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0. Vorherige Einwilligung des Kunden/der Kundin

Vor der Installation am Kundenstandort priift der Kunde/die Kundin die IQ-Dokumente und erklart sich mit dem
Aufbau und dem Umfang einverstanden.

Firmenname:

Name Funktion Gepriift & genehmigt Datum Unterschrift
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1.  Definition der Installationsqualifikation

Das Qualifikationsdokument “Installation Qualification (IQ)" ist Teil des Qualitdtsmanagementsystems der KNAUER
Wissenschaftliche Gerate GmbH.

2. Umfang

Der Kunde/die Kundin kann die Installationsqualifizierung beauftragen. Im Falle einer Beauftragung fihrt der tech-
nische Support von KNAUER oder ein von KNAUER autorisierter Dienstleister diese Funktionsprifung wahrend der
Montage durch. Die 1Q ist ein standardisiertes Dokument und beinhaltet Folgendes:

m Bestdtigung des einwandfreien Zustands bei Anlieferung

® Prifung auf Vollstandigkeit der Lieferung

= Den Nachweis tGber die generelle Funktionsfahigkeit des Geréts

3.  Anleitung

Abweichungen von der Spezifikation und Probleme, die bei der Montage auftreten, sind als Bemerkungen im Doku-
ment festzuhalten.

Darlber hinaus sind alle MaBnahmen, die zur Lésung der Probleme und zur Beseitigung der Abweichungen ergriffen
wurden, als Anmerkungen in der Aufstellung der Nachbesserungen (ADN) auf Seite 4 einzutragen.

Wenn bestimmte Punkte im Bericht nicht zutreffen, sind diese mit “k.A." (keine Angabe) zu kennzeichnen.
GroBere Abschnitte, die nicht verwendet werden, missen durchgestrichen (diagonale Linie), mit "k.A."und Datum ge-
kennzeichnet und unterschrieben werden.

Alle erforderlichen Dokumente miissen umgehend vor Ort ausgefiillt werden. Das Dokument muss von einer durch
die Laborleitung beauftragten Person Gberprift und genehmigt werden. Die Uberpriifung und die Genehmigung
muss mit Datum (TT/MM/JJJJ) und Unterschrift dokumentiert werden.

Die Prifungen mussen in einer geeigneten Umgebung, wie sie in der Betriebsanleitung des Geréts beschrieben wird,
durchgefiuhrt werden.

4. Uber dieses Dokument

Die Informationen in diesem Dokument kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden. Dieses Dokument
darf ohne schriftliche Genehmigung der KNAUER Wissenschaftliche Gerdte GmbH nicht verwendet, vervielfaltigt oder
Ubersetzt werden. Je nach Qualitétssicherungssystem des Kunden/der Kundin muss das unterschriebene Dokument
entweder im Gerateordner abgelegt oder eingescannt und in einem elektronischen Archiv gespeichert werden.

5. Geratedaten

Geratename Produktnummer

Seriennummer Bestellnummer

Firmware-Version

Einsatzort
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6. Kundendaten/Herstellerdaten

JJMKNALIEFI

Kunde/Kundin

Hersteller

Firma KNAUER Wissenschaftliche Gerdte GmbH
Kundennummer -
Ansprechpartner/
Ansprechpartnerin
Adresse Hegauer Weg 38
Postleitzahl 14163 Berlin
Telefon +4930809727 111
E-Mail support@knauer.net
7. Tests fur die Installationsqualifikation
Bestan- e
Test | Beschreibung Spezifikation den bestan- | k.A. | Kommentar/ADN-Nr.
den
1 Identifizieren Sie das Der Name des Geréats ent-
Gerét. spricht dem Namen auf dem D D D
Lieferschein.
2 Prifen Sie das Gerat auf | Es wurden keine Transport-
Transportschaden. schaden festgestellt. D D D
3 Prifen Sie den Liefer- Der Umfang der Lieferung
umfang. entspricht der Packliste D D D
und/oder dem Lieferschein.
4 Prifen Sie, ob die mit- Die Dokumentation ist
gelieferte technische korrekt und vollstandig. D D D
Dokumentation (Mate-
rialdokumentation Gber
flissigkeitsbenetzte
Teile, Kalibrierzertifikate
etc.) korrekt und voll-
standig ist.
5 Wenn zutreffend, prifen | Die Komponenten wurden
Sie, ob die Kompo- korrekt beschriftet. D I:] D
nenten korrekt und
vollstandig gemaB der
Bestellung und/oder den
Beschriftungsspezifika-
tionen beschriftet wurde.
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6 Verbinden Sie alle losen | Das Gerat ist vollstandig auf- D E] D
Teile (z. B. Kapillaren, gebaut und einsatzbereit.
Schlauche, Messkopf)
entsprechend der Be-
triebsanleitung.

7 Stellen Sie sicher, dass Der Einsatzort entspricht den E] D E]
der Einsatzort den Her- | Herstelleranforderungen in
stelleranforderungen in | der Betriebsanleitung.

der Betriebsanleitung

entspricht.

8 SchlieBen Sie das Gerat | Das Gerét startet (Betriebs- I:] I:] I:]
an die Stromversorgung | gerdusche). Die Status LED
an und starten Sie es. oder das Display leuchtet

auf.

8. Aufstellung der Nachbesserungen (ADN)

Art der Ab- 3::%;?'bung MaBnahmen Zustandige @ Zu erledigen Datum/Unter-

Kommentar/
Testnr. Personen bis schrift

ADN-Nr. weichung* efdTg

* Art der Abweichung:
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A = akzeptiert (z. B. keine GMP-kritischen Abweichungen)

N = nicht akzeptiert
Die nachste Qualifikationsstufe kann erst gestartet werden, wenn die Abweichungen behoben wurden.

V = vorlaufig akzeptiert
a) Freigabe und Nutzung des Systems ist méglich, selbst wenn die Abweichung nicht behoben wurde.
b) Die nachste Qualifikationsstufe kann gestartet werden, auch wenn die Abweichung nicht behoben wurde.

9. Liste der am Dokument vorgenommenen Anderungen

Revisionsnr. Beschreibung der Anderung Zusétzliche Informationen | Datum/Unterschrift
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10. Zertifikat und Genehmigung

Ein KNAUER-Mitarbeitender oder eine von KNAUER autorisierte Person hat das Geréat Gberprift und alle in der 1Q be-

schriebenen Tests durchgefihrt.

Das |Q-Formular muss von einer autorisierten Person unterschrieben werden. Der Umfang der |Q entspricht den An-

forderungen des Kunden.

Die Ergebnisse der 1Q, eventuell vorgenommene Anderungen sowie der Ablauf der IQ wurden in diesem Formular
schriftlich dokumentiert. Die unten aufgefiihrten Anwendenden wurden eingewiesen und sind mit der Bedienung
des Geréts vertraut. Beide Parteien bestatigen mit ihrer Unterschrift, dass die |Q zur Zufriedenheit des Kunden durch-

geflihrt wurde.

10.1 Einwilligung des Kunden

Name Funktion Datum Unterschrift
10.2 Einwilligung KNAUER-Beauftragter
Name Funktion Datum Unterschrift

11. Kommentare/Empfehlungen
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Anhang: Liste weiterer Unterlagen

Nr. Testnr. Beschreibung
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