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Prafstatus

Anderungen gegeniiber der letzten Fassung:

1 Zweck und Ziel

Fiir verschiedene Schritte konnen Zwischenpriifungen und Zustandsproto-
kolle erstellt werden, um sich vom Fortgang einer Behandlung zu tiberzeu-
gen. Der Priifstatus kann sich auf die Durchfiihrung von Prozess-Schritten
beziehen oder zur Priifung der Prozess-Sicherheit notig sein. Der Priifstatus
ist formal festzulegen. Anwendungsbereich

Wihrend der gesamten Bearbeitung

2 Beschreibung

2.1

2.2

Allgemeines

Um jederzeit den qualitativen Zustand des Produktes zu belegen, ist
der Priifstatus direkt am Produkt, in damit verbundenen Unterla-
gen, iiber eine elektronische Datenverarbeitung (z.B. CAQ) oder
durch die Positionierung des Produktes zu dokumentieren.

Die Kennzeichnung kann sich auf die Angabe ,konform“ oder ,nicht
konform“ beschrianken.

Einzelfragen

Folgende Regelungen miissen getroffen werden:

Kennzeichnung des Priifstatus und deren Einhaltung
Festlegung der verwendeten Kennzeichnungsmittel

Ausweisen des Priifstatus durch zugelassene und registrierte Mar-
kierungen (auch Lagerplatze)

Kennzeichnung des Priifstatus unmittelbar am Produkt
Kennzeichnung mittels produktbezogener Unterlagen

Soweit notwendig, Aufrechterhaltung der Kennzeichnung des
Priifstatus wahrend der gesamten Fertigung und Montage

Sicherstellung, dass die Kennzeichnung jeweils erst nach positivem
Abschluss der Priifung erfolgt

Freigabe einwandfreier Produkte durch die Priifstelle
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e Kennzeichnung fertiger Produkte als versandbereit erst nach Ab-
schluss aller geplanten Priifungen

3 Dokumentation

Die Kennzeichnung ist sehr stark von den Produkten vorgegeben, die zu
kennzeichnen sind. Haufig ist eine Kennzeichnung am Produkt nicht mog-
lich, wie z.B. bei Dienstleistungen. Umso sorgfiltiger muss die Priifdoku-
mentation gefiihrt werden

4 ZustGndigkeiten

Festlegung der Berechtigung fiir die Durchfiihrung der Kennzeichnung
Festlegung, wer zu Anderungen oder Entfernen der Kennzeichnung berech-
tigt ist

Wer gibt frei? Die Freigabe erfolgt am besten im Produktionsbereich durch
ein Priifwesen, nicht notwendig durch das Qualitatswesen.

Weitere Zustandigkeiten miissen entsprechend den Ablaufen festgelegt
werden.

5 Hinweise und Anmerkungen

Alle diagnostischen MaBnahmen im Verlauf einer klinischen Behandlung
sind Priifungen auf Einhaltung bestimmter Forderungen.

Bei klinischen Studien ist die Voruntersuchung eine Vorpriifung oder Zu-
lassungspriifung. Der Priifstatus des Probanden heifit dann: , Eingangsprii-
fung erfolgt®. Bei klinischen Priifungen muss oft auch eine Abschlussprii-
fung durchgefiihrt werden. Der Priifstatus ist dann ,Abschlussuntersu-
chung erfolgt®.

6 Mitgeltende Unterlagen
Element Priifstatus der DIN ISO 9001
6.1 Begriffe

Priifstatus (inspection status)
Zustand einer Einheit beziiglich der Frage, welche Priifung(en) an dieser
Einheit durchgefiihrt werde(n) und welche Ergebnisse dabei erzielt wurden.

ANMERKUNG: Der Priifstatus kann zum Beispiel

- am Produkt selbst,

- auf einem am Produkt angebrachten Tréger,

- in einem Begleitpapier,

- durch die Positionierung (zum Beispiel Aufstellungsort, Lagerungsort
usw.) des Produkts,

- in der Datenverarbeitung oder
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- in einer sonstigen geeigneten Weise dokumentiert sein.
[aus DIN 55350-11:2008]

7 Anlagen

Hamburg, den Autor
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