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	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	F_GRU_VAL_01

	
	Formular

	

	
	Gesamtfreigabe
Prozessvalidierungen 
	



	Datum der Prozessvalidierungen:
	von
	
	bis
	
	Bemerkungen:
	

	

	1. Allgemein

	Die Aktualität der zum Zeitpunkt der Validierung gültigen und herangezogenen Normen ist vorhanden.
Die Gesamtfreigabe der Prozessvalidierungen erfolgte unter Auswertung der Berichte der Systemvalidierung und der Prozessvalidierungen der Einzelgeräte.

	

	2. Prozessvalidierung: Freigabe für Geräte und Ausstattung
	
	
	
	

	
	Bericht
	Freigabe erteilt
	nicht erteilt
	Einschränkungen/
Bemerkungen
	Nachprüfungen

	RDG Miele G 7826	1
	Prozessvalidierung RDG
	☐	☐	☐	☐
	RDG Miele G 7826	2
	Prozessvalidierung RDG
	☐	☐	☐	☐
	RDG Miele G 7826	3
	Prozessvalidierung RDG
	☐	☐	☐	☐
	RDG-E Belimed WD 430
	Prozessvalidierung RDG-E
	☐	☐	☐	☐
	ST1 VARIOKLAV® 65 TC 	1
	Prozessvalidierung ST1
	☐	☐	☐	☐
	ST1 VARIOKLAV® 65 TC 	2
	Prozessvalidierung ST1
	☐	☐	☐	☐
	DSG Hawo hm 850 DC-V
	Prozessqualifizierung DSG
	☐	☐	☐	☐
	ST4 HP VARIOKLAV® ECO 300 HC	1
	Prozessvalidierung ST4
	☐	☐	☐	☐
	ST4 HP VARIOKLAV® ECO 300 HC	2
	Prozessvalidierung ST4
	☐	☐	☐	☐
	TLE Catel EndoSore®
	Prozessvalidierung TLE
	☐	☐	☐	☐
	RLT Raumlufttechnische Anlage
	Hygienische Erstinspektion RLT
	☐	☐	☐	☐
	

	3. Details zu Einschränkungen/ Bemerkungen/ Nachprüfungen:

	

	

	

	

	

	

	





	Freigabe

	

	4. Für die Richtigkeit obiger Angaben:

	· Die Gesamtfreigabe „Prozessvalidierung AEMP EL“ wird mit heutigem Datum für den Routinebetrieb erteilt und ist gültig bis zur nächsten Beurteilung.
	☒	ja
	☐	nein

	· Zeitraum der nächsten Beurteilung
	

	· Nach einem Ortswechsel oder Wiederaufbau sind erneute Beurteilungen/ Qualifikationen durchzuführen.
	
	
	
	

	· falls nein, siehe Abschnitt 5 Bemerkungen
	☐	
	
	

	· teilweise Freigabe laut Abschnitt 5 Bemerkungen
	☐	
	
	

	

	
	Qualifiziertes Personal für Prozessvalidierung



	
	
	Betreiber



	

	
	Name in Druckbuchstaben und Unterschrift
	
	
	Name in Druckbuchstaben und Unterschrift
	

	

	Datum:	
	Datum:	

	

	Bemerkungen / Anlagen

	

	5. Bemerkungen zur Freigabe:

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	



	Erstausgabe:
	
	
	Datum
	Name
	Dok.-Name:
F_GRU_VAL_01_01_Gesamtfreigabe_Prozessvalidierungen

	Revision:
	01
	Erstellt:
	23.08.2019
	Projektteam QM
	

	
	
	Geprüft:
	
	
	

	Stand:
	21.01.2021
	Freigegeben:
	
	
	Seite:
	1 von 1
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Gesamtfreigabe   Prozessvalidierungen    

 

Erstausgabe :    Datum  Name  Dok. - Name:   F_GRU_VAL_01_01_Gesamtfreigabe_P rozessvalidierungen  

Revision:  01  Erstellt:  23.08.2019  Projektteam QM  

  Geprüft:    

Stand:  21.01.2021  Freigegeben:    Seite:  1   von  2  

 

Datum der Prozessvalidierungen:  von   bis   Bemerkungen:   

 

1.   Allgemein  

Die Aktualität der zum Zeitpunkt der Validierung gültigen und herangezogenen Normen ist vorhanden.   Die Gesamtfreigabe der Prozessvalidierungen erfolgte unter  Auswertung der Berichte der Systemvalidierung  und der Prozessvalidierungen der Einzelgeräte.  

 

2.   Prozessvalidierung: Freigabe für Geräte und Ausstattung      

 Bericht  Freigabe erteilt  nicht erteilt  Einschränkungen/   Bemerkungen  Nachprüfungen  

RDG Miele G  7826   1  Prozessvalidierung RDG  ?  ?  ?  ?  

RDG Miele G 7826   2  Prozessvalidierung RDG  ?  ?  ?  ?  

RDG Miele G 7826   3  Prozessvalidierung RDG  ?  ?  ?  ?  

RDG - E Belimed WD 430  Prozessvalidierung RDG - E  ?  ?  ?  ?  

ST1 VARIOKLAV ®   65 TC    1  Prozessvalidierung ST1  ?  ?  ?  ?  

ST1 VARIOKLAV ®   65 TC    2  Prozessvalidierung ST1  ?  ?  ?  ?  

DSG Hawo hm 850 DC - V  Prozessqualifizierung DSG  ?  ?  ?  ?  

ST4 HP VARIOKLAV ®   ECO 300 HC   1  Prozessvalidierung ST4  ?  ?  ?  ?  

ST4 HP  VARIOKLAV ®   ECO 300 HC   2  Prozessvalidierung ST4  ?  ?  ?  ?  

TLE Catel EndoSore ®  Prozessvalidierung TLE  ?  ?  ?  ?  

RLT Raumlufttechnische Anlage  Hygienische Erstinspektion RLT  ?  ?  ?  ?  

 

3.   Details zu Einschränkungen/ Bemerkungen/  Nachprüfungen:  

 

 

 

 

 

 

 

     

