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	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	F_GRU_AUF_25

	
	Formular

	

	
	Freigabe
Erstinbetriebnahme Gesamtsystem
	



	System:
	Wählen Sie ein Element aus.
	S/N.:
	     

	

	Bestehend aus:
	Container-Raummodul Sterilisationsmodul EinsLaz

	
	Container Sterilisation 2x4 StE

	
	Container Lagerung Sterilgut

	
	Prozesswasserkühler mit Aktivkohlefilter

	
	Raumlufttechnische Anlage

	

	Aufbau und Inbetriebnahme sowie Freigaben für die erneute Beurteilung wurde anhand folgender Checklisten (Formulare) durchgeführt:

	

	1. Arbeits- und Prozesssicherheit

	· Arbeitsschutzausstattung nach Checkliste 11 vorhanden
	|_|
	ja
	|_|
	nein

	· Gerätedokumentation Ordner 1 – 9 vorhanden
	|_|
	ja
	|_|
	nein

	· QM-Dokumente Ordner 1 – 5 vorhanden
	|_|
	ja
	|_|
	nein

	· Erforderliche Einzelverbrauchsgüter gemäß EVG-Liste vorhanden
	|_|
	ja
	|_|
	nein

	Beschreibung der Schäden siehe Abschnitt 3 Bemerkungen
	|_|
	
	
	



	Erneute Inbetriebnahme

	

	
	erteilt
	Nicht erteilt
	Einschränkungen, Bemerkungen

	

	Container-Raummodul
	
	
	

	F_GRU_AUF_01_01_Checkliste_Aufbau_Huelle_Sterilisationsmodul EinsLaz
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_02_01_Checkliste_EIB_Elektroinstallation_CSE
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_03_01_Checkliste_EIB_WAM_CSE
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_04_01_Checkliste_EIB_DLA_CSE
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_05_01_Checkliste_EIB_RDG (1)
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_05_01_Checkliste_EIB_RDG (2)
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_05_01_Checkliste_EIB_RDG (3)
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_06_01_Checkliste_EIB_RDE
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_07_01_Checkliste_EIB_ST1 (1)
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_07_01_Checkliste_EIB_ST1 (2)
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_09_01_Checkliste_EIB_DSG
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_10_01_Checkliste_EIB_PDS
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_11_01_Checkliste_EIB_Kleingeraete_und_Ausstattung
	|_|
	|_|
	|_|

	

	Container Sterilisation 2x4 StE
	
	
	

	F_GRU_AUF_15_01_Checkliste_EIB_Elektroinstallation_CST
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_16_01_Checkliste_EIB_WAM_CST
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_17_01_Checkliste_EIB_DLA_CST
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_18_01_Checkliste_EIB_SDV
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_19_01_Checkliste_EIB_ST4 (1)
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_19_01_Checkliste_EIB_ST4 (2)
	|_|
	|_|
	|_|

	

	Container Lagerung Sterilgut
	
	
	

	F_GRU_AUF_12_01_Checkliste_EIB_TLE
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_13_01_Checkliste_EIB_DLA_CLS
	|_|
	|_|
	|_|

	

	Prozesswasserkühler mit Aktivkohlefilter
	
	
	

	F_GRU_AUF_21_01_Checkliste_EIB_PWK
	|_|
	|_|
	|_|

	

	Raumlufttechnische Anlage Extern
	
	
	

	F_GRU_AUF_14_01_Checkliste_EIB_RLT_CSE
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_20_01_Checkliste_EIB_RLT_CST
	|_|
	|_|
	|_|

	
	|_|
	|_|
	|_|

	

	Allgemein gültig
	
	
	

	F_GRU_AUF_22_01_Checkliste_Wartungsfristen
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_23_01_Checkliste_Uhrzeit
	|_|
	|_|
	|_|

	F_GRU_AUF_24_01_Checkliste_Pruefprotokolle_DGUV_Vorschrift_3
	|_|
	|_|
	|_|

	





	Freigabe:

	

	2. Für die Richtigkeit obiger Angaben:

	· Das Gesamtsystem ist gemäß vorgenannten Checklisten aufgebaut, die Inbetriebnahme durchgeführt und durch den Medizintechniker sowie durch den TE-Fhr Sterilisation für die erneute Beurteilung freigegeben.
	|_|
	ja
	|_|
	nein

	· falls nein, siehe Abschnitt 3 Bemerkungen
	|_|
	
	
	

	· teilweise Freigabe laut Abschnitt 3 Bemerkungen
	|_|
	
	
	

	

	
	Verantwortlicher Medizintechniker


     
	
	
	TE-Fhr Sterilisation


     
	

	
	Name in Druckbuchstaben und Unterschrift
	
	
	Name in Druckbuchstaben und Unterschrift
	

	
	

	Datum:	     
	Datum:	     

	

	Bemerkungen / Anlagen

	

	3. Bemerkungen zu Beschädigungen/ Fehlteilen/ Freigabe:

	Fortsetzung der Installationsqualifikation erfolgt im Rahmen der erneuten Qualifikation.

	     

	     

	     

	     

	     

	     

	     

	     

	     

	     



	Erstausgabe:
	
	
	Datum
	Name
	Dok.-Name:
F_GRU_AUF_25_01_Freigabe_EIB_Gesamtsystem

	Revision:
	01
	Erstellt:
	23.08.2019
	Projektteam QM
	

	
	
	Geprüft:
	
	
	

	Stand:
	11.01.2021
	Freigegeben:
	
	
	Seite:
	1 von 1
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 Qualitätsmanagementhandbuch   Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180    F_GRU_ AUF _ 25  

Formular    

Freigabe   Erstinbetriebnahme Gesamtsystem  

 

Erstausgabe :    Datum  Name  Dok. - Name:   F_GRU_AUF_25_01_Freigabe_EIB_Ge samtsystem  

Revision:  01  Erstellt:  23.08.2019  Projektteam QM  

  Geprüft:    

Stand:  11.01.2021  Freigegeben:    Seite:  1   von  2  

 

System:  Wählen Sie ein Element aus.  S/N.:             

 

Bestehend aus:  Container - Raummodul Sterilisationsmodul EinsLaz  

 Container Sterilisation 2x4 StE  

 Container  L agerung Sterilgut  

 Prozesswasserkühler mit Aktivkohlefilter  

 Raumlufttechnische Anlage  

 

Aufbau und Inbetriebnahme  sowie Freigaben für die erneute Beurteilung  wurde anhand folgender Checklisten   (Formulare)   durchgeführt:  

 

1.   Arbeits -   und Prozesssicherheit  

   Arbeitsschutzausstattung nach Checkliste 11  vorhanden   ja   nein  

   Gerätedokumentation Ordner 1  –   9 vorhanden   ja   nein  

   QM - Dokumente Ordner 1  –   5 vorhanden   ja   nein  

   Erforderliche Einzelverbrauchsgüter gemäß EVG - Liste vorhanden   ja   nein  

Beschreibung der Schäden siehe Abschnitt 3 Bemerkungen      

 

Erneute Inbetriebnahme  

 

 erteilt  Nicht erteilt  Einschränkungen,   Bemerkungen  

 

Container - Raummodul     

F_GRU_AUF_01_01_Checkliste_Aufbau_Huelle_Sterilisationsmodul EinsLaz     

F_GRU_AUF_02_01_Checkliste_ E I B _Elektroinstallation _CSE     

F_GRU_AU F_03_01_Checkliste_EIB_WAM_CSE     

F_GRU_AUF_04_01_Checkliste_EIB_DLA_CSE     

F_GRU_AU F_05_01_Checkliste_EIB_RDG  (1)     

F_GRU_AUF_05_01_Checkliste_EIB_RDG   (2)     

F_GRU_AU F_05_01_Checkliste_EIB_RDG  (3)     

F_GRU_AUF_06_01_Checkliste_EIB_RDE     

F_GRU_AU F_07_01_Checkliste_EIB_ST1  (1)     

F_GRU_AU F_07_01_Checkliste_EIB_ST1  (2)     

F_GRU_AUF_09_01_Checkliste_EIB_DSG     

F_GRU_AUF_10_01_Checkliste_EIB_PDS     

F_GRU_AUF_11_01_Checkliste_EIB_Kleingeraete_und_Ausstattung     

 

Container Sterilisation 2x4 StE     

F_GRU_AUF_ 15 _01_Checkliste_ E I B _Elektroinstallation_CST     

F_GRU_AUF_ 16 _01_Checkliste_ E I B _WAM_CST     

F_GRU_AUF_ 17 _01_Checkliste_ E I B _DLA_CST     

F_GRU_AUF_ 18 _01_Checkliste_ E I B _ SDV     

