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	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	F_GRU_QMS_06

	
	Formular

	

	
	Fehlerstatistik
	



	Gerät
	Betroffener Bereich
	Seriennummer
	Fehlerbeschreibung
	Auftragszettel
erstellt?

	Ausfüllbeispiel:
· Am 23.08.2019 wird Sterilgut reklamiert.
· Auf Seite  in Zeile 1 bei Datum 23.08.2019 vermerken, in der Spalte „Sterilgut“ bei „unsteril“ auf Seite 1 eine 1 eintragen (als Querverweis auf Zeile 1 auf Seite 2). 
· Chargennummer, Datum der Erledigung (26.08.2019) und Weiterleitung mit Name und Datum eintragen und durch eigenen Namen und Handzeichen abzeichnen. 
· Weiterleiten an Hersteller, QMK, TE-Fhr und/ oder S4 (Versorgungsoffizier), dabei Kostenfaktor angeben.
	Technik
	Sterilgut
	Patient
	Bei grau hinterlegten Feldern bitte Seriennummer eintragen.
	
	

	
	Betriebsmittel
	Steuerung
	Chargendokumentation
	Diverses
	Unsteril
	Verschmutzt
	Verpackung
	Vor Behandlung erkannt
	Nach Behandlung erkannt
	Diverses
	
	
	

	CRM
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Stromversorgung (extern)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Elektroinstallation
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Hauptverteiler
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Stromverteilung
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Wassermanagement:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Spültisch mit UOA MSE 400-4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Ionenaustauscherpatrone	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Ionenaustauscherpatrone	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Permeattank 400 l NASK II
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Abwasserhebeanlage 160 HSK
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	DDG Ecolab DG-1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Ultraschall-Reinigungsgerät
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Druckluftanlage CSE
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	RDG Miele G 7826	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	RDG Miele G 7826	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	RDG Miele G 7826	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	RDG-E Belimed WD 430
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Sterilisator VARIOKLAV® 65 TC	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Sterilisator VARIOKLAV® 65 TC	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Umlaufkühler 1800/20	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Umlaufkühler 1800/20	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Durchlaufsiegelgerät hawo hm 850
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Prozessdokumentationssystem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Freisprechanlage
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Kleingeräte:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Telefon
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Lampen
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Lupenleuchte
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Augenspülflasche
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Diverses
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Raumlufttechnische Anlage
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Zeltklimagerät ZKB 15-A10	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Zeltklimagerät ZKB 15-A10	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Zeltklimagerät ZKB 15-A10	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Zeltklimagerät ZKB 15-A10	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Zeltklimagerät ZKB 15-A10	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Zeltklimagerät ZKB 15-A10	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Sonstiges:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Container Sterilisation 2 x 4 StE
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Stromversorgung (extern)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Elektroinstallation
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Schaltkasten Sterilisator	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Schaltkasten Sterilisator	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Stromverteilung
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wassermanagement:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Waschtisch mit UOA 200 l/h
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Ionenaustauscherpatrone	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Ionenaustauscherpatrone	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· WVEA 160/33
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Sterilisator VARIOKLAV® ECO 300 HC	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Sterilisator VARIOKLAV® ECO 300 HC	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Umlaufkühler 2000/20	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Umlaufkühler 2000/20	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Druckluftanlage CST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Klimatisierung:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Zeltklimagerät AC-M5 MKII
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	· Zeltklimagerät ZKB 15-A10	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Sonstiges:
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Container Lagerung Sterilgut
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	TLE endoSTORE™ one-click 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Druckluftanlage CLS
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Extern
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein

	Prozesswasserkühler mit Aktivkohlefilter
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	☐	ja
	☐	nein




	
Nr.
	Datum
	Chargen-Nr.
	Behoben am
	Von 
	Handzeichen
	Weitergeleitet an (TE-Fhr, QMK, S4, Hersteller) am (Datum)

	1
	23.08.2019
	1234
	26.08.2019
	Max Muster
	XXX
	TE-Fhr Sterilisation, QMK, 26.08.2019

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	
	

	17
	
	
	
	
	
	

	18
	
	
	
	
	
	

	19
	
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	
	

	21
	
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	
	

	27
	
	
	
	
	
	

	28
	
	
	
	
	
	

	29
	
	
	
	
	
	

	30
	
	
	
	
	
	

	31
	
	
	
	
	
	

	32
	
	
	
	
	
	

	33
	
	
	
	
	
	

	34
	
	
	
	
	
	

	35
	
	
	
	
	
	

	36
	
	
	
	
	
	

	37
	
	
	
	
	
	

	38
	
	
	
	
	
	

	39
	
	
	
	
	
	

	40
	
	
	
	
	
	

	41
	
	
	
	
	
	

	42
	
	
	
	
	
	

	43
	
	
	
	
	
	

	44
	
	
	
	
	
	

	45
	
	
	
	
	
	

	46
	
	
	
	
	
	

	47
	
	
	
	
	
	

	48
	
	
	
	
	
	

	49
	
	
	
	
	
	

	50
	
	
	
	
	
	





	Erstausgabe:
	
	
	Datum
	Name
	Dok.-Name: F_GRU_QMS_06_01_Fehlerstatistik

	Revision:
	01
	Erstellt:
	23.07.2020
	Projektteam QM
	

	
	
	Geprüft:
	
	
	

	Stand:
	23.07.2020
	Freigegeben:
	
	
	Seite:
	1 von 1



image1.png
HP MEDIZINTECHNIK

HP Medizintechnik GmbH
Bruckmannring 34
85764 Oberschieiheim





 


Qualitätsmanagementhandbuch


 


Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180


 


 


F_GRU_QMS_06


 


Formular


 


 


Fehlerstatistik


 


 


Erstausgabe


:


 


 


 


Datum


 


Name


 


Dok.


-


Name: 


F_GRU_QMS_06_01_Fehlerstatistik


 


Revision:


 


01


 


Erstellt:


 


23.07.2020


 


Projektteam QM


 


Geprüft:


 


 


 


Stand:


 


23.07.2020


 


Freigegeben:


 


 


 


Seite:


 


1


 


von 


2


 


 


Gerät


 


Betroffener Bereich


 


Serienn


ummer


 


Fehlerbeschreibung


 


Auftragszettel


 


erstellt?


 


Ausfüllbeispiel:


 


·


 


Am 


2


3


.0


8


.2019


 


wird Sterilgut reklamiert.


 


·


 


Auf Seite  in Zeile 1 bei Datum 


23


.0


8


.201


9


 


ver-


merken, in der Spalte „Sterilgut“ bei „unsteril“ auf 


Seite 1 eine 1 eintragen (als Querverweis auf Zeile 


1 auf Seite 2). 


 


·


 


Chargennummer, Datum der Erledigung 


(


2


6


.0


8


.2019


) und Weiterleitung mit Name und Da-


tum eintragen und durch eigenen Namen und 


Handze


ichen abzeichnen. 


 


·


 


Weiterleiten an Hersteller, QMK, TE


-


Fhr und/ oder 


S4 (Versorgungsoffizier), dabei Kostenfaktor ange-


ben.


 


Technik


 


Sterilgut


 


Patient


 


Bei grau hinterlegten 


Feldern bitte Seriennum-


mer eintragen.


 


 


 


Betriebsmittel


 


Steuerung


 


Chargendoku


mentation


 


Diverses


 


Unsteril


 


Verschmutzt


 


Verpackung


 


Vor 


Behandlung


 


er-


kannt


 


Nach 


Behandlung 


er-


kannt


 


Diverses


 


CRM


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


Stromversorgung (extern)


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


Elekt


roinstallation


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


-


 


Hauptverteiler


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


-


 


Stromverteilung


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


Wassermanagement:


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


-


 


Spültisch mit 


U


OA 


MSE 


400


-


4


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


-


 


Ionen


austauscher


patrone


 


1


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


-


 


Ionenaustauscher


patrone


 


2


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


-


 


Permeattank 


400 


l


 


NASK II


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


-


 


Abwasserhebeanlage


 


160 HSK


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


DDG E


colab DG


-


1


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


Ultraschall


-


Reinigungsgerät


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


Druckluftanlage CSE


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


RDG


 


Miele G 7826


 


1


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 


RDG


 


Miele G 7826


 


2


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


?


 


ja


 


?


 


nein


 




 Qualitätsmanagementhandbuch   Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180    F_GRU_QMS_06  

Formular    

Fehlerstatistik  

 

Erstausgabe :    Datum  Name  Dok. - Name:  F_GRU_QMS_06_01_Fehlerstatistik  

Revision:  01  Erstellt:  23.07.2020  Projektteam QM  

Geprüft:    

Stand:  23.07.2020  Freigegeben:    Seite:  1   von  2  

 

Gerät  Betroffener Bereich  Serienn ummer  Fehlerbeschreibung  Auftragszettel   erstellt?  

Ausfüllbeispiel:      Am  2 3 .0 8 .2019   wird Sterilgut reklamiert.      Auf Seite  in Zeile 1 bei Datum  23 .0 8 .201 9   ver- merken, in der Spalte „Sterilgut“ bei „unsteril“ auf  Seite 1 eine 1 eintragen (als Querverweis auf Zeile  1 auf Seite 2).       Chargennummer, Datum der Erledigung  ( 2 6 .0 8 .2019 ) und Weiterleitung mit Name und Da- tum eintragen und durch eigenen Namen und  Handze ichen abzeichnen.       Weiterleiten an Hersteller, QMK, TE - Fhr und/ oder  S4 (Versorgungsoffizier), dabei Kostenfaktor ange- ben.  Technik  Sterilgut  Patient  Bei grau hinterlegten  Feldern bitte Seriennum- mer eintragen.    

Betriebsmittel  Steuerung  Chargendoku mentation  Diverses  Unsteril  Verschmutzt  Verpackung  Vor  Behandlung   er- kannt  Nach  Behandlung  er- kannt  Diverses  

CRM              ?  ja  ?  nein  

Stromversorgung (extern)              ?  ja  ?  nein  

Elekt roinstallation              ?  ja  ?  nein  

-   Hauptverteiler              ?  ja  ?  nein  

-   Stromverteilung              ?  ja  ?  nein  

Wassermanagement:              ?  ja  ?  nein  

-   Spültisch mit  U OA  MSE  400 - 4              ?  ja  ?  nein  

-   Ionen austauscher patrone   1              ?  ja  ?  nein  

-   Ionenaustauscher patrone   2              ?  ja  ?  nein  

-   Permeattank  400  l   NASK II              ?  ja  ?  nein  

-   Abwasserhebeanlage   160 HSK              ?  ja  ?  nein  

DDG E colab DG - 1              ?  ja  ?  nein  

Ultraschall - Reinigungsgerät              ?  ja  ?  nein  

Druckluftanlage CSE              ?  ja  ?  nein  

RDG   Miele G 7826   1              ?  ja  ?  nein  

RDG   Miele G 7826   2              ?  ja  ?  nein  

