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“Dokumentiertes Verfahren 

zum Erbringen, Aufzeichnen  

und Interpretieren der 

Ergebnisse, die für den 

Nachweis benötigt werden,  

dass ein Verfahren beständig  

Produkte liefert, die den  

vorgegebenen Spezifikationen  

Entsprechen” 
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Die einzelnen Verpackungen  

müssen immer „gleich gut’  

sein   
 

Der Prozess muss somit  

reproduzierbar sein, d. h   

immer gleiche Ergebnisse 

liefern 

keine Validierung ohne  

Nachweis (Erstellung eines 

Validierberichtes) 
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Anhang A.1: Checkliste Validierungsplan  

 Verantwortlichkeit, Beschreibung Siegelgerät, Material, Sterilisationsprozess,  
IQ, OQ, PQ, Freigabe 
 

Anhang A.2: Checkliste Abnahmebeurteilung (IQ)  
Gerät auspacken, anschließen, überprüfen, Einweisung,   

 
Anhang A.3: Checkliste Funktionsbeurteilung (OQ)  
Siegelgerät und Material aufeinander abstimmen. (Temperatur ermitteln) 

 
Anhang A.4: Checkliste Leistungsbeurteilung (PQ)  

Nach Sterilisation, Prüfung der Siegelnahtfestigkeit gemäß DIN EN 868-5 Anhang D  
 
Anhang A.5: Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvalidierung pro Siegelgerät  

Beispiel aus der Praxis für die Reduzierung der Anzahl von Validierungen. „Worst Case“ 
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Anhang A.6: Musterstandartarbeitsanweisung „Befüllen und Heißsiegeln von Beuteln und 
Schläuchen“ 

Anleitung für das Versiegeln  
 
Anhang A.7.1: Musterstandartarbeitsanweisung für die Prüfung der Siegelnähte  mittels Peetest  

Anleitung für die Routinekontrolle zur Bestimmung der Peelmerkmale von Papier/Kunststoff-
Verbundmaterialien 

 
Anhang A.7.2: Musterstandartarbeitsanweisung für die Prüfung der Siegelnähte mittels Siegelindikator  
Anleitung für die Routinekontrolle der Siegelnaht mit dem Seal Check  

 
Anhang A.7.3: Musterstandartarbeitsanweisung für die Prüfung der Siegelnähte mittels Tintentest 

(Methode A – 4-Seiten Prüfung)  
Anleitung für die Routinekontrolle der Siegelnahtdichtigkeit  (4-Seiten Prüfung ) 
 

 
Anhang A.7.4: Musterstandartarbeitsanweisung für die Prüfung der Siegelnähte mittels Tintentest 

(Methode C – Pipettentest)  
Anleitung für die Routinekontrolle der Siegelnahtdichtigkeit mit Pipette  
 

Anhang A.7.5: Beispiel zur Auswertung der Routinekontrollen gemäß Anhängen (A.7.1 – A.7.4)  
Dokumentationstabelle für Routinekontrollen  

 
 
 

 

Validierung mit der DGSV-Leitlinie  



Wolfram Krattinger   15/16.03.2016   Seite 6 



Wolfram Krattinger   15/16.03.2016   Seite 7 



Wolfram Krattinger   15/16.03.2016   Seite 8 

A. 1 Valdierungsplan   
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A. 2 Checkliste Abnahmebeurteilung (IQ)    



Wolfram Krattinger   15/16.03.2016   Seite 10 

A. 2 Checkliste Abnahmebeurteilung (IQ)     
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A. 3 Checkliste Funktionsbeurteilung (OQ)     
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A. 3 Seal Check / Tintentest für die Funktionsbeurteilung  
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A. 4 Checkliste Leistungsbeurteilung (PQ)     
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A. 5 Beispiel zur Ermittlung des Umfangs der Prozessvaldierung  
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A.6 Musterarbeitsanweisung “Befüllen und Heißsiegeln von Beuteln und Schläuchen”   
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A. 7.1-4 Musterarbeitsanweisung Routineprüfungen   
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A. 7.5  Beispiel Auswertung der Routinekontrollen 
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der Prozess ist validiert ! 
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Vielen Dank für Ihre Mitarbeit! 

hawo GmbH 

Obere Au 2-4 

74847 Obrigheim 

T +49 (0) 6261 9770-0 

F +49 (0) 6261 9770-69 

www.hawo.com 


