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15 Serviceanschriften 

15.1 Generalunternehmer und Werkskundendienst 
HP Medizintechnik GmbH  
Bruckmannring 34 
85764 Oberschleißheim 
Telefon:   +49 (0)89 4535194 - 50 
Fax:    +49 (0)89 4535194 - 90
www: http://www.hp-med.com 
E-mail: info@hp-med.com 

HP Medizintechnik GmbH bietet für Instrumentenaufbereitungsanlagen sowie mobile 
Zentralsterilisationen folgende Dienstleistungen an: 

• Planung
• Leitung Auf- und Abbau
• Unterstützung Auf- und Abbau
• Erstellen von QM-Handbüchern
• Validierungen und

Validierungsunterstützung
• Erneute Beurteilung

• Schulungen
• Betrieb
• Werkskundendienst
• Wartung/ Service
• Desinfektion von Komponenten

oder des Komplettsystems
• Leasing/ Vermietung

HP Medizintechnik GmbH ist Hersteller der nachstehend aufgeführten Ausstattung in dem 
• Container Sterilisation 2x4 StE
• Container Lagerung Sterilgut
• Container Transport Zubehör

Im Rahmen unseres Werkskundendienstes werden Wartungsarbeiten und Bedarfs-
instandsetzungen sowie Generalüberholungen für folgende Komponenten durchgeführt: 

• Sterilisator VARIOKLAV® 65 TC und Umlaufkühler 1800/20
• Sterilisator VARIOKLAV® ECO 300 HC und Umlaufkühler 2000/20
• Sterildampf-Versorgungsanlage DR9/18 Twin
• Hauptverteiler
• Freisprechanlage
• Spültisch/ Waschtisch mit Umkehrosmoseanlage
• Abwasserhebeanlage
• Permeattank
• WVEA Wasserversorgungs- und Entsorgungsanlage
• Auszugwagen Ionenaustauscher
• Packtische, Schubladenblöcke, Möbel und Edelstahlschränke
• Mess- und Prüfgerätausstattung
• Druckluftanlagen für sterile Druckluft und Prozesssteuerung
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15.2 Container und Containerraummodul (ohne Ausstattung) 
M.Schall GmbH&Co.KG
Am Roßpfad 1-3
52399 Merzenich
Telefon: +49 (0)2421 / 9755-0
Fax: +49 (0)2421 / 9755-20
www: http://www.mschall.de
E-mail: info@mschall.de

15.3 Sterilisator VARIOKLAV® 65 TC und Umlaufkühler 1800/20 
Hersteller und Werkskundendienst 
HP Medizintechnik GmbH  
Bruckmannring 34 
85764 Oberschleißheim 
Telefon:   +49 (0)89 4535194 - 50 
Fax:    +49 (0)89 4535194 - 90
www: http://www.hp-med.com 
E-mail: info@hp-med.com 

Autorisierter Service: Hille Technische Dienstleistung GmbH 
Max-Planck-Straße 9  
85716 Unterschleißheim 
Telefon:  +49 (89) 37 06 86 82 
Fax:   +49 (89) 37 06 86 87 
Mobil:   +49 (174) 9518640
www: www.hille-technik.com 
E-mail: info@hille-technik.com 

15.4 Sterilisator VARIOKLAV® ECO 300 HC und Umlaufkühler 2000/20 
Hersteller und Werkskundendienst 
HP Medizintechnik GmbH  
Bruckmannring 34 
85764 Oberschleißheim 
Telefon:   +49 (0)89 4535194 - 50 
Fax:    +49 (0)89 4535194 - 90
www: http://www.hp-med.com 
E-mail: info@hp-med.com 

15.5 RDG Miele G 7826 
Miele Professional Werkkundendienst 
Telefon: 0800 22 44 644 
Fax:  05241 89-66459 
www:  http://www.miele-professional.com 
E-mail: service@miele-professional.de 
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15.6 RDG-E Belimed WD 430 
Belimed Deutschland GmbH  
Edisonstrasse 7a 
84453 Mühldorf am Inn 
Telefon:  +49 (0)8631 9896 - 0
Fax: +49 (0)8631 9896 - 300
www: http://www.belimed.com
E-mail: info@belimed.de

15.7 Prozessdokumentationssystem, Sterilgutverwaltung 
Prozessdokumentationssystem, Software und Updates, Hardware 
Comcotec Messtechnik GmbH 
Gutenbergstraße 3 
85716 Unterschleißheim 
Telefon:   +49(0)89 3270889 0 
Fax:    +49(0) 89 3270889 89
www: http://www.comcotec.org 
E-mail: info@comcotec.org 

15.8 Durchlaufsiegelgerät hawo 
hawo GmbH 
Obere Au 2-4 
74847 Obrigheim 
Telefon: +49 (0) 6261 9770 0 
Fax:   +49 (0) 6231 9770 69
www: http://www.hawo.com 
E-mail: info@hawo.com 

15.9 Erneute Beurteilung nach MPBetreibV 
Erneute Beurteilung von Sterilisator VARIOKLAV® 65 TC, Sterilisator VARIOKLAV® ECO 
300 HC, RDG Miele G 7826, RDG-E Belimed WD 430, Durchlaufsiegelgerät hawo, 
Prozessdokumentationssystem, Wassermanagement. 
HP Medizintechnik GmbH  
Bruckmannring 34 
85764 Oberschleißheim 
Telefon:   +49 (0)89 4535194 - 50 
Fax:    +49 (0)89 4535194 - 90
www: http://www.hp-med.com 
E-mail: info@hp-med.com 

HP_Da1077_Serviceanschriften


	1 Einleitung
	1.1 Instrumentenaufbereitung
	1.1.1 Aufbereitung von thermostabilen Medizinprodukten
	1.1.2 Aufbereitung von flexiblen Endoskopen

	1.2 Klinische Fachbereiche
	1.3 Instandhaltung

	2 Benutzerhinweise
	2.1 Vorbemerkung
	2.2 Piktogramme
	2.3 Abkürzungen

	3 Sicherheitshinweise
	3.1 Bestimmungsgemäßer Gebrauch
	3.2 Gesetzlicher Hintergrund
	3.3 Rechtliche Grundlagen
	3.4 Verantwortlichkeit
	3.5 Anforderungen an das Personal
	3.5.1 Allgemeines
	3.5.2 Instrumentenaufbereitung
	3.5.3 Aufbau
	3.5.4 Systemintegration
	3.5.5 Wartung
	3.5.6 Wartung und Instandhaltung durch Medizintechniker
	3.5.7 Instandsetzung durch Medizintechniker
	3.5.8 Validierung und Erneute Beurteilung
	3.5.9 De-Installation durch Medizintechniker
	3.5.10 Abbau

	3.6 Schutzausrüstung
	3.6.1 Auf- und Abbau
	3.6.2 Instrumentenaufbereitung

	3.7 Notfallausrüstung
	3.7.1 Notfallbeleuchtung
	3.7.1.1 Handscheinwerfer
	3.7.1.2 Notbeleuchtung

	3.7.2 Verdunkelungsfolien
	3.7.3 Flucht- und Rettungswege
	3.7.4 Feuerlöscher
	3.7.5 Rauchmelder
	3.7.6 Erste Hilfe
	3.7.6.1 Augenspülflasche
	3.7.6.2 Verbandkasten


	3.8 Hygiene
	3.8.1 Hygienekonzept
	3.8.2 Personalhygiene
	3.8.3 Flächendesinfektion
	3.8.4 Ausrüstung und Geräte
	3.8.4.1 Instrumentenaufbereitung
	3.8.4.2 Vor der Einlagerung

	3.8.5 Abfallbeseitigung


	4 Technische Daten
	4.1 Übersicht
	4.2 Transport
	4.2.1 Konzept
	4.2.2 Maße und Gewichte
	4.2.2.1 Container
	4.2.2.2 Packeinheiten im Container Lagerung Sterilgut EL
	4.2.2.3 Packeinheiten im Container Sterilisation 2x4 StE

	4.2.3 Betriebsbedingungen

	4.3 Auf- und Abbau
	4.3.1 Flächenbedarf
	4.3.2 Beschaffenheit des Untergrundes
	4.3.3 Zeitbedarf für Aufbau des CRM Sterilisationsmodul EinsLaz
	4.3.4 Zeitbedarf für Abbau des CRM Sterilisationsmodul EinsLaz
	4.3.5 Zeitbedarf für Aufbau des Container Sterilisation 2x4 StE
	4.3.6 Zeitbedarf für Abbau des Container Sterilisation 2x4 StE

	4.4 Betrieb
	4.4.1 Betriebsbedingungen
	4.4.2 Anschlusswerte, Energie- und Wasserverbrauch
	4.4.3 Abluft
	4.4.4 Medienanschlüsse zur Versorgung und Entsorgung
	4.4.4.1 Elektrizität
	4.4.4.1.1  Containerraummodul CSE
	4.4.4.1.2 Container-Sterilisation 2x4 StE

	4.4.4.2 Leitungswasser
	4.4.4.3 Abwasserentsorgung
	4.4.4.4 Abwassereinleitung
	4.4.4.5 Abluft- und Abdampfleitungen nach außen


	4.5 Technik-Baugruppen
	4.5.1 Technik-Baugruppen CSE
	4.5.1.1 Elektrischer Hauptverteiler
	4.5.1.2 Unterverteiler
	4.5.1.3 Wassermanagement CSE
	4.5.1.3.1 Anforderungen an das VE-Wasser
	4.5.1.3.2 Spültisch mit integrierter Umkehrosmoseanlage
	4.5.1.3.3 Permeattank 400 NASK II
	4.5.1.3.4 Permeatpumpe P5.3
	4.5.1.3.5 Ionenaustauscher
	4.5.1.3.6 Schlauchleitungen und Rohrleitungen
	4.5.1.3.7 Versorgungssockel
	4.5.1.3.8 Abwasserhebeanlage160 HSK


	4.5.2 Technik Baugruppen im Container Sterilisation 2x4 StE (CST)
	4.5.2.1 Wassermanagement CST
	4.5.2.1.1 Wasserversorgungs- und Entsorgungsanlage WVEA 160/33 NASKIII EL
	4.5.2.1.2 Waschtisch mit Umkehrosmoseanlage 200 l/h


	4.5.3 Umlaufkühler für Kühlwasser
	4.5.3.1 Umlaufkühler 1800/20
	4.5.3.2 Umlaufkühler 2000/20

	4.5.4 Sterildampf-Versorgungsanlage DR9/18 Twin
	4.5.5 Druckluftanlagen
	4.5.5.1 Druckluftanlage CSE
	4.5.5.2 Druckluftanlage CST

	4.5.6 Prozessdokumentationssystem mit Sterilgut- und Lagerverwaltung
	4.5.7 Telefon und Freisprechanlage
	4.5.7.1 Telefon
	4.5.7.2 Freisprechanlage mit 3 Sprechstellen

	4.5.8 Raumluftmanagement im Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180
	4.5.8.1 Klimaanlagen
	4.5.8.2 Klimatisierung im Container Sterilisation 2x4 StE
	4.5.8.3 Abluftkanäle
	4.5.8.3.1 Abluftrohre für RDG
	4.5.8.3.2 Abluftkanal für luftgekühlte Umlaufkühler 1800/20


	4.5.9 Prozesschemikalien
	4.5.10 Müllentsorgung

	4.6 Lagerungsbedingungen
	4.7 Nichtklinischer Betrieb
	4.7.1 Allgemeine Hinweise
	4.7.2 Wartung und Funktionsprüfung


	5 Beschreibung Sterilisationsmodul EinsLaz 72/180
	5.1 Konzeption
	5.2 Aufbereitungskapazität, Chargenzeiten und Personaleinsatz
	5.3 Personenschleuse
	5.4 Unreiner Bereich der Instrumentenaufbereitung
	5.4.1 Annahmezone
	5.4.2 Zerlegung
	5.4.3 Manuelle Reinigung und Desinfektion
	5.4.4 Sortierzone
	5.4.5 Maschinelle Aufbereitung und Desinfektion
	5.4.5.1 RDG und Beladewagen
	5.4.5.1.1 Funktionen
	5.4.5.1.2 Sicherheitssysteme für Beladewagen und Beladung
	5.4.5.1.3 Programme
	5.4.5.1.4 Prozessdaten

	5.4.5.2 RDG-E
	5.4.5.2.1 Funktionen
	5.4.5.2.2 Sicherheitssysteme
	5.4.5.2.3 Programme
	5.4.5.2.4 Prozessdaten



	5.5 Reiner Bereich
	5.5.1 Entladezone RDG
	5.5.2 Pflege- und Servicezone
	5.5.2.1 Prüfung auf Sauberkeit und Unversehrtheit
	5.5.2.2 Pflege und Instandsetzung

	5.5.3 Packzone
	5.5.3.1 Durchlaufsiegelgerät
	5.5.3.1.1 Funktionen
	5.5.3.1.2 Sicherheitssysteme
	5.5.3.1.3 Programme
	5.5.3.1.4 Prozessdaten

	5.5.3.2 Sterilbarrieresysteme

	5.5.4 Arbeitsbereich Sterilisation
	5.5.4.1 Sterilisatoren varioklav® 65 TC
	5.5.4.1.1 Funktionen
	5.5.4.1.2 Sicherheitssysteme
	5.5.4.1.3 Programme
	5.5.4.1.4 Prozessdaten

	5.5.4.2 Sterilisatoren varioklav® ECO 300 HC
	5.5.4.2.1 Wesentliche Bedienelemente
	5.5.4.2.2 Funktionen
	5.5.4.2.3 Programme
	5.5.4.2.4 Prozessdaten

	5.5.4.3 Auskühlregale


	5.6 Dokumentationszone
	5.6.1 Auswerteeinheit
	5.6.2 Etikettendrucker
	5.6.3 A4-Farbdrucker
	5.6.4 Scanner

	5.7 Mess- und Prüfgeräteausstattung
	5.7.1 Messgeräteausstattung „Erneute Beurteilung“
	5.7.1.1 Inhalt
	5.7.1.2 Zweck
	5.7.1.3 Kalibrierung
	5.7.1.3.1 Datenlogger
	5.7.1.3.2 Leitwertmessgerät und Taschenbarometer
	5.7.1.3.3 Netzkabel und Netzteile
	5.7.1.3.4 Auswerteeinheit
	5.7.1.3.5 Auslesestation
	5.7.1.3.6 Dokumentation


	5.7.2 Prüfgeräteausstattung
	5.7.2.1 Inhalt
	5.7.2.2 Zweck
	5.7.2.3 Kalibrierung
	5.7.2.3.1 Kalibriersimulator PT 100, Temperatur
	5.7.2.3.2 Kalibriersimulator Drucksensoren 4-20 mA
	5.7.2.3.3 - Vakuummanometer Typ DVR 2, digital
	5.7.2.3.4 Lecksuchgerät



	5.8 Container Lagerung Sterilgut
	5.8.1 Schränke im Sterilgutlager

	5.9 Container Sterilisation 2x4StE
	5.10 Container Transport Zubehör

	6 Lieferumfang HP Medizintechnik GmbH
	6.1 Lieferumfang verpackt
	6.1.1 CTZ Container Transport Zubehör
	6.1.2 CLS Container Lagerung Sterilgut
	6.1.3 CST Container Sterilisation 2x4 StE

	6.2 Lieferumfang aufgebaut
	6.2.1 Vorzelt Unreiner Bereich
	6.2.2 Unreiner Bereich
	6.2.3 Personenschleuse (Zugang Reiner Bereich)
	6.2.4 Reiner Bereich
	6.2.5 Container Sterilisation 2x4 StE, reiner Bereich
	6.2.6 Container Lagerung Sterilgut
	6.2.7 Vorzelt  Container Lagerung Sterilgut
	6.2.8 Container Sterilisation 2x4 StE Technikraum
	6.2.9 CTZ (Container Transport Zubehör, Lager für Verpackungsmaterial)

	6.3 Lieferumfang Dokumentation

	7 Lieferumfang Betreiber
	7.1 Übersicht
	7.2 Einzelne Ausrüstungsgegenstände nach Räumen
	7.2.1 Einheitszelt (Eingang Unreiner Bereich)
	7.2.2 Unreiner Bereich
	7.2.3 Personenschleuse (Zugang Reiner Bereich)
	7.2.4 Reiner Bereich
	7.2.5 Einheitszelt (Eingang zum Sterilgutlager)
	7.2.6 Allgemein


	8 Wartung und Bedarfsinstandsetzung
	8.1 Wartung
	8.2 Bedarfsinstandsetzung
	8.3 Ersatzteile
	8.4 Wartungskits
	8.5 SASPF

	9 Systemvalidierung und Prozessvalidierungen
	9.1 Systemvalidierung
	9.1.1 Vorgaben durch den Gesetzgeber
	9.1.2 Aufgabenstellung Systemvalidierung
	9.1.3 Beladungen
	9.1.4 Systemvalidierung Wasseraufbereitungsanlage
	9.1.5 Systemvalidierung RDG Miele G 7826
	9.1.6 Systemvalidierung Olympus ETD-3
	9.1.7  Systemvalidierung Sterilisator VARIOKLAV 65 TC, 1 StE
	9.1.7.1 Referenzbeladung

	9.1.8 Systemvalidierung Sterilisator Varioklav® ECO 300 HC
	9.1.8.1 geprüfte Chargen
	9.1.8.2 NKG Messung
	9.1.8.3 Mikrobiologische Prüfung
	9.1.8.4 Referenzbeladung

	9.1.9 Systemvalidierung Durchlaufsiegelgerät hm 850 DC
	9.1.10 Systemvalidierung Prozessdokumentationssystem
	9.1.11 Systemvalidierung Gesamtbeurteilung und Freigabe

	9.2 Inbetriebnahme und Prozessvalidierungen
	9.2.1 Allgemeine gesetzliche Anforderungen vor Inbetriebnahme
	9.2.1.1 Elektrische Sicherheit
	9.2.1.2 Betriebssicherheit ortsveränderlich betreibbarer Sterilisator 65 TC
	9.2.1.3 Betriebssicherheit ortsveränderlich betreibbarer Sterilisator ECO 300 HC

	9.2.2 Wartung vor Durchführung einer erneuten Beurteilung/ Qualifikation:
	9.2.3 Überwachung der gerätespezifischen Grundeinstellungen
	9.2.4 Raumlufttechnische Anlage
	9.2.5 Prozessvalidierung Wassermanagement zur Wasseraufbereitungsanlage
	9.2.6 Prozessvalidierung Miele G 7826
	9.2.7 Prozessvalidierung Olympus ETD-3
	9.2.8 Prozessvalidierung Sterilisator VARIOKLAV® 65 TC
	9.2.9 Prozessvalidierung Sterilisator Varioklav® ECO 300 HC
	9.2.10 Prozessqualifizierung Durchlaufsiegelgerät
	9.2.11 Prozessvalidierung Prozessdokumentationssystem
	9.2.12 Zusammenfassung der Prüfergebnisse und Freigabe


	10 Erneute Beurteilung / Qualifikation
	10.1 Einsatzbedingte Besonderheiten

	11 Schulungsmaßnahmen
	11.1.1 Systemintegration für Medizintechniker
	11.1.2 Leitung Auf- und Abbau
	11.1.3 Grundlagen Anwender
	11.1.4 Ausbilder

	12 QM-Handbuch
	12.1 Allgemeines
	12.2 Verfahrensanweisungen
	12.3 Standardarbeitsanweisungen und Formulare
	12.3.1 GRU Grundlagen (Ordner A)
	12.3.2 TIA Tägliche In- und Außerbetriebnahme CST (Ordner B)
	12.3.3 TIA Tägliche In- und Außerbetriebnahme CSE (Ordner C)
	12.3.4 KPR TLM Kernprozess Aufbereitung von thermolabilen MP (Ordner D)
	12.3.5 KPR TSM Kernprozess Aufbereitung von thermostabilen MP (Ordner E)
	12.3.6 UPR Unterstützende Prozesse (Ordner F)
	12.3.7 Ablage (Ordner F)

	12.4 Lieferumfang QM-Handbuch
	12.5 Freigabe QM-Handbuch

	13 Gewährleistung
	14 Konformitätserklärungen
	15 Serviceanschriften
	15.1 Generalunternehmer und Werkskundendienst
	15.2 Container und Containerraummodul (ohne Ausstattung)
	15.3 Sterilisator VARIOKLAV® 65 TC und Umlaufkühler 1800/20
	15.4 Sterilisator VARIOKLAV® ECO 300 HC und Umlaufkühler 2000/20
	15.5 RDG Miele G 7826
	15.6 RDG-E Belimed WD 430
	15.7 Prozessdokumentationssystem, Sterilgutverwaltung
	15.8 Durchlaufsiegelgerät hawo
	15.9 Erneute Beurteilung nach MPBetreibV

	16 Lagerung



