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Funktionskvalificering

Féljande kontroll av visning efter RO skall utforas.
e Konduktivitet
e Temperatur

Konduktivitet- och temperaturvisning
Avlast Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll
Datum Referensinst. | RO display Datum Sign.
Vatten for ig_:t Konduktivitet us/cm us/em
tillredning provtagning Temperatur oc oc
ANMATKNING. ..ot et e
Processvalidering av vattenkvalitet.
Foljande valideringar av vattenkvalitet efter RO skall utforas.
e Mikrobiell
e Endotoxiner
e Kemisk kvalitet
Vattenkvalitet efter RO
Prov Granskad
Produkt Provpunkt Kontroll Kravspec. Datum Resultat Datum Sign.
(erhallet vérde)
Mikrobiell <200 CFU/mlI
Vatten for ig:t Endotoxiner <0,25 1U/ml
tillredning . Resultat
provtagning (OK/EJ OK)
Kemisk -
kvalitet

* Skall uppfylla kraven for kemisk kvalitet enligt Lakemedelsverkets foreskrift HSLF-FS 2022:40

ANMAETKNING. .o

Godkannande for HD-drift.

Foljande skall uppfyllas for att utrustningen skall vara godkand for HD-drift.
¢ Installationskvalificering utférd.
e Funktionskvalificering utford.
e Godkéand processvalidering av vattenkvalitet.

Ovrigt
Godkanda analysrapporter bifogas valideringsrapporten.
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Godkannande for HD-drift

Medicinskt ansvarig for tillverkningen

UndersKrift. . ...oovreeriet e Datum

UndersKrift. . ...ooveeerii e Datum
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin
Giiller for: Dialys- och Njursviktsmottagning NAL
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