	[image: ]
	Qualitätsmanagementhandbuch
Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180

	SAA_TIA_IBN_01

	
	Standardarbeitsanweisung

	

	
	Inbetriebnahme
Geräte täglich
	



	Stammblatt

	Ziel
	Arbeitstägliche Inbetriebnahme der Geräte.

	Anwendungsbereich
	AEMP EL

	Zuständigkeit/Verantwortlichkeit
	TSA/Leitung AEMP

	Mitgeltende Dokumente
	F_TIA_IBN_01_01_Routinepruefung_Taeglich
Technische Dokumentation sämtlicher Geräte
SAA_TIA_IBN_02_01_Pruefung_Reinigungswirkung_RDG
SAA_TIA_IBN_03_01_Durchfuehrung_Seal_Check
SAA_TIA_IBN_04_01_Vakuumtest_Leerfahrt_VARIOKLAV_ECO_300_HC
SAA_TIA_IBN_05_01_Bowie_Dick_Helix
SAA_TIA_IBN_06_01_Wechsel_der_Chemie_Steelco_DS610-2




Beschreibung
Diese SAA beschreibt die arbeitstägliche Inbetriebnahme der Geräte in der AEMP EL.


	Arbeitsschritt
	Beschreibung
	Anweisung

	1. Vorbereitung
	· Bereitlegen
	· Gebrauchsanweisungen/Bedienungsanleitungen der betroffenen Geräte

	2. Durchführung
	
	

	Inbetriebnahme CSE

	Beleuchtung
	· Beleuchtung einschalten 
	· Deckenbeleuchtung
· PuS-Bereich
· RuD-Bereich^
· Personenschleuse

	
	· Prüfung Funktion Arbeitsplatzbeleuchtung
	· Arbeitsplatzleuchten
· Kaltlicht-Lupenleuchten

	
	· Prüfung Funktion Notbeleuchtung
	· Funktion Leuchte Notausgang
· Funktion Aufladbarer Handscheinwerfer (3x)
· Funktion Notbeleuchtung Akkubetrieb (3x)

	DDG – Ecolab DG 1
	· Prüfen Desinfektionsmittel
	· Befindet sich das richtige Desinfektionsmittel im Kanister

	
	
	· Kanister ausreichend mit Desinfektionsmittel gefüllt

	
	[image: ]

	
	· Prüfen Betriebsanzeige
	· Leuchtet die LED (Abb. Pos. 4) grün (Betriebs-/ Betriebsbereitschaftsanzeige) am Bedienfeld

	
	· Prüfen Funktion
	· Starten Sie eine Entnahme mittels Betätigung der „Start“ - Taste (Abb. Pos. 3)

	PDS - Comcotec Prüfausstattung Sterilisator
	· Kontrolle Verbindung Netzwerk und Etikettendrucker
	· Terminal mit dem Netzwerk verbunden

	
	
	· Etikettendrucker mit dem PC verbunden

	
	
	· Etikettenrolle und Farbband ausreichend vorhanden

	
	
	· Etikettendrucker eingeschaltet und betriebsbereit

	
	
	· Data-Matrix Scanner eingeschaltet und betriebsbereit

	
	· Vor dem Start der Aufbereitungsgeräte
	· Auswerteeinheit hochfahren

	
	· Starten der SegoSoft®
	· Geräte erscheinen im Fenster Online Check

	
	
	· entsprechen die Einstellungen den Vorgaben der Erstinbetriebnahme?

	
	· Status der angeschlossenen Geräte im Gerätefenster
	· Parameter der Einzelgeräte werden aufgezeichnet
· Grünes Icon  „angeschlossen“ oder „Aufzeichnung“
· Anzeige in Spalte „Status“

	
	· Starten der SegoSteve®
	· Derzeitiges Personal als Benutzer angelegt

	
	
	· Verbindung zum Scanner aufgebaut

	
	
	· Datenbankverbindung online

	
	
	· Verbindung zur SegoSoft® hergestellt

	
	
	

	WAM - Wassermanagement CSE
	· Sichtkontrolle Wasserversorgung und Entsorgung AUSSEN
	· Leckagen
· Zulauf geknickt/beschädigt
· Ablauf geknickt/beschädigt
· Überlauf geknickt/beschädigt
· Freier Auslauf möglich?

	
	· Sichtkontrolle Wasserversorgung und Entsorgung INNEN
	· Leckagen
· Verrohrung
· Versorgungssockel
· Schläuche
· Schottflansche

	HP Permeattank 400 l NASK II
	· Prüfen Funktion „Zirkulation“
	· An der Steuerung NASK II des Permeatschranks ausschalten
· Schalterstellung „AUS“
· Zirkulation auch tagsüber auf „Intervall“ lassen, wenn nur wenig VE-Wasser verbraucht wird.

	
	· Sichtkontrolle Permeattank
	· Rost
· Ablagerungen

	
	· Prüfen Funktion UV-Tanklampe
	· An den Schaugläsern im Permeattank kontrollieren, ob die UV-Tanklampe brennt.

	HP Spültisch mit UOA MSE 400-4
	· Prüfen Betriebszustände
	· Grenzwerte in der Übersicht Betriebszustände in der Systemsteuerung prüfen

	
	[image: ]

	
	· Grenzwerte
	· TI 1RO7:		45 °C
· PI 1RO7:		17,5 bar
· QISA 1RO4:		45,0 µS/cm
· LISA 1B1:		0,0 %
· QIA 1C1:		5 µS/cm
· TI 2C1:		45 °C

	HP Spülschrank mit Einbau-Ultraschallgerät
	Prüfen
	· Ablauf geschlossen
· Ultraschallbad ausgeschaltet

	Ultraschallreinigungsgerät
	· Kontroll-Lampen an ST 30 DT überprüfen
[image: ]
	· Das Ultraschallbad ist ausgeschaltet
· Bei gedrückt gehaltener „Start/Stopp“ – Taste (Pos. 3) wird das Ultraschallbad mit der „EIN/AUS“ – Taste (Pos. 1) eingeschaltet.
· Alle LED´s (Pos. 4) leuchten nacheinander für 1/3 Sekunde
· Danach erscheinen die zuletzt eingestellten Werte

	
	· Schwingwanne befüllen und Flüssigkeit entgasen
	· SAA_TIA_IBN_11

	Permeatpumpe P5.3
	· Sichtprüfung
	· Während des Betriebs Permeatpumpe auf Undichtigkeiten überprüfen

	Ionenaustauscherpatronen
	· Sichtprüfung
	· Während des Betriebs Permeatpumpe auf Undichtigkeiten überprüfen

	AHA - HP Abwasserhebeanlage 160 HSK
	· Sichtkontrolle
	· Abwasserhebeanlage und alle damit verbundenen Schläuche auf Undichtigkeiten
· befindet sich in der Bodenwanne oder auf dem Boden Wasser

	DLA - HP Druckluftanlage CSE
	· Sichtkontrolle
	· Sauberkeit
· Dichtigkeit der Druckleitungen

	
	· Optische Kontrolle
	· Druckanzeige

	
	· Prüfung automatische Abschaltung
	· Kompressor einschalten
· Abschaltung beim Erreichen von 8 bar Kesseldruck
· Läuft Kompressor nicht an, ausreichend Druck vorhanden
· Automatischer Start, sobald Kesseldruck unter 6 bar abfällt

	RDG – Steelco DS 610/2
	· Einschalten
	· Die Stromzufuhr mit dem Hauptschalter einschalten

	
	· Prüfen Verkleidung Gerät
	· Sauberkeit
· Beschädigungen
· Dichtigkeit
· Schließverhalten der Tür

	
	· Prüfen Spülraum
	· optischer Gesamteindruck
· Sauberkeit
· Gerüche (Dämpfe)
· Siebkombination

	
	· Prüfen Dosieranlage
	· Füllstand Behälter
· Dichtigkeit
· Sauberkeit

	
	· ggf. Austausch des Behälters Reinigungschemie
	· SAA_TIA_IBN_09

	
	· Prüfen Sprüharm
	· Drehbarkeit
· Zustand Düsen
· Verschraubungen

	
	· Prüfen Körbe
	· Sauberkeit
· Beschädigungen

	
	· Prüfen Laufrollen
	· Freigängigkeit
· Beschädigungen

	
	· Prüfen Korb-/ Wagenkopplung
	· Bündigkeit der Ankopplung
· Höheneinstellung/ Verschraubung

	
	· Prüfen Vollständigkeit
	· Schlauchadapter
· Verschlussplatten

	
	· Prüfung der Reinigungsleistung
	· SAA_TIA_IBN_02

	Olympus Maintenance Unit MU-1
	· Prüfen der Funktion
	· Netzschalter einschalten
· Netzschalterlampe leuchtet
· Pumpe läuft an

	
	
	· Luft tritt aus dem unteren Loch im Anschlussstutzen

	
	
	· Netzschalter ausschalten

	RDE - Belimed WD 430
	· Einschalten
	· Die Stromzufuhr mit dem Hauptschalter einschalten

	
	· Prüfen Verkleidung Gerät
	· Überprüfung des RDE auf Sauberkeit

	
	
	· Überprüfung des RDE auf Beschädigung, z.B. O-Ringe im Dichtigkeitstest

	
	· Prüfen Dichtigkeit/Türdichtung
	· Zustand der Dichtigkeit/Türdichtung,
· Sauberkeit und Leckagen

	
	· Prüfen Spülraum
	· Sauberkeit und Ablagerungen (z.B. Kalk, Silikate, Rost)

	
	· Prüfen Spülarm/-düsen
	· Auf freie und gleichmäßige Drehbarkeit im RDE und an den Beladungsträgern
· Düsen auf Verstopfung überprüfen
· ggf. reinigen

	
	· Prüfen Siebe im Ansaugbereich
	· Reinigung aller Siebe
· Überprüfung auf Unversehrtheit und Sitz

	
	
	

	
	· Prüfen Flusensiebe (Siebfilter) grob/fein
	· Reinigung aller Flusensiebe
· Überprüfung auf Unversehrtheit und Sitz

	
	· Prüfen Pumpensumpf
	· Kontrolle und Reinigung
· Entfernung von Kleinteilen unter Beachtung der Anforderungen zur Arbeitssicherheit

	
	· Prüfen Vorrat Prozesschemie
	· Überprüfung Vorrat Prozesschemie

	
	· ggf. Austausch des Behälters Reinigungschemie
	· SAA_TIA_IBN_10

	
	· Prüfung Beladungsträger
	· Korrekte Ankopplung im RDE

	
	
	· Adapter, Luer-Lock- und Schlauchanschlüsse, Blindstopfen und Düsen auf Funktion und Vollständigkeit prüfen

	
	
	· Laufrollen und  Gleitschienen auf Funktion und Vollständigkeit prüfen

	
	· Programm Selbstdesinfektion durchführen
	· SAA_TIA_IBN_03

	DSG - hawo hm 880 DC‑V
	· Optische Prüfung
	· Sauberkeit
· Beschädigungen

	
	· Gerät vorbereiten
	· Netzstecker in Netzanschluss stecken

	
	
	· Ethernet-Kabel angeschlossen

	
	
	· Gerät mit Netzschalter einschalten

	
	
	· Gerät heizt auf

	
	
	· Solltemperatur ist erreicht, Gerät ist bereit zum Siegeln

	
	· Überprüfen der Geräteeinstellungen
	· Soll-/ Ist-Temperatur
· Korrektes Datum
· Korrekte Uhrzeit
· Korrekte Einstellung Verfalldatum
· Chargennummer

	
	· Drucker
	· Probedruck auf Klarsichtfolienbeutel

	
	· Durchführung Seal Check Test
	· SAA_TIA_IBN_04

	ST1 - HP VARIOKLAV® 65 TC
	· Optische Prüfung
	· Sauberkeit
· Beschädigungen
· Dichtung
· Schließverhalten der Tür

	
	· Sterilisierkammer prüfen
	· Sauberkeit
· Trockenheit
· Korrosion
· Ablagerungen
· Verunreinigung Kammersieb

	
	· Betriebsmittel
	· Füllstand VE-Vorratstank
· Strom-Drehrichtung
· Leitwert VE-Wasser (µS/cm) im VE-Vorratstank

	
	· Registriergeräte
	· Display ablesbar
· Drucker
· Farbband
· Papier

	
	· Sterilisator
	· Aktuellen Umgebungsdruck
· Öffnungsdruck

	
	· Prüfung auf Vakuumdichtigkeit
	· SAA_TIA_IBN_05

	
	· Prüfung auf Luftentfernung und Dampfdurchdringung
	· SAA_TIA_IBN_06

	ULK - HP Umlaufkühler 1800/20
	· Optische Prüfung
	· Sauberkeit
· Beschädigungen
· Undichtigkeiten

	
	· Kühlwasserbehälter prüfen
	· Sauberkeit
· Ablagerungen
· Füllstand

	
	· Kühlwasser
	· algenfrei

	
	· Kühlleistung
	· Gerät einschalten
· Eingestellte Kühltemperatur 15°C
· Kühlleistung (in ca. 20 min. von Umgebungstemperatur auf Kühltemperatur

	BLS – Belüftungsschläuche
	· Optische Prüfung
	· Sauberkeit
· Beschädigungen



	Inbetriebnahme CST

	Beleuchtung
	· Beleuchtung einschalten 
	Deckenbeleuchtung

	WAM - Wassermanagement CST
	· Sichtkontrolle Wasserversorgung und Entsorgung AUSSEN
	· Leckagen
· Zulauf geknickt/beschädigt
· Ablauf geknickt/beschädigt
· Überlauf geknickt/beschädigt
· Freier Auslauf möglich?

	
	· Sichtkontrolle Wasserversorgung und Entsorgung INNEN
	· Leckagen
· Verrohrung
· Schläuche

	HP WVEA 160/33 NASK III
	· Prüfen Funktion „Zirkulation“
	· An der Steuerung NASK II der WVEA ausschalten
· Schalterstellung „AUS“
· Zirkulation auch tagsüber auf „Intervall“ lassen, wenn nur wenig VE-Wasser verbraucht wird.

	
	· Sichtkontrolle Permeattank
	· Rost
· Ablagerungen
· Leckagen

	
	· Prüfen Funktion UV-Tanklampe
	· An den Schaugläsern im Permeattank kontrollieren, ob die UV-Tanklampe brennt.

	HP Waschtisch mit UOA 200 l/h
	· Leitwert in der Anzeige der Systemsteuerung prüfen
	· Q2 Permeat 
· Q3 VE-Wasser nach F5.1
· Q4 VE-Wasser nach F5.2

	
	· Grenzwerte
	· Q2:		30 μS/cm
· Q3:		5 μS/cm
· Q4:		3 μS/cm

	ST4 HP VARIOKLAV® ECO 300 HC
	· Optische Prüfung Verkleidung
	· Sauberkeit
· Beschädigungen

	
	· Gerät vorbereiten
	· Mit dem Schalter „Sterilisator ein“ auf der Bedienerseite einschalten
· Die Leuchte des Schalters beginnt grün zu leuchten
· Auf dem Monitor wird der Startbildschirm „Programmauswahl“ angezeigt
· [image: ]Öffnen der Tür mit dem Button „Tür AUF“

	
	· Sterilisierkammer prüfen
	· Sauberkeit
· Trockenheit
· Korrosion
· Ablagerungen
· Verunreinigung Kammersieb

	
	· Tür des Sterilisators prüfen
	· Verschlussdichtung auf Versprödung, Risse und Dellen
· Läuft einwandfrei in ihrer Führung
· Fährt ganz in die Endlage

	
	· Prüfen Leitwert VE-Wasser sowie externe Versorgung
	· Display des Prozessdokumentationssystems
· Leitwert < 5 μS/cm

	
	· Kontrolle der Betriebsbereitschaft SDV DR9/18 Mono
	· Wasserstand
· Kesseldruck

	
	· Druckluftversorgung sichergestellt
	

	
	· Temperatur des Kühlwassers für die Wasserring-Vakuumpumpe in Ordnung
	· Anwählen des Programms VAKUUM+LEERFAHRT
· Anzeige bei „Kühlwasser Vakuum WRP“

	
	· Prüfen, ob die Auswerteeinheit zum Aufzeichnen der Daten bereit ist
	· Gerät angeschlossen, eingeschaltet
· Software aktiv

	
	· Funktionskontrolle Sicherheitskontaktleiste
[image: ]
Durchführung ausschließlich in kaltem Gerätezustand! 
	· Öffnen der Tür mit der Taste „Tür AUF“ - Pfeil nach unten.
· Schließen der Tür mit der Taste „Tür ZU“ - Pfeil nach oben wieder.
· Arm mit dem ganzen Gewicht auf die Sicherheitskontaktleiste der Tür lehnen.
· Die Tür hält an und öffnet sich wieder.

	
	· Prüfung auf Vakuumdichtigkeit
	· SAA_TIA_IBN_07

	
	· Prüfung auf Luftentfernung und Dampfdurchdringung
	· SAA_TIA_IBN_08

	ULK - HP Umlaufkühler 2000/20
	· Optische Prüfung
	· Sauberkeit
· Beschädigungen
· Undichtigkeiten

	
	· Kühlwasserbehälter prüfen
	· Sauberkeit
· Ablagerungen
· Füllstand

	
	· Kühlwasser
	· algenfrei

	
	· Kühlleistung
	· Gerät einschalten
· Eingestellte Kühltemperatur 15°C
· Kühlleistung (in ca. 20 min. von Umgebungstemperatur auf Kühltemperatur

	DLA - HP Druckluftanlage CST
	· Sichtkontrolle
	· Sauberkeit
· Dichtigkeit der Druckleitungen

	
	· Optische Kontrolle
	· Druckanzeige

	
	· Prüfung automatische Abschaltung
	· Kompressoren einschalten
· Abschaltung beim Erreichen von 8 bar Kesseldruck
· Läuft Kompressor nicht an, ausreichend Druck vorhanden
· Automatischer Start, sobald Kesseldruck unter 6 bar abfällt

	Dantherm Raumklimagerät AC-M5 MKII
	· Sichtkontrolle
	· Filter frei/verschmutzt
· Dichtigkeit der Schläuche
· Funktion

	Inbetriebnahme CLS

	Beleuchtung
	· Beleuchtung einschalten 
	· Deckenbeleuchtung
· PuS-Bereich
· Technikraum

	
	· Prüfung Funktion Notbeleuchtung
	· Leuchte Notausgang
· Aufladbarer Handscheinwerfer
· Notbeleuchtung Akkubetrieb

	TLE Cantel endoSTORE™ one-click
	· Sichtprüfung
	· Sauberkeit
· Druckluftversorgung auf Leckagen

	
	· Prüfung
	· Überschreitung der Lagerungsdauer eingelegter Endoskope
· Max.: 72 h

	DLA - HP Druckluftanlage CLS
	· Aggregatzustand prüfen
	· die Aggregate sollten normal, ohne übermäßige Schwingung oder Geräuschentwicklung laufen

	
	· Sichtprüfung
	· die Lüfter müssen anlaufen, wenn ein Aggregat in Betrieb ist.

	
	
	· Netzkabel und die Druckluftschläuche auf Beschädigung

	
	· Überprüfen der Umgebungstemperatur 
	· die Umgebungstemperatur muss unter der Temperaturgrenze (40 °C) liegen.
· wenn die Temperatur zu hoch ist, den Bereich kühlen

	
	· Kondensatflasche entleeren
	· Stopfen am Kondensat-Sammelbehälter öffnen, um das Kondensat abzulassen.

	
	· [image: ]Bei hoher Luftfeuchtigkeit Kondensatablass
	· Kompressor vom Stromnetz trennen

	
	
	· Den Luftdruck im Druckbehälter auf max. 1 bar senken

	
	
	· Den Behälter unter das Auslassventil stellen

	
	
	· Durch Öffnen des Ausschlämmventils das Kondensat in den Behälter ablassen.

	Inbetriebnahme Peripherie

	Prozesswasserkühler mit Aktivkohlefilter
	· Kontrolle
	· Die Ausgangstemperatur an der Temperaturanzeige auf der Rückseite des Geräts
· Maximalwert 35° C

	Weiss Zeltklimagerät ZKB 15-A10
	· Sichtprüfung
	· Funktion
· Filter frei/ verschmutzt
· Schläuche

	3. Abschließend
	
	

	Dokumentation
	· Inbetriebnahme dokumentieren
	· F_TIA_IBN_01

	Freigabe
	· Freigabe dokumentieren
	· Freigabe der Einzelgeräte für den Betrieb im Prozessdokumentationssystem erteilen
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