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7.7 Verifizierungsbericht 

Der Verifizierungsbericht beschreibt das Ergebnis der Ausführung eines Protokolls. 

Die Ergebnisse werden entweder als PASS (bestanden) oder FAIL (bestanden) 
zusammengefasst. Verifizierungsergebnisse, die der Anforderung(en) nicht entsprechen, werden 
detailliert aufgeführt und beschrieben und geeignete Lösungsmaßnahmen erläutert.   
Nichtkonformitäten/Abweichungen müssen untersucht werden, bis ihre Grundursache (Root 
Cause) ermittelt ist.  Nichtkonformitäten/Abweichungen können durch Designänderungen, 
Änderungen der Anforderungen oder ggf. Modifikationen der Prüf- oder 
Untersuchungsmethoden oder Prüfeinrichtungen behoben werden. Designänderungen 
bedürfen einer erneuten Verifizierung und bedürfen Wiederholungstests. Änderungen von 
Anforderungen folgen der geeigneten Methode für Designänderungen. Dokumentnummern der 
Änderungsdokumente werden in den Design Outputs und der Verifikationsmatrix aufgeführt.  
Änderungen der Prüf- oder Untersuchungsmethoden oder Prüfeinrichtungen erfordern eine 
Wiederholung der Prüfung unter Verwendung eines neuen Prüfprotokolls welche zeitgerecht 
umgesetzt werden müssen. 

Zusammenfassende Informationen zu den Nichtkonformitäten werden in der Detail-Matrix 
erfasst.  

Nichtkonformitäten/Abweichungen und ihre Lösungen können dazu führen, dass ein neues 
Verifizierungsprotokoll erstellt und durchgeführt werden muss.  

7.8 Akzeptanz von Abweichungen und ungelösten Nichtkonformitäten 

Abweichungen, die zu ungelösten Nichtkonformitäten führen, die die Sicherheit und 
Wirksamkeit nicht beeinträchtigen, können mit Genehmigung durch den PL/LE, die 
Qualitätssicherung und den DRC akzeptiert werden.  Eine detaillierte Begründung für die 
Akzeptanz muss dokumentiert und genehmigt werden. 

Die Überprüfung der Verifizierungsergebnisse muss eine Risikoanalyse (entsprechend der 
Risikoanalyse-SOP) einschließen, wenn Nichtkonformitäten akzeptiert werden sollen.  

7.9 Genehmigung und Design Review 

Die Verifizierungsberichte müssen von der für die Durchführung der Prüfungen verantwortlichen 
Person (dem verantwortlichen Prüfer), dem PL/LE und der Qualitätssicherung genehmigt 
werden.   

Ungelöste Nichtkonformitäten, die die Sicherheit und Wirksamkeit nicht beeinträchtigen, können 
mit Genehmigung durch den PL/LE, die Qualitätssicherung und den DRC akzeptiert werden.  

Die Ergebnisse der Designverifizierungs können jederzeit vor Ende der Phase 
Designverifizierung unter Einhaltung der Design-Review-SOP geprüft werden.  

Als Ergebnis des Design Reviews und der Risikoanalyse können entsprechend der 
vorliegenden SOP zusätzliche Verifizierungsmaßnahmen veranlasst werden. 

  


