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Stammblatt  

Ziel  Gesamtfreigabe der Systemvalidierung  

Anwendungsbereich  AEMP EL  

Zuständigkeit/Verantwortlichkeit  Sachkundiger für Validierungen (Validierer)/Betreiber  
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    Beschreibung   Gesamtfreigabe der Systemvalidierung AEMP.    

Arbeitsschritt  Beschreibung  Anweisung  

1.   Vorbereitung     Dokumentation bereitlegen     Freigabeberichte der  Prozessvalidierungen Geräte und  Ausstattungen  

    Bewerten     In Berichten angegebene  Bemerkungen/Einschränkungen  

2.   Durchführung    

Kontrolle     Systemvalidierungsberichte      Prozessvalidierungsberichte     Einschränkungen und Bemerkungen       Nachprüfungsforderungen      Erledigung der Forderungen  

3.   Abschließend  Dokumentation und Freigabe   

Dokumentation  und Freigabe     Dokumentation   der  Ergebnisse der  Systemvalidierung     Auflistung der  angegebenen  Bemerkungen/ Einschränkungen      Validierungsberichte      F_GRU_VAL_02  

    Freigabe der  Systemvalidierung     TE - Fhr Sterilisation      Validierungsunternehmen      Betreiber      F_GRU_VAL_02  

   

