1Q Institut fiir Qualitat-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

Lenkung der Qualitédtsaufzeichnungen ARC/01

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Qualitatsaufzeichnungen belegen die Erfiillung der Qualitdtsforderungen und das Funktio-
nieren des QM-Systems. Sie enthalten die Ergebnisse von zuvor in AMH/5 festgelegten Do-
kumenten und Fakten wie Priif-’/Mess-/Auditberichte und QM-Bewertungen

2 Anwendungsbereich
Das Element ist phaseniibergreifend.
3 Art und Umfang

3.1 Allgemeines

Fiir die Kennzeichnung, Sammlung, Registrierung, Zugénglichkeit, Ablage, Aufbewahrung,
Pflege und Beseitigung sind Verfahrensanweisungen zu erstellen. Die Unterlagen sind in ge-
eigneten Rdumen fiir einen bestimmten Zeitraum zu lagern.

3.2 Einzelpunkte
Festzulegen ist

e die Zuordnung der Qualitdtsaufzeichnungen zum Produkt

e cine Ordnung der Qualitdtsaufzeichnungen mit Register, um eine leichte Wiederauffindbar-
keit sicherzustellen mit geeigneter Indexierung und evtl. Verzeichnis der Archivbestandteile.
Die Ordnung folgt entweder der Auftragsnummer, dem Produkt, einer Maschinengruppe, lie-
ferantenbezogen, kostenstellenbezogen oder einer Kundennummer, weiter unterteilend ent-
weder alphabetisch oder chronologisch

e aus dem Register muss die Vollstdndigkeit ablesbar sein
e Medium der Datensicherung: Papier, EDV, Mikrofilm, Diskette, Bandspeicher,

e Speicherung in EDV, die Lesbarkeit muss erhalten bleiben fiir die festgelegte Aufbewah-
rungsdauer. Vorsicht bei Wechsel der Soft- oder Hardware

e der Schutz vor Verlust (Umweltbedingungen im Archiv

o die Aufbewahrungsdauer

e die Art der Vernichtung (L&schen der Daten, Schreddern des Papiers)
e die Ubertragung in das Archiv des Kunden oder Auftraggebers

e die Aufbewahrung dezentral oder zentral (bevorzugt wird ein einziges Archiv. Keine Son-
derarchive zulassen!)

e wie konnen die Daten evtl. fiir Analysen verwandt werden z.B. der Fehlerhdufigkeit, wieder-
holtes Auftreten derselben Merkmale u.4.

4 Dokumentation

Die Abgabe von Qualitdtsaufzeichnungen an ein zentrales Archiv soll formlich geregelt wer-
den.

Folgende Dokumente sind Qualititsaufzeichnungen:

e Berichte liber Interne /System-Audits
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Berichte iiber Review eines QM-Systems
Qualitdtsmonatsberichte
on cause-Berichte an die Geschiftsleitung

Priifdatenprotokolle wie Qualitdtsregelkarten, Mef3blatter, Priifprotokolle, ausgefiill-
te Produktbegleitkarten,

Priifberichte, auch Erstmusterberichte

Arbeitsberichte / technische Berichte wie Kundendienstberichte

Aufzeichnungen der Vertragspriifung

Unterlagen iiber die Designverifizierung

Berichte iiber die Materialpriifungen

Berichte iiber Validierung von Verfahren oder Priifmitteln

Berichte iiber Qualifikation von Werkszeugnisse, Musterzulassungen, Produktaudits
Abnahmeberichte

nachweise liber Fehler bzw. Fehlerbeseitigungsmalnahmen wie Abweichungsberich-
te, Sperrmitteilungen, AusschuBmitteilungen, Fehlersammelkarten, nacharbeits-
scheine, nachweise fiir Sonderfreigaben, nachweise fiir Produktsicherheitsmal3nah-
men,

Reklamationsberichte

Aufzeichnungen tiber Qualifikation von personal (Aus-, WeiterbildungsmaBnahmen,
Seminare, Tagungen, Unterweisungen, Nachweise fiir bestandene Priifungen, Nach-
weise fiir Zulassungen

Maschinenféhigkeitsnachweise

Nachweise fiir Wartungen an Geréten

Nachweise fiir Instandsetzungsmafnahmen
Kalibrierprotokolle, Ergebnisse der Priifmitteliiberwachung
Priifmittelkartei

Qualitatsaufzeichnungen der Unterlieferanten
Abnahmeberichte an beschafften Produkten
Wareneingangspriifberichte, Aufzeichnungen von Zulieferern.
Versuchsprotokolle von Zukaufteilen

Audit-Berichte bei Zulieferern

Liste zugelassener Lieferanten

5 Zeitbedarf
6 Hinweise und Anmerkungen

Die Aufbewahrung der Q-Aufzeichnungen erfolgt in der Regel in einem Archiv. vgl. ent-
sprechende SOP.

7 Mitgeltende Unterlagen
Element Lenkung der Qualitdtsaufzeichnungen der DIN ISO 9001

8 Zustandigkeiten
8.1 oberste Leitung:

Die oberste Leitung ernennt den Leiter des Archivs. Sie legt fest, welche Qualitdtsaufzeich-
nungen fiir notwendig gehalten werden.
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Wer erstellt die Verfahrensanweisungen zur Verwendung und Aufbewahrung von Qualitéts-
aufzeichnungen?

8.2 Leiter des Archivs:

Der Leiter des Archivs iiberwacht die Einlagerung von Dokumenten in das Archiv. Er ist
verantwortlich fiir die Systematik der Ablage und die termingerechte Vernichtung von Un-
terlagen. Er kontrolliert die Entnahme von Dokumenten aus dem Archiv.

8.3 QSE:

Die QSE kennzeichnet die Dokumente entsprechend der festgelegten Systematik und erar-
beitet Kennzeichnungsschliissel aus.

8.4 Fachabteilungen:

Die Mitarbeiter der Fachabteilungen haben die Kennzeichnungsschliissel anzuwenden und
zu archivierende Unterlagen an den Leiter des Archivs abzugeben

8.5 Gesetzliche Vorschriften
Die Aufbewahrungsfristen von Gesetz sind zu beachten

9 Begriffe

Qualitétsaufzeichnung (quality record)

Dokument, das Ergebnisse von Qualititspriifungen an einer Tétigkeit oder an einem Produkt enthilt,
eingeschlossen Zwischenprodukte. Anmerkung 1: eine Qualititsaufzeichnung gibt Auskunft dariiber,-
inwieweit die Qualitatsforderung an eine Tétigkeit durch diese Tétigkeit erfiillt ist (titigkeitsbezogene
Qualitatsaufzeichnung acitvity-related quality record) oder - inwieweit die Qualitdtsforderung an ein
Produkt durch dieses Produkt erfiillt ist (,,Produktbezogene Qualitdtsaufzeichnung*). Anmerkung 2: Im
Gegensatz zu den Qualititsforderungsdokumenten mit dem titigkeitsbezogenen Unterbegriff ,,QM-
Verfahrensanweisung®™ und dem produktbezogenen Unterbegriff ,,Produktspezifikation” werden die taé-
tigkeitsbezogenen und die produktbezogenen Qualitdtsaufzeichnungen durch die Hinzufgiigung diese
Adjektive als Unterbegriffe bezeichnet. Es gitb also bei den Qualititsaufzeichnungen fiir diese Unter-
scheidung keine eigenstéindige Benennungen aus einem Wort wie bei den Qualititsforderungsdokumen-
ten.

10 Anlagen

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter F\QMH\IQ\QMH\QMH16.DOC in der EDV abgelegt.
Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Gberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fiir 10 Jahre
zu archivieren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit gltig.
Freigabevermerk: Hamburg, 17.12.1996

(Autor) (Geschaftsflhrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
Kopie:  GF, weitere Abteilungen: ....
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