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1 Geltungsbereich

Die vorliegende SOP gilt fir alle technischen Aufzeichnungen, die im DOP erstellt
werden.

2 Zweck

Die vorliegende SOP regelt den Umgang mit und die Anforderungen an technische
Aufzeichnungen im DOP. Darliber hinaus werden die Aufbewahrungsfristen festgelegt.

3 Begriffe

Unter dem Begriff ,technische Aufzeichnungen“ werden Labor-Rohdaten,
dokumentierte Daten wie Prifberichte oder Kalibrierscheine, sowie Aufzeichnungen
Uber Kunden und das Personal verstanden.

Darlber hinaus gelten die Begriffsbestimmungen der SOP 03-01-01
Begriffsbestimmungen.

4 Zustandigkeiten / Verantwortlichkeiten

Fiir die Einhaltung der Vorgaben zu technischen Aufzeichnungen sind alle Mitglieder
des DOP zustindig. Die Panelleitung ist fiir die Uberwachung der Aufzeichnungen
zustindig. Die Uberpriifung erfolgt im Rahmen von Audits.

5 Beschreibung
5.1 Umgang mit technischen Aufzeichnungen

Das Laboratorium stellt durch die Aufzeichnungen auf den Profile Sheets,
Prifberichten, Moderationsbogen etc. sicher, dass die technischen Aufzeichnungen fir
alle Labortatigkeiten die Ergebnisse, den Bericht und ausreichende Informationen
enthalten. Damit sollen, falls nétig, die Faktoren, die sich auf die Messergebnisse und
deren Messunsicherheit auswirken, moglichst leicht erkannt werden koénnen.
Aullerdem sollen sie eine Wiederholung der Labortatigkeit unter Bedingungen
ermoglichen, die den in der Aufzeichnung niedergelegten moglichst nahekommen. Die
technischen Aufzeichnungen miissen das Datum und die Identitdt der Personen
beinhalten, die fiir die jeweiligen Labortatigkeiten und die Prifung der Daten und
Ergebnisse verantwortlich sind. Beobachtungen, Daten und Berechnungen miissen zu
dem Zeitpunkt, zu dem sie gemacht werden, aufgezeichnet werden und der speziellen
Aufgabe zuzuordnen sein.

Sind Anderungen an technischen Aufzeichnungen nétig, so werden diese
nachverfolgbar beschriftet, um dadurch eine Zuordnung zu den urspriinglichen Daten
zu ermoglichen.
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5.2 Aufbewahrungsfristen

Es gelten folgende Mindest-Aufbewahrungsfristen fiir folgende Dokumente und

Proben:
Auf h f
Art des Dokumentes isr SRR Zustandigkeit
Korrespondenz mit Probeneinsender .
analog) 2 Jahre Panelleitung
Prifanweisung (digital) 3 Jahre Panelleitung
Einzelergebnisse der Prifer (digital) | 3 Jahre Panelleitung
Sammelergebnis (digital) 3 Jahre Panelleitung
Labormappe (analog) 2 Jahre Panelleitung
Einzelaufzeichnungen zur Panelleitung
. . 2 Jahre
Moderation (digital)
Endgililtiges Ergebnis, Priifbericht, Panelleitung
e 5 Jahre
Gutachten (digital)
Dokumentation von
Nachverkostungen bei Z-Score > 3 e ..
und abweichender Doppelprobe, 3 Jahre Priiferin/Prifer
(digital oder analog)

Anmerkung: Die Aufbewahrungsfrist von Proben wird in der SOP 07-04-01 Umgang mit
Prifgegenstanden geregelt. Zur Archivierung und Lenkung der Aufzeichnungen wird
auf die SOP 08-04-01 Lenkung von Aufzeichnungen verwiesen.

Die Aufbewahrungspflicht und deren Fristen fiir Dokumente bezieht sich auch auf die
Verfligbarkeit der Daten im Internet, sofern die Einzelergebnisse lber das Internet
(www.sensory.it) vom Prifer Gbermittelt wurden.

Die Daten im Internet kénnen auch auf externen Speichermedien ausgelagert werden.
Ein Zugriff durch Dritte ist nicht zulassig und durch entsprechende MalRnahmen zu
verhindern (z. B. durch Passwortschutz, Firewall).

Gibt ein Kunde eine langere Aufbewahrungsfrist vor als die hier gelisteten
Mindestvorgaben, so ist diese maligebend.

6 Hinweise und Bemerkungen
6.1 Mitgeltende Unterlagen

- SOP 03-01-01 Begriffsbestimmungen
- SOP 07-04-01 Umgang mit Priifgegenstanden
- SOP 08-04-01 Lenkung von Aufzeichnungen
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6.2 Anmerkungen

Nicht relevant.

7 Anlagen

Nicht relevant.




