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Ankomstkontroll
vattenreningsmaskin WRO

Férandringar sedan féregaende version
Nytt dokument

Ersatter rutin ” 3.4.3 Ankomstkontroll vattenreningsmaskin WRO” i tidigare

kvalitetssystem.

Sammanfattning
GMP - Ankomstkontroll vattenreningsmaskin WRO

Utskriven kopia finns i rutinparm.

Utforande
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Leverantor

Leveransdatum

Beteckning

Serienummer

Programversion

Inventarienummer

Leveransen oskadad

Rétt och komplett utrustning
levererad enligt kravspecifikation

och bestallningsunderlag

Bruksanvisning pa svenska

Loggbok for utrustningen

Avvikelser/kommentarer

Ankomstkontroll utford

Datum: Sign

Rubrik: Ankomstkontroll vattenreningsmaskin WRO
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Version: 1.0

Medicintekniker
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Moment Utfort av: Datum/sign.

Leverantor | Egen
personal

Installationskvalificering (kan goras
av leverantor/medicintekniker)
Protokollet laggs till
ankomstkontrollen

Elsakerhetstest
Protokollet laggs till
ankomstkontrollen

Inlagd i plan for forebyggande
underhall

Avvikelser/Kommentarer

Installationskvalificering godkand

Datum: Sign

Medicintekniker
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Rubrik: Ankomstkontroll vattenreningsmaskin WRO

Processvalidering

Kemisk kontroll
Prov 1 datum..............

Prov 2 datum..............

................................................................

........

..................................................................................................................

..................................................................................................................

Mikrobiologisk kontroll

Prov 1 datum.............. ) 123 o HOUR

Prov 2 datum.............. ) 14's LRSS

Prov 3 datum.............. Sign:..cciiniieiiieeenen.
Kontrollparametrar Mikrobiologisk renhet Endotoxiner
Acceptansgrans Viabla mikroorg. Totalt |varav mogel och jast |<o, 25IU/ml

<100CFU/ml <10CFU/ml

Erhallet varde prov 1

Erhallet virde prov 2

Erhallet virde prov 3

...................................................................................................................
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Utrustningen far inte tas i drift innan Ankomstkontroll och
Installationskvalificering ar godkind samt att alla punkter i

processvalideringen ar godkinda.

Utrustningen GODKAND for anviindning

Namn:.....ooooiiiii e, Datum:.......ceveeeeennnnnn.
Medicintekniker

Namn:.....ooooriiiiiie e, Datum:.......cccoeeeeeinnnnninies
Kvalitetsansvarig

Namn:.....ooooiiiiiiiiiee e, Datum:.......ccooeeeeeinnnininis
Medicinskt ansvarig lakare
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Information om handlingen

Handlingstyp: Rutin

Gailler for: Medicinklinik

Innehallsansvar: Urban Tapper, (urbta), Medicinteknisk
ingenjor

Granskad av: Anna Back, (annba60), Apotekare
Godkiand av: Katarina Zamac, (katlug), Verksamhetschef
Dokument-ID: SAS9660-1081940308-65

Version: 1.0

Giltig fran: 2025-03-31
Giltig till: 2027-03-31



