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Standardarbeits anweisung    

Requalifi zierung   Sterilisator  VARIOKLAV ®   ECO 300 HC    
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Revision:  01  Erstellt:  16.07.2020  Projektteam QM  

  Geprüft:    
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Stammblatt  

Ziel  Durchführung und Freigabe der  Requalifizierung   eines  Sterilisators  VARIOKLAV ®   65 TC .  

Anwendungsbereich  AEMP EL  

Zuständigkeit/Verantwortlichkeit  Validierungspersonal  

Mitgeltende Dokumente  F_GRU_AUF_19_01_Checkliste_EIB_ST4   F_GRU_AUF_25_01_Freigabe_EIB_Gesamtsystem   F_UPR_ELB_01_01_Gesamtfreigabe_Requalifikation   HP_BHB_ECO300HC_Reg02_608491_Gebrauchsanwei- sung   DIN EN ISO 17665 - 1   DIN ISO/TS 17665 - 2   Prozessvalidierungsbericht des Sterilisators   Berichte über bereits erfolgte Requalifikationen   Nachweis Ausbildung/Einweisung des Personals   Gerätebuch für Dampfsterilisatoren   Freigabedokumentation (Chargen) und Aufzeichnungen  

    Beschreibung   Durchführung und Freigabe der Requalifizierung eines Sterilisators  VARIOKLAV ®   ECO 300 HC   aufgrund eines Neueinbaus bzw. Fristablauf im Routinebetrieb    

Arbeitsschritt  Beschreibung  Anweisung  

1.   Vorbereitung    

Einleitung     Antrag auf Requalifizie- rung rechtzeitig stellen     Gemäß IRV Standort  Q/U2EE/R1870      Vorschriften für die Instandhal- tung bei der Bundeswehr beachten  

Prüfung Unter- lagen     Bereitlegen der benötig- ten Unterlagen     Siehe Auflistung  Mitgeltende Un- terlagen  

Prüfung War- tung     Wartung     maximal 4 Wochen vor der erneu- ten Qualifikation durchgeführt  

2.   Durchführung    

Requalifizierung   jährlich     Durchführung durch Va- lidierungspersonal     DIN EN ISO 17665 - 1  

3.   Abschließend    

Dokumentation     Requalifizierung doku- mentieren     MP - Buch      ProzDokuSys  

Archivierung     Bericht  Requalifizierung      Im Validierungsordner aufbewah- ren  

Freigabe     Freigabe des Berichts     Validierungspersonal      TE - Führer      F_UPR_ELB_01  

