	[image: ]
	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	SAA_UPR_ELB_09

	
	Standardarbeitsanweisung

	

	
	Mikrobiologisches Monitoring
Raumlufttechnische Anlage 
	



	Stammblatt

	Ziel
	Durchführung des mikrobiologischen Monitorings der Raumlufttechnischen Anlage (RLT)

	Anwendungsbereich
	AEMP EL

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	Validierungspersonal

	Mitgeltende Dokumente
	F_UPR_ELB_01_01_Gesamtfreigabe_Requalifizierung
Hyg_Erstinspektion_RLT
DIN 1946-4 Raumlufttechnik – Teil 4




Beschreibung
Durchführung des mikrobiologischen Monitorings der Raumlufttechnischen Anlage (RLT) aufgrund Fristablaufs im Routinebetrieb


	Arbeitsschritt
	Beschreibung
	Anweisung

	1. Vorbereitung
	
	

	Einleitung
	· Durchführung des mikrobiologischen Monitorings 
	· Antrag an zuständigen Hygieniker rechtzeitig stellen

	2. Durchführung
	
	

	Mikrobiologisches Monitoring jährlich
	· Durchführung durch zuständige Hygieniker
	· DIN 1946-4

	3. Abschließend
	
	

	Archivierung
	· Monitoring-Bericht aufbewahren
	· Validierungsordner

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




	Erstausgabe:
	
	
	Datum
	Name
	Dok.-Name:
SAA_UPR_ELB_09_01_Mikrobiologisches_Monitoring_RLT

	Revision:
	01
	Erstellt:
	23.08.2019
	Projektteam QM
	

	
	
	Geprüft:
	
	
	

	Stand:
	15.04.2021
	Freigegeben:
	
	
	Seite:
	1 von 1



image1.png
HP MEDIZINTECHNIK

HP Medizintechnik GmbH
Bruckmannring 34
85764 Oberschieiheim





 


Qualitätsmanagementhandbuch


 


Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180


 


 


SAA


_U


PR


_


ELB


_0


9


 


Standardarbeits


anweisung


 


 


Mikrobiologisches Monitoring


 


Raumlufttechnische Anlage


 


 


 


Erstausgabe


:


 


 


 


Datum


 


Name


 


Dok.


-


Name:


 


SAA_UPR_ELB_09_01_Mikrobiologisc


hes_Monitoring_RLT


 


Revision:


 


01


 


Erstellt:


 


23.08.2019


 


Projektteam QM


 


 


 


Geprüft:


 


 


 


Stand:


 


15.04.2021


 


Freigegeben:


 


 


 


Seite:


 


1


 


von 


1


 


 


Stammblatt


 


Ziel


 


Durchführung des m


ikrobiologischen Monitorings


 


der 


Raumlufttechnischen Anlage (RLT)


 


Anwendungsbereich


 


AEMP EL


 


Zuständigkeit/Verantwortlichkeit


 


Validierungspersonal


 


Mitgeltende Dokumente


 


F_UPR_ELB_01_01_Gesamtfreigabe_Requalifizierung


 


Hyg_Erstinspektion_RLT


 


DIN 1946


-


4 Raumlufttechnik 


–


 


Teil 4


 


 


 


Beschreibung


 


Durchführung des m


ikrobiologischen Monitorings


 


der Raumlufttechnischen Anlage (RLT) 


aufgrund Fristablaufs im Routinebetrieb


 


 


 


Arbeitsschritt


 


Beschreibung


 


Anweisung


 


1.


 


Vorbereitung


 


 


 


Einleitung


 


·


 


Durchführung des 


mikrobiologischen 


Monitorings 


 


·


 


Antrag an zuständigen Hygieniker 


rechtzeitig stellen


 


2.


 


Durchführung


 


 


 


Mikrobiologi


-


sche


s


 


Monitoring 


jährlich


 


·


 


Durchführung durch 


zuständige Hygieniker


 


·


 


DIN 1946


-


4


 


3.


 


Abschließend


 


 


 


Archivierung


 


·


 


Monitoring


-


Bericht 


aufbewahren


 


·


 


Validierungsordner


 


Freigabe


 


·


 


Freigabe des Berichts


 


·


 


Validierungspersonal


 


·


 


TE


-


Führer


 


·


 


F_UPR_ELB_01


 


 


 




 Qualitätsmanagementhandbuch   Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180    SAA _U PR _ ELB _0 9  

Standardarbeits anweisung    

Mikrobiologisches Monitoring   Raumlufttechnische Anlage    

 

Erstausgabe :    Datum  Name  Dok. - Name:   SAA_UPR_ELB_09_01_Mikrobiologisc hes_Monitoring_RLT  

Revision:  01  Erstellt:  23.08.2019  Projektteam QM  

  Geprüft:    

Stand:  15.04.2021  Freigegeben:    Seite:  1   von  1  

 

Stammblatt  

Ziel  Durchführung des m ikrobiologischen Monitorings   der  Raumlufttechnischen Anlage (RLT)  

Anwendungsbereich  AEMP EL  

Zuständigkeit/Verantwortlichkeit  Validierungspersonal  

Mitgeltende Dokumente  F_UPR_ELB_01_01_Gesamtfreigabe_Requalifizierung   Hyg_Erstinspektion_RLT   DIN 1946 - 4 Raumlufttechnik  –   Teil 4  

    Beschreibung   Durchführung des m ikrobiologischen Monitorings   der Raumlufttechnischen Anlage (RLT)  aufgrund Fristablaufs im Routinebetrieb      

Arbeitsschritt  Beschreibung  Anweisung  

1.   Vorbereitung    

Einleitung     Durchführung des  mikrobiologischen  Monitorings      Antrag an zuständigen Hygieniker  rechtzeitig stellen  

2.   Durchführung    

Mikrobiologi - sche s   Monitoring  jährlich     Durchführung durch  zuständige Hygieniker     DIN 1946 - 4  

3.   Abschließend    

Archivierung     Monitoring - Bericht  aufbewahren     Validierungsordner  

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

   

