit
Wiederholungsaudit
Zertifizierung

Zuverlassigkeit
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Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises,
dass festgelegte Anforderungen erfiilit worden sind.

Anmerkung 1: Die Benennung ,verifiziert’ wird zur Bezeichnung
des entsprechenden Status verwendet.

Erstes ,inoffizielles* Audit um die Erfolgschancen einer Zertifizie-
rung bzw. Akkreditierung abschatzen zu kénnen.

Periodisch wiederkehrendes Audit, um eine erneute Zertifizierung
zu erhalten.

Bestéatigung, dass ein begutachteter Sachverhalt mit den Anforde-
rungen einer Norm konform ist. (Bescheinigung)

Zusammenfassender Ausdruck zur Beschreibung der Verflgbar-
keit und ihrer Einflussfaktoren Funktionsfahigkeit, instandhaltbar-
keit und Instandhaltungsbereitschaft.

Anmerkung: Zuverldssigkeit wird nur fiir allgemeine Beschreibun-
gen in nichtquantitativem Sinn benutzt.



Anhang 1: Informationsquellen
Diese Aufstellung erhebt keinen Anspruch auf Vollstéandigkeit.

In der Schweiz

Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS)
Lindenweg 50

CH-3084 Wabern / Bern

Tel. (031) 963 31 11 Fax (031) 963 32 10

Internet: http://www.metas.ch oder http://www.sas.ch

Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fir Qualitatsforderung (SAQ)
SAQ Geschaftsstelle

Hauptgasse 33

4600 Olten

Tel. (062) 205 45 03 Fax (062) 205 45 55

Email: info@saq.ch Internet: http://www.sag.ch

Schweizerische Normen-Vereinigung
Muhlebachstrasse 54

CH-8008 Zirich

Internet: http://www.snv.ch

In Deutschland

Deutscher AkkreditierungsRat (DAR)
DAR-Geschéftsstelle

Unter den Eichen 87

D-12205 Berlin

Tel. (030) 8104-1942 Fax (030) 8104-1947

Email: dar@bam.de Internet: http://www.dar.bam.de

DAP Deutsches Akkreditierungssystem Priifwesen GmbH*)
Agastr. 24, Gebaude R2

12489 Berlin

Tel. (030) 670591-10 Fax (030) 670591-15

Email: valbuena@dap.de Internet: http://www.dap.de

*) Der Fachverband fir Strahlenschutz e.V. ist Partnerinstitution beim DAP

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat e.V. (DGQ)
August-Schanz-Stralle 21 A

60433 Frankfurt am Main

Tel. (069) 954 24-0 Fax (069) 954 24-133
Email: inffo@dga.de Internet: http://www.dgqg.de

Beuth Verlag GmbH

Burggrafenstralle 6

10787 Berlin

Tel. (030) 2601-0 Fax (030) 2601-12 31

Email: postmaster@beuth.de Internet: http://www.beuth.de




Anhang 2: Beispiele von Checklisten zur Akkreditierung

Inhaltsangabe der Standard-Checkliste fiir die Akkreditierung von Priiflabora-
torien (Priifstellen) nach ISO/IEC 17025

1. Organisation

1.1 Organisation und Leitung (4.1)

2. Managementsystem

2.1 Managementsystem (4.2)

2.2 Lenkung der Dokumente (4.3)

2.3 Lenkung von Aufzeichnungen (4.12.1)

3. Externe Zusammenarbeit (Kunden - Lieferanten)
3.1 Prufung von Anfragen, Angeboten und Vertragen (4.4)
3.2 Vergabe von Prifungen im Unterauftrag (4.5)

3.3 Beschaffung von Dienstleistungen und Ausriistungen (4.6)
3.4 Dienstleistung fir den Kunden (4.7)

3.5 Beschwerden (4.8)

4. Pflege des Managementsystems

4.1 Lenkung bei fehlerhaften Prifarbeiten (4.9)

4.2 Korrekturmassnahmen (4.10)

4.3 Vorbeugende Massnahmen (4.11)

4.4 Interne Audits (4.13)

4.5 Management-Bewertungen (4.14)

5. Personal (5.2)

6. Rdumlichkeiten und Einrichtungen

6.1 Raumlichkeiten (5.3)

6.2 Einrichtungen (5.5)

6.3 Informatik Systeme, Lenkung von Daten

6.4 Messtechnische Rickverfolgbarkeit (5.6)

7. Handhabung von Priifgegenstéanden

7.1 Probenahme (5.7)

7.2 Handhabung der Prifgegensténden (5.8)

8. Priifverfahren

8.1 Prufverfahren und deren Validierung (5.4)

8.2 Fragen giiltig fir Typ B und C akkreditierte Stellen
8.3 Fragen glltig fur Typ C akkreditierte Stellen

8.4 Sicherung der Qualitat von Priifergebnissen (5.9)
8.5 Technische Aufzeichnungen (4.12.2)

9. Priifberichte

9.1 Prifberichte (5.10)

9.2 Von Unterauftragnehmer durchgefiihrte Prifungen (5.10.6)

Weitere Informationen erhalten Sie unter:
http://www.sas.ch/de/dokumente.html

und
http://www.dap.de/dokumente
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Checkliste (DAP) fiir einzureichende Dokumente zur Akkreditierung

Weitere umfangreiche Informationen (Vorgabedokumente) sind bei der DAP GmbH

im Internet unter http://www.dap.de zu finden

Notwendige / Vorgelegte Dokumente und Aufzeichnungen

fur die Akkreditierung als Priflaboratorium nach DIN EN ISO/IEC 17025

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Qualitdtsmanagement-Handbuch (QMH)
Weitere Angaben ggf. Hinweis auf QMH
Rechtsform des Laboratoriums
Unparteilichkeitserkldrung
Erkldrung Gber Aufbau und Besitzverhaltnisse
Leistungsangebot des Laboratoriums
angemessene Haftpflichtversicherung, incl. Vermdgensschadensrisiko
Organigramm
Ortlicher Lageplan (innerhalb der Stadt)
Verfahrensanweisungen (auch zu ,Korrektur- und vorbeugenden MalRnahmen*)
Priifanweisungen
Arbeitsanweisungen
Qualifikation der Mitarbeiter
Zusténdigkeiten der Mitarbeiter
Nachweis der Verpflichtung der Mitarbeiter auf Vertraulichkeit

Nachweis der Ausbildung des Leiters, des technischen Leiters
und deren Vertreter

Zeichnungsberechtigungen der Mitarbeiter
Nachweis der Qualifikation der prifberichtszeichnungsberechtigten Mitarbeiter
Unterschriftsprobe der priifberichtszeichnungsberechtigten Mitarbeiter

Angaben Uber Unterauftragsvergabe

[l

Doood gdodoooooodddd
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20. Kopie mindestens eines Original-Prifberichtes fur jedes zur Akkreditierung \:|
vorgesehene Priifgebiet

21. Dokumentation der Hausverfahren und deren Validierung |:|

22. Angaben zur Probenbehandlung (Lager, Kennzeichnung, Begleitformular) |:|

23. Nachweis Uber eingesetzte Referenzmaterialien \:|

24. Nachweis der Teilnahme an Eignungsprifungen , wie Ring- und \:|
Vergleichsversuchen

25. Gerateliste []

26. Nachweis der Registrierung und Kennzeichnung der Gerate |:|

27. Nachweis der Wartung, Kalibrierung, Justierung und Eichung \:|

28. Anschluss an nationale und internationale Normale I:l

(@5 TR = 1 (1 o TR

Name im Klartext

Noch nachzureichende Dokumente und Aufzeichnungen sind durch angekreuzte Kastchen gekenn-
zeichnet.

1)

wird von der DAP - Geschéftsstelle eingetragen
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Priifblatt (DAP) fiir Laborbegehung wahrend der Akkreditierung

Nachweisblatt zur Begutachtung vor Ort"

Lfd.Blatt-Nr.: von

Blattern

Begutachtete/s Prifverfahren:

Prufleitung
Vertretung

wahrend der Begutachtung
einbezogenes Prifpersonal

Geréte-Bezeichnung
(Hersteller, Typ, Serien-Nr.

bei Grofigeraten)

Geréatestandort
Wartungsbuch

Parameter/Matrix

Norm/Hausverfahren

Standardarbeitsanweisung
(Nr. oder Titel)

Kalibrierung

interne Qualitatskontroll-
malnahmen

Eignungsprifung
(Einzeleignungstest, Vergleichs-
untersuchungen, Ringversuche)

Referenzmaterialien

Validierung / Verifizierung

Ruckverfolgbarkeit

Datum

" Anlage zur Checkliste

Begutachter / Fachexperte
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Anhang 3: Hinweise auf QMS-Software

Diese Aufzahlung erhebt keinen Anspruch auf Vollstédndigkeit.

1QS AG, Beratung fiir Informatik und Qualitdts-Management-Systeme
CH-4800 Zofingen, Untere Brihlstrasse 21

Tel. ++41 62 745 10 45, Fax ++41 62 745 10 55

E-mail: info@igsag.ch Internet: http://www.igs.ch/

SAQ, Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fur Qualitatsférderung
CH-4600 Olten, Hauptgasse 33

Tel. ++41 62 205 45 45, Fax ++41 62 205 45 55

E-mail: info@saqg.ch Internet: http://www.saq.ch/

WissGroup GmbH

D-56068 Koblenz, Casinostrasse 39

Tel. ++49 261 97354 0, Fax ++49 261 97354 22

E-mail: service@wissintra.de Internet; http://www.wissintra.de
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Anhang 4: Nitzliche Internet-Adressen und Links

Diese Auflistung erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit

Internet-Adresse

| Institution/Firma

| Bemerkungen

Regierung/Amter

http://www.europa.eu.int/index-de.html

EU-Server, u.a. Links, Ge-
setzes/VO-Texte u.v.m.

http://www.auswaertiges-amt.de

u.a. Lander-Informationen
(Impfungen, Verhaltnisse,
Visa)

http://www.bundesregierung.de

u.a. Links zu div. Ministerien

http://www.baden-wuerttemberg.de

u.a. Links zu div. Lander-
Ministerien; Gesetzes/VO-
Texte

http://www.bayern.de S.0.
http://www.berlin.de s.0.
http://www.brandenburg.de S.0.
http://www.bremen.de S.0.
http://www.hamburg.de s.0.
http://www.hessen.de S.0.
http://www.niedersachsen.de S.0.
http://www.nrw.de S.0.
http://www.saarland.de S.0.
http://www.saxony.de Freistaat Sachsen S.0.
http://www.schleswig-holstein.de S.0.
http://www.stk.rlp.de Rheinland-Pfalz s.0.
http://www.thueringen.de S.0.

http://www.umweltbundesamt.de

u.a. Links, Downloads, Aus-
schreibungen

Behorden

http://www.bam.de

Bundesanstalt fir Mate-
rialforschung und
-prifung

u.a. Links, Technik-Infos,
Ansprechpartner, Referenz-
material

http://www.bfs.de

Bundesamt fiir Strah-
lenschutz

http://www.kba.de Kraftfahrt-Bundesamt Allg. Infos
http://www.ptb.de Physikalisch- Allg. Infos

Technische Bundesan-
stalt

Akkreditierung/Zertifizierung

http://www.dap.de Deutsches Akkreditie- Allg. Infos, Links, News
rungssystem Prifwesen

http://www.dar.bam.de Deutscher Akkreditie- Alles Uber Akkreditierung in
rungs-Rat Deutschland; u. a. Dokumen-

te, Links (auch zu dt. Akkre-
dit.-st.). DAR-Handbuch,
IRIS-Ringversuchs-
Datenbank, Liste der akkred.
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Stellen, News

http://www.dkd.ptb.de

Deutscher Kalibrier-
dienst

u.a. Links, Listen der akkredi-
tierten Kalibrierlabors mit
Angaben zum Scope

http://www.european-accreditation.org EA u.a. Links zu europ. Akkredit.,
Dokumente, News
http://www.nist.gov/fga NIST (USA) Die Fastener Quality Act-

Home-page mit allen Infos;
Links zu US-Akkreditierern,
Liste FQA-akkred. Stellen

http://www.tga-gmbh.de

Tragergemeinschaft fir
Akkreditierung (TGA)

u.a. Links, Neues aus der
Normung

Normung

http://www.asme.org

American Society of
Mechanical Engineers

u.a. Normenrecherche und
—bestellung, Links

http://www.astm.org

American Society for
Testing and Materials

u.a. Normenrecherche und
—bestellung, Links

http://www.beuth.de

Beuth-Verlag

u.a. Normenrecherche und
—bestellung, Links

http://www.bsi.org.uk

u.a. Normenrecherche und
—bestellung, Links

http://www.din.de

Deutsches Institut fir
Normung

u.a. Normenrecherche und
—bestellung, Links

http://www.iso.ch

International Organiza-
tion for Standardization

u.a. Normenrecherche und
—bestellung, Links

http://www.jsme.or.jp

Japanese Society of
Mechanical Engineers

u.a. Normenrecherche und
—bestellung, Links

Sonstige

http://www.dgzfp.de

Deutsche Gesellschaft
fur zerstoérungsfreie Pri-
fung

http://www.bam.de/partner/eurolab/eurolabd.ht

ml

Eurolab-D

http://www.excite.de

Suchmaschine, Links

http://www.falk-online.de

Stadtplane, Routenplaner

http://www.fs.fzk.de

Deutsch-schweizer.
Fachverband fir Strah-
lenschutz (FS)

http://www.lycos.de

Suchmaschine, Links

http://www.tuev-cert.de

http://www.vde.de

Verband deutscher
Elektrotechniker

http://www.vdi.de

Verein deutscher Inge-
nieure

http://www.vmpa.de

Verband der Material-
prifungsdmter

http://www.umwelt-online.de

Rechtsvorschriften etc.
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Anhang 5: Aufbau einer Prozessstruktur (Beispiel)

1
1.1

1.1.1
1.1.2

2.1

2.2
2.2.1
222

3.1
3.1.1
3.1.2
3.1.3

5.1
5.1.1
512
5.1.3

5.2

5.2.1
522
5.3
5.3.1
532
533
5.3.4
535
5.3.6
5.3.7
5.3.8
5.4
5.4.1
5.4.2
5.5
5.5.1
5.5.2
5.6
5.6.1
5.6.2
5.6.3
5.7
5.7.1
5.7.2
5.7.3
5.8
5.8.1

582
5.8.3
5.8.4

Leitlinien fiir unser Arbeiten
Organisationsaufbau und Leitung
Verantwortung und Kompetenz
Unterschriften-Regelung

Qualitdts-Management-System (QMS)
Aufbau des QUS
Unterhalt und Weiterentwicklung des QMS

Anderungsdienst des QUS
Bewertung des QMS

Ressourcen

Mitarbeiter

Fiihren

Férdern (Aus-, Weiter- und Fortbildung)
Laufbahn-Dossier

Einrichtungen und Geriéte
Finanzen

Sachmittelbudget

Drittmittelbudget

Einnahmen durch unsere Dienstleistungen
Informationen (...und deren Verteilung)

Partnerschaftliche Zusammenarbeit

Zusammenarbeit (allgemein)

Kunden und Lieferanten

Zusammenarbeit mit BAG, HSK

Mitgliedschaft in Kommissionen und Fachorganisationen

ASI- Dienstleistungen

Transport radioaktiver Stoffe

Versenden von rad. Stoffen an PSl-externe Kunden
Empfangen von rad. Stoffen von PSl-externen Zulieferern
Transferieren rad. Stoffe innerhalb des PSI (zwischen Areal
Berichtserstattung und Kommunikation mit
Aufsichtsbehérden

Periodische Berichte (Jahres-, Quartalsberichte)

Meldungen

Strahleniiberwachung (Betriebsstrahlenschutz)
Externer Einsatz (Notfall oder im Auftrag)

Strahlenschutz-Planung

Freigabemessungen von Rdumen und Materialien

Quellendienst (Ausleihen und Verwalten von rad. Quellen)

Anlage- und Areal-Dosimetrie

Einteilung von Personal und Job-Dosimetrie

Messen und Bilanzieren der Emissionen

Messen der Immissionen

Dienstleistungen der Eichstelle

Priifen von Strahlenschutz-Messgeréten

Bestrahlen von Materialien in der Eichstelle .

Bearbeiten von Sicherheitsberichten / Uberwachen der Bewilligungsauflagen
Bewilligungen

Richtlinien / Reglemente

Messen und Ermitteln einer Dosis

Messen einer externen Personendosis

Ermitteln einer effektiven Folgedosis

Messen einer Ortsdosis

Messen von Radioaktivitét

Radionuklid-Messung an allgemeinen Proben

Radionuklid-Messung an Umweltproben (Immission)
Radionuklid-Messung an Fortluft- und Abwasserproben (Emission)
Riickbau und Entsorgung radioaktiver Stoffe
Sammeln und Konditionieren von MIF-Abféllen (aus Medizin, Industrie,
Forschung)

Einlagerung konditionierter Abfélle in das Bundeszwischenlager (BZL)
Ubergabe und Riicknahme des rad. Abfalls zwischen PSI und ZWILAG
Betreiben der ISRAM-Datenbank

Abbildung 6 Dokumenten-ldentifikation
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Anhang 6: Beispiel-Software zum Verwalten von Dokumenten und Daten

Um eine effiziente Verwaltung aller Dokumente sicherzustellen bietet der Markt ver-
schiedene Softwarelsungen an. Hier ein Beispiel zur Dokumentenverwaltung mit
integriertem Anderungsdienst und Mail-Funktion auf ACCESS-Basis.

Nummer: |VAR.N]2 Aenderungsdienst (AD): ¥

Bezeichnung: |Rad. Untersuchung Inkorporationsiberwachung Version: ,—m—
Typ: ,_[ Yerfahrensanweisung (Gh  Art: lm

Bereich: [RA - | Radioanalytik ort: [Lom..  -| Qhilaufwerk/PS-Damane im PSEHA

Beschreibung: |Diese YVerfahrensanweisung beschreibt die dbergeordneten Massnahrmen und Ablaufe zur
Durchfihrung der radioanalytischen Tatigkeiten im Rahmen der Inkorporationsiberwachung.

Verwaltung: |Eikenberg Jost IR 8 | Giiltigkeit in Tage: | 1300
Freigabe: [v/emli Christian | [wEss |

Werteiler-Gruppen lF‘rozess-Zuordnung Mormenzuordnung Hyperl\nks] History] Auditfragenl

p [RA
SEKL
* =

]

Radioanalytik
Sektionsleiter in der ASE

1

Abbildung 7 Dokumentenverwaltung mit Anderungsdienst

Verwalten von Priifmittel / Messmittel

Um eine Gbersichtliche Prifmitteliberwachung (Zustand und Geschichte von Gera-
ten) zu realisieren bieten sich ebenfalls Datenbank-Lésungen an. Hier ist beispielhaft
eine auf dem Markt erworbene ACCESS-Datenbank aufgezeigt. Damit werden die
Identifikation, der Zustand und die Verantwortlichkeit fir ein Gerét eindeutig festge-
legt. Ebenfalls sind eine Planung der falligen Geréateprifungen, sowie eine Verknlp-
fung mit der entsprechenden Priifanweisung und Prifparameter integriert.

Nummer: ‘RA01EI |AIpha-Messkette A 18/ 8i-Sperrschicht, 1995
Gruppe: ‘Messplalze_R’A J | j Eigentum: |
Serienummer: |F'012t11 Modell: ‘Onec,Octette PMFK:
Aufbewahrungsort: |F’admana|ytik O5UA J |F’A J Ort 2: | J
Verantwortlich: [Sajo Sixto 2 N EEER =
Anschaffungsdatum: ,7 Wert: ‘ KST: |9812 j
Status: ’W Hinweis: |OSUA, Messraum |l
Inventar: ‘
Kalibrierdaten lAdressen} Eleschrelbungl Hyper\mk]
Prif/Kalibrier- [PARADZ a-MK-21-6] =[ [PARADT =1 M
vorschriften: # Spektrormeter WK 1A-GA
Dauer (Min): | (std): |
Priifperiode: ’W‘ 180 Nachste Priifung: ’h‘ M-07
FUNKTIONSPRUFUNG [Bajo Sixte R EES =

‘ » ‘DB 04.2002

Mullwert/Stabilitats prifung

Abbildung 8 Priifmittelverwaltung mit integrierter Priifplanung
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Anhang 7: Prozess ,,Messen von Radioaktivitat”

Prozess-Struktur mit Dokumenten / Prozessverantwortlichen

Nummer Dokument Prozess-Verantwortliche
5.7 Messen von Radioaktivitét Eikenberg J.

Flussdiagramm (QMS)

FDRAO05 Prufmittelbereitstellung
Verfahrensanweisung (QMS)

VARA04 Messunsicherheiten und Nachweisgrenzen

VARA06 Prinzipien der Messmethoden in der Radioanalytik
Priifanweisung (QMS)

PARAO1 g- Spektrometer

PARA02 Nal- Detektoren (JURI)

PARAO03 Schilddriisenmonitore, Nal- Detektoren

PARAO4 Ganzkdrperzahler Personenmessraum

PARA05 a- Spektrometer, MK 1-4, MK 1B-6B

PARA06 a- Grossflachenzahler

PARAO07 a/b- Proportionalzahler

PARA08 a/b- LS- Spektrometer

PARA09 a- Spektrometer MK 1A-8A

PARA10 b- LS- Spektrometer

PARA11 g- Spektrometer Ganzkdrpermesszelle GENORA

PARA12 alpha- Spektrometer alpha- Analyst
Formular (QMS)

FORAO02 Laborjournal Urin (Vorlage in RaDat)

FORAO03 Ganzkoérpermessungen (Vorlage in RaDat)

FORAO05 SD-Messungen (Vorlage in RaDat)

FORAO06 Laborjournal Proben (Vorlage in RaDat)

FORAOQ7 Abwasser CHN (Vorlage in RaDat)

FORAO08 Abwasser KK (Vorlage in RaDat)

FORAOQ9 Abwasser allgemein (Vorlage in RaDat)

FORA10 Abwasser Zwischenlagerplatz (Vorlage in RaDat)

FORA11 Abwasser DI-RHB Wald (Vorlage in RaDat)

FORA12 Filter aus Kohlekapseln (Vorlage in RaDat)

FORA13 Luftfilter LRP (Vorlage in RaDat)

FORA14 Luftfilter RA (Vorlage in RaDat)

FORA15 Sr-Abluftbilanz. VA (Vorlage in RaDat)

FORA16 Alpha-Bilanzierung VA (Vorlage in RaDat)

FORA17 Vaselin Staubfangplatten (Vorlage in RaDat)

FORA18 Luftfilter PSI (Vorlage in RaDat)

FORA19 Regenwasser PSI (Vorlage in RaDat)

FORA20 Flusswasser (Vorlage in RaDat)

FORA21 Regenwasser Beznau (Vorlage in RaDat)

FORA22 Flusswasser 4 Wochen (Vorlage in RaDat)

FORA23 Luftfilter KKB (Vorlage in RaDat)

FORA24 Abwasser HL Einzelproben (Vorlage in RaDat)

FORA25 Abwasser HL Monatsmischprobe (Vorlage in RaDat)

FORA26 Sr-90 Bilanz. Abwasser HL (Vorlage in RaDat)

FORA27 Analyseauftrag Abwasser RHB (Vorlage in RaDat)

FORA28 Analyseblatt Abwasser (Vorlage in RaDat)

FORA29 Begleitschreiben Abwasser (Vorlage in RaDat)

FORA30 Begleitschreiben Urin (Vorlage in RaDat)

FORA31 Analyserapport allgemein (Vorlage in RaDat)
Allgemeine Weisung (PSI)

AW-96-02-02 Regelung der Strahlentberwachung fir die Arbeitsbereiche

AW-96-99-05 Regelung des Umgangs mit geschl. rad. Quellen
Bedienungsanleitung

BA_RAO1 TRICARB 2550 A/B bzw. 2770 A/B

BA_RADAT Bedienungsanteilung Handbuch RaDat
1QS-Programm/Modul

RohDat_RA Rohdaten-Backup der Radioanalytik
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5.

5.7.2

40

7.1 Radionuklid-Messung an allgemeinen Proben

Flussdiagramm (QMS)
FDRAO3
FDRAO4

Inkorporations-Messung
Sonstige rad Analysen

Verfahrensanweisung (QMS)

VARA02
Arbeitsanweisung (QMS)

AADMO04

AARA01

AARA02

AARA03

Nummer
AARA04
AARA05
AARA06
AARA07
AARA18
AARA19
AARA22
AARA23
AARA24
AARA25
AARA26
AARA27
AARA28
AARA31

AARA34
AARA35
AARA37

Checkliste (QMS)

CLRAO1

CLRA04

Rad. Untersuchung Inkorporationstiberwachung

Inkorporationsiiberwachung

Nukspez. Analyse Alfa in Urin Glasfaserfiltration
Nukspez. Analyse v. Aktiniden in Urin

Nukspez. Analyse v. Alfa-Strahlern in Stuhl

Dokument

Direktmessung von Beta/Gamma in Urin

LS- Schnellmethode zur Sr-90 Bestimmung in Urin
Ganzkorpermessung mittels NaJ- Zahler (Ersatzgerat)
Po-210-Analyse in Urin

1125 / g-Direktmessung in Luftfiltern
Schilddrisenmessungen

Elektrodeposition von Aktiniden

Aufschluss von silikatischen Gesteinen und Béden
Ni-63-Analyse in Urin Dimethylglyoximfallung

Ac- Resin Methode zu a- Gesamtbestimmung in Urin
a-Analysen von Nasenabstrichen

Atzlésungen fiir die Neutronendosimetrie
Ni-63-Analyse Bodenproben Dimethylglyoximfallung
Bestimmung von Aktiniden in Stuhlproben

Stickstoff- u. P10-Gasversorgung i.d. Radioanalytik
Bestimmung von Aktiniden in Materialproben a. KKW
g- Spektrometer Ganzkdrpermesszelle GENORA

Auftrag Radioanalytik
Kontrolle der Micro- / Macropipetten

Radionuklid-Messung an Umweltproben

(Immission)

Flussdiagramm (QMS)
FDRAO02

Radionuklid-Messung an Umweltproben (Immission)

Verfahrensanweisung (QMS)

VARAO03
Arbeitsanweisung (QMS)
AARA08
AARA09
AARA30
AARA38
AARA39
Checkliste (QMS)
CLRAO1
CLRA02
CLRAO4
CLRAO5
CLRA06
Formular (QMS)
FORA46
FORA47
FORA48
FORA52
FORA53
Aktennotiz (PSI)
AN-96-01-53
AN-96-Immission

Rad. Untersuchung Immissionstiberwachung PSI/KKB

g-. / H-3 Messung Luft-/Wasserpfade PSI/KKB
Sr-90-Analyse in Gras- und Bodenproben
Chrommatographische Trennung von Sr-90 aus Gras/Bo
Bestimmung von Aktiniden in Bodenproben

Po-Analyse aus Pb/Bi-Legierungen uber elektrolyt.

Auftrag Radioanalytik

Datenblatt fur 90SR-Analyse in Umweltproben
Kontrolle der Micro- / Macropipetten
Ni-63-Analyse in Bodenproben

Gewichte der Boden- und Grasproben fir Sr-90

Staubfangplatten ZWILAG (Vorlage in RaDat)
Niederschlag ZWILAG (Vorlage in RaDat)
Bodenproben ZWILAG (Vorlage in RaDat)
Bodenproben PSI / KKB (Vorlage in RaDat)
Grasproben (Vorlage in RaDat)

Quartalsbericht 3. Quartal 2001 Uber die Immissionen des
Quartalsberichte / Immissionen PSI KKB ZWILAG

BAG-Dokument (IQS-Verkniipfung)

BAG-Probeplan

BAG-Probeplan / SUeR-Fribourg

Eikenberg J.

Eikenberg J.



5.7.3 Radionuklid-Messung an Fortluft- und
Abwasserproben (Emission)

Flussdiagramm (QMS)
FDRAO1

Analyse von radioaktiven Proben (Emission)

Verfahrensanweisung (QMS)

VARAO01
Arbeitsanweisung (QMS)
AARA10
AARA11
AARA12
AARA13
AARA14
AARA15
AARA16
AARA17
AARA20
AARA21
AARA29
AARA32
Checkliste (QMS)
CLRAO1
CLRAO4

Rad. Untersuchung Emission Wasser/Luft PSI

Sr-90-Analyse von Abluftfiltern d. PSI-Verbrennung
Sr-90-Analyse in Abwéssern
Alfa-Direktmessung mit dem Grossflachenzéahler
S-35-Analyse in Abwéssern

H-3-Analyse in Abwassern

1-125-Analyse in Abwéassern

a- - Messung in Abwéssern

a-, b-, g- Direktmessung in Abwéassern

a- / b- Direktmessung in Kohlekapselfiltern
Radioanalysen von Abwassern der ETH/UNI
Ra226-Analysen in Wasserproben

a-, b-, g- Direktmessungen von Abluftfiltern

Auftrag Radioanalytik
Kontrolle der Micro- / Macropipetten

Eikenberg J.
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Flussdiagramm: Inkorporationsmessung

PAUL SCHERRER INSTITUT

ASE

Prozessbezeichrung

Inkorporationsmessung

Dokument-Nummer

FDRAO3

Datum 7 Prozessverantwontlicher

29.08.01/EJ96
" . Datum / Freigabe
Vorgaben Prozess- / Titigkelts-Schritte Ergebnisse 29.08.01/'WE96
Dosimetrie-Verordnung  Inkorporationsmessung
- Urin jewells
- Stuhl Analyserapport
- Ganzkdrper

- Schilddriisen

D = Durchfihren, E ~ Entscheiden, M = Mitarbeiten, 1 = Informieren D E M 1
| Messauftrag Person/Probe registrieren Urin FORAOL/02 7196
‘| FODMI6 Stubl FORA01/02 HI%
oder Einzelaufirag RADat ‘
\-/_ J
5 | AARATs Person/Probe den AARA’s zuordnen Urin FORAQ1/02 7196
“*| Urin FORA0LG2 Stuhl FORA01/02 HI%
Stuhl FORAG /02 RADat ‘
h 4
3 AARA Person/Probe ausmessen Mess-Ausdruck 7196
1 PARA NURMIT HI%
FUNKTIONSGEPRUFTEM
. MESSPLATZ ARBEITEN! e
4.| Kriterien Z1%6 EJ96
HI%6
Messwert Gesprich mit GLRA
plausibel
OoK?
5 | Messauftrag Messwerte in RADat registieren 7196 EJ96
"7 Messpratokoli - Rohdaten auf PC fiir 2 Jahre RADat-Datenbank HJ96
speichem Messprotokoll
L - Messprotokoll visieren / archivieren
6.| RADat Berichterstattung mit RADat PSl intern (e -mail): 7196 EI96 BOY6
| Auftrag -Analyserapport -RADat Exportdatei HIG HG96
{externfintern) - Exportdatei Extern: WWG6
-Analyserapport ZM96
T FORAO4

Abbildung 9 Ubersicht des Gesamtablaufs mit Dokumenten und Verantwortlichkeiten

42




Verfahrensanweisung: Inkorporationsiiberwachung

Sicherheit+Entsorgung

PAUL SCHERRER INSTITUT Dokument-Nummer:
sasiss — :] Verfahrensanweisung VARA02.DOC
Abteilung Radioanalytische Untersuchungen Seltenzahl:
Strahlenschutz, fiir die Inkorporationsiiberwachung 10

Qualitiits-Management J. Eikenberg. I. Zumsteg, J. Hitz "

Inhalt:

1 ZIELSETZUNG

2 GELTUNGSBEREICH

3 BEGRIFFE, DEFINITIONEN, ABKURZUNGEN

4.2 INDIREKTE INKORPORATIONSUBERWACHUNG. ..

2

2

2

4 VERFAHRENSABLAUF, VERANTWORTLICHKEIT 4
4.1 DIREKTE INKORPORATIONSUBERWACHUNG .......coomiimmmcussecatrstorison e iasssneneossssssobss st s0scbsscsenseriaboseansssenssesseson 4
4.1.1 Ganzkdrper- und Schilddriisenmessung............... e cem st e 4

4

4.2.1 LS- Direktmessung von B- und y Str ahfern inUrin .. 4
4.2.2 LS- Schnellmethoden zur Bestimmung reiner p- Strahlm in L;rm..., 3

........ b)

4.2.3 Nuklidspezifische Analysen mit ce- Spektrometrie
4.3  BEHORDLICHE FORDERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN....coo.occvieeirinans
4.4 MELDUNG DER ERGEBNISSE.
4.5  LISTE DER AUFTRAGGEBER

5 MITGELTENDE DOKUMENTE

6 ANDERUNGSVERZEICHNIS

5.1  BEHORDLICHE VORSCHRIFTEN ODER EMPFEHLUNGEN c..cuivviiieeiectemmasivessrs e sensssesesssrasesnessssnsenenss sosssnsnsennn
5.2 ARBEITSUNTERLAGEN: ARBEITSANWEISUNGEN UND FORMULARE.
5.3 WISSENSCHAFTLICHE VEROFFENTLICHUNGEN .....ccoiiivimuecacriiiniaancassra conin sosss ersasss ascosan ascasmorsnsecant smsaesmsns

Verteiler: Prifung;:
DM ES RA RB RE Freigabe:
o |l ol o | o | o [ DiesesDokumentuntertiegt dem Anderungsdienst: 0JA ONEIN | &
Su . N Ablage:
o o o o o Anderungsstand siche letzter Buchstabe am Dateinamen
sowie Anderungsverzeichnis auf der letzten Seite

Abbildung 10 Organisatorischer Ablauf der Inkorporationsiiberwachung
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Arbeitsanweisung: Nuklidspezifische Analyse von o- Strahlern in Urin

PAUL SCHERRER NSTITUT Dokument-
. . Nummer: y
*:@g Arbeitsanweisung AARAOL.DOC
. Nuklidspezifische Analyse Seitenzahl:
Abi
Abteilung von o~ Strahlern in Urin 8

Strahlenhygiene . .
rahienhyglene iiber Glasfaser-Filtration

Datum:

Qualitiits- J. Eikenberg, [. Zumsteg, M. Riithi 04.08.00

Management

Inhalt:
1 ZIELSETZUNG 2

2 GELTUNGSBEREICH 2

3 VORBEREITENDE TATIGKEITEN,

2
3.1 VERBRAUCHSMATERIAL......coueveveereicrierirersrescessarsremnirsnsssmesnssenmnsres [P RTUUUROOS.
3.2 LABORMATERIAL . .cocveuiiiiiecartireseens st entesasesaseeseveseasesssssessssstss ssssssssmsanas stsse st essasamsnnasissasess shemssmnratessane 2
5
3

341 Calziumphosplat (TraAEEFIGSUNE ... oottt s s ssssosis s s sonss s ss st 00 3
3.4.2 Salzsciure 6 N (SPUIIIIIEL) .......ooovvaiiiiiicnns ettt er s e s a3ttt 3
3.4.3 Salpetersdure 0 N ...

3.4.4 Salpetersdure I N o neceovececerccrcrinae R
3.5 NatritimSUIfTHOSURG T Moot e es et es e e n s e e snere i en 3

4 TATIGKEITSABLAUF, VERANTWORTLICHKEIT 4

4.1 ARBEITSGANG DER ALPHA =ANALYSE. .. _....eouiicmteemos i armrmocastates s sesmessssassseses o e sesssoes s o stsesunsaseesssssciansancasesnen
4.1.1 Kennzeichnung der Proben ................
4.1.2 Oxidation der organischen Bestandteile.
4.1.3 Fiillung der Aktiniden mit Ca-Phosphat..
4.1.4 Mineralisation des Niederschlags.
4.1.3 Reduktion der AKHRIden ...........oooowoceirionsieecennine
4.1.6 Vorbereitung zur pH Einstellung (Ftlwr Konditionierung) .
4.1.7 pH Einstellung der LOsung QUF 5.2-5.3 ... ceresncniss
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45




Checkliste: Analyse-Auftrag zur Radioaktivitdtsbestimmung

PAUL SCHERRER INSTITUT Proben-Nr.:
- (Registrierung Laborjovrnal)
T RSI™ Analyse-Auftrag |,
Abteilung zur Radioaktivititsbestimmung f‘,;,‘;,,“f.f.?{:;,,"w )
Strahlenschutz + Sicherheit
Radioanalytik 01.12.2003
Angaben zum Analyse-Auftrag (vom Aufiraggeber ausuufiillen)
Aufiraggeber: (Name, Forname) Adresse: (Gebduds, Raum-Nr.) Telefon:
Meldung an:( dnaliserapport-Empfinger; | Adresse: Telefon:
Termin: (Analysenresuitat an Aufiraggeber) | Proben-Nr.:(Aufiraggeber-Kennzeichnungi | Probenriickgabe:
[erfordectich [ unnotig

Informationen zur Probe: (Heriemfi, chem. Zusammensetzung z.B. Scureart und -Eonzentration)

Angaben zur Probenaktivitit: Angaben zur Dosisleistung: Angaben zur Oberflichen-
(Nuklid, Aktivitar {Angaben auf Probenoberfliche) Kontamination:

[ keine feststellbar
[] gemessen: Bg/cm’

Anlieferungszustand der Probe: [ | fest [ ] flissig [ ] brennbar [] fluchtige Substanz [] offen [] geschlossen

Auftraggeber wiinscht: [ | Nuklidspezifische Analyse [] Analyse auf Gesamtaktivitit [ ] Freigabemessung

Anatyseauf: [(Ja [Jp [y Aktivititsangabe in: [ ] Bg/Probe []Bakg [ ]Bq/z

[ Nuklid: [1Ba1 [1Bgml [1Bg/em* [1Bgm® []1Bqg/
Aufiraggeber : (Danm, Xurzseichen)

Angaben zum Analysen-Ablauf (von der Radioanalytik auszufiillen)
Entgegennahme des Analysen-Auftrags : (Kurzceichen) | Wer muss jetzt sofort informiert werden?

Auswahl der Messmethode:
[ v- Spektrometrie [] oB- Proportionalzzhler [] a/B-LSC [ y- NaJ-Zzhler
[ a- Spekirometrie [ o- Grossflichenzihler [} B-LSC [[] Sonstige:

Bemerkungen: (besondere Vorkommnisse?, Auswirkungen auf andere Aufirdge? Kosten? Regisirierung Laborjournal)

Abbildung 13 Erfassung der Kundenwiinsche
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Anhang 8: Datenbank zur Registrierung und Messwerterfassung von Proben

Registrierung der Analyse Proben

Durch Auswahlen aus einer vordefinierten Eingabemaske (Vorlage) werden die Pro-
bandatan tAngahm des Kunden) erfassl. Auch a’falnh'nr-mh uhamuﬂarla Auftrage (z.
B. Datel pel

Abbildung 14 Auftregeregistriaming

Eingabe der ermittelten Messwerte
Mach Erml:ﬂung der Aktivitat wird diese in die ebenfalis wremgestﬂlle Messiabelle
mingelragen. Per Mausklick konnan notwandige Ergs ! nafihn werdan.

anummru:ndmﬁuﬂm

Abbidung 16 Ausdruck der Messwerle
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