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Stammblatt  

Ziel  Gesamtfreigabe  d er  Requalifizierung  

Anwendungsbereich  AEMP EL  

Zuständigkeit/Verantwortlichkeit  Validierungspersonal   TE - Fhr   Betreiber  

Mitgeltende Dokumente  Dokumente gemäß Auflistung am Ende des Dokuments  

    Beschreibung   Gesamtfreigabe der Requalifizierung aufgrund eines Neueinbaus bzw. Fristablaufs im  Routinebetrieb.    

Arbeitsschritt  Beschreibung  Anweisung  

1.   Vorbereitung    

Prüfung  Unterlagen     Prüfung der Berichte zur  Requalifizierung     Alle  Freigabeberichte der Geräte  und Ausstattungen liegen vor      In den Berichten angegebenen  Bemerkungen/ Einschränkungen  beachten  

2.   Durchführung    

Abschlussbe - sprechung     Alle früher ausgestellten  Validierungsberichte     Auf Einschränkungen und  Bemerkungen  prüfen      Nachprüfungsforderungen sowie  Erledigung kontrollieren  

    Fehlende oder nicht  freigegebene Berichte     In das Formular F_UPR_ELB_01  eintragen  

    Umgang mit  Bemerkungen   /   Einschränkungen     U msetzen  der   Bemerkungen/Einschränkungen      Ggf. Nachprüfungen festzulegen      Validierungspersonal      TE - Fhr  

    Einschränkungen und  Bemerkungen für den  Routinebetrieb     Information des  Aufbereitungspersonals sowie  betroffener Schnittstellen  

3.   Abschließend    

Freigabe     Freigabe der  Requalifizierung     Validierungspersonal      TE - Führer      Betreiber  

Dokumentation     Freigabe dokumentieren     F_UPR_ELB_01  

Archivierung     Aufbewahrung  Freigabedokumentation     QM  

   

