Instrumentenaufbereitung

Aufbereitung von Produkten far
die Gesundheitsfursorge
Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung
von Medizinprodukten (ISO 17664:2017)

Gilt fUr Instrumente vor der Erstbenutzung und der Wiederverwendung
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Instrumentenaufbereitung

Sicherheitshinweise

Nationale und internationale gultige rechtliche Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von Medizinprodukten sind einzuhalten.
Wichtige Grundlagen sind die Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes zur Aufbereitung sowie die rote Broschure des
Arbeitskreises Instrumentenaufbereitung.

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses der manuellen Reinigung
vorzuziehen.

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung nur nach vorheriger Validierung des Aufbereitungsprozesses und durch
Routinetberwachungen des Verfahrens sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfir tragt der Betreiber/ Aufbereiter.

Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der Praxis sorgfaltig auf
ihre Wirksamkeit und moglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

Allgemeine Hinweise

Zur Reinigung keine Metallblrsten und keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden.

Produktspezifische Sicherheitshinweise zu den Geraten sowie Desinfektions- und Reinigungsmitteln in der dazugehdrigen
Gebrauchsanweisung beachten.

Produkte

Alle von HELLMUT RUCK GmbH gelieferten, wiederverwendbaren Instrumente, die Festkonstruktionen (keine beweglichen Teile),
einfache Gelenkkonstruktionen, Ruckstellfedern und Gewindekonstruktionen umfassen. Alle Instrumente sind sowohl! fUr die
manuelle als auch die maschinelle Aufbereitung geeignet.

Einschrankung der Wiederaufbereitung

Werden die bereitgestellten Anweisungen zur Aufbereitung der Produkte eingehalten, so fihren diese nicht zu einer
Schadigung, die die Lebensdauer begrenzt. Die Lebensdauer der Instrumente ist durch deren Gebrauch und den
schonenden Umgang mit diesen bestimmt.

Anweisungen

Erstbehandlung am Gebrauchsort

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung eines Instruments baldméglichst nach dessen Verwendung vorzunehmen.
Bei Trockenentsorgung gelten Wartezeiten bis zur Aufbereitung von bis zu é Stunden als unproblematisch.

Reinigungsvorbereitung

Zerlegbare Instrumente z.B. mit Gewindekonstruktion werden zerlegt.

Vorreinigung

Groben Schmutz mit einer Kunststoffburste unter flieBendem Leitungswasser entfernen. Keine fixierenden Mittel oder heiBes
Wasser (>45 °C) benutzen, da dies zur Fixierung von Rickstanden fuhren und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.
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Reinigung / Desinfektion und Trocknung

Hinweise

Vor der manuellen Desinfektion das SpUlwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdinnung der Desinfek-
tionsmittellésung zu verhindern. Nach der Reinigung/ Desinfektion einsehbare Oberflachen visuell auf Rickstéande prifen. Falls
notig Reinigungs-/ Desinfektionsprozess wiederholen.

Maschinell

Manuell

Reinigung und

thermische Desinfektion
Verwendung eines Reinigungs-
und Desinfektionsgerates nach
DIN EN ISO 15883 mit einem vom
Hersteller des Reinigungs- und
Desinfektionsgerates empfohlenem
Reinigungsmittel.

Vorreinigungsphase mit Kaltwasser

Reinigungsphase bei mind. 50 °C
mit VE-Wasser

Thermische Desinfektionsphase
bei max. 95 °C

Trocknung

Geman Programm fur Reinigungs-
und Desinfektionsgeréat

Reinigung im Ultraschallbad

Verwendung einer reinigenden Instrumentendesinfektionslésung (alkalisch, aldehyd- und alko-
holfrei), die fur die Anwendung im Ultraschallbad geeignet ist. Herstellerangaben zu Konzentra-
tion, Einwirkzeit und Temperatur beachten. Gelenkinstrumente so einlegen, dass die Schneiden
geodffnet sind. Alle Teile der Instrumente mUssen vollstandig von der Losung bedeckt sein.

Ultraschallfrequenz: > 35 KHz
Temperatur: < 45 °C

Nach der Entnahme aus dem Ultraschallbad werden die Instrumente unter flieBendem
Leitungswasser (mind. Trinkwasserqualitat) grindlich abgespult.

Desinfektion im Ultraschallbad

Verwendung einer Instrumentendesinfektionsldsung (alkalisch, aldehyd- und alkoholfrei),
die fur die Anwendung im Ultraschallbad geeignet ist. Herstellerangaben zu Konzentration,
Einwirkzeit und Temperatur beachten. Desinfektionsmittel fur die Instrumentendesinfektion
mussen ein CE-Zeichen mit einer vierstelligen Nummer tragen.Im Falle einer chemischen
Schlussdesinfektion ist zu beachten, dass das verwendete Mittel viruzid sein muss.
Gelenkinstrumente so einlegen, dass die Schneiden geéffnet sind. Alle Teile der Instrumente
mussen vollstandig von der Losung bedeckt sein.

Ultraschallfrequenz: > 35 KHz
Temperatur: < 45 °C

Nach der Entnahme aus der Desinfektionslésung werden die Instrumente unter flieBendem
Leitungswasser (mind. Trinkwasserqualitat) grindlich abgespult. Zur Vermeidung von Kalk-
flecken sollte VE-Wasser verwendet werden.

Desinfektion/ Einlegemethode

Verwendung einer Instrumentendesinfektionslosung (alkalisch, aldehyd- und alkoholfrei),
Herstellerangaben zu Konzentration, Einwirkzeit und Temperatur beachten. Desinfektions-
mittel fUr die Instrumentendesinfektion mussen ein CE-Zeichen mit einer vierstelligen
Nummer tragen. Im Falle einer chemischen Schlussdesinfektion ist zu beachten, dass das
verwendete Mittel viruzid sein muss. Gelenkinstrumente so in eine Instrumentendesinfek-
tionswanne einlegen, dass die Schneiden gedffnet sind. Alle Teile der Instrumente mUssen
vollstdndig von der Losung bedeckt sein.

Nach der Entnahme aus der Desinfektionslésung werden die Instrumente unter flieBendem
Leitungswasser (mind. Trinkwasserqualitat) grundlich abgespult. Zur Vermeidung von Kalkflecken
sollte VE-Wasser verwendet werden.

Trocknung

Nach dem Abspulen werden die Instrumente mit einem flusenfreien Einmaltuch abgetrocknet.
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Kontrolle und Funktionsprifung

Bei Gelenkinstrumenten: auf Leichtgéngigkeit prifen.
Bei allen Instrumenten: Sichtprifung auf Beschadigung und VerschleiB durchfihren

Verpackung

Mit fUr das Instrument und das Sterilisationsverfahren geeigneter Sterilisierverpackung nach EN I1SO 11607-1/2 und EN 868.
Die Verpackung muss so groB sein, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Sterilisation

Validiertes Sterilisationsverfahren (Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren) mit den folgenden Sterilisationsparametern:
Sterilisationstemperatur: 134 °C

Haltezeit (Vollzyklus): 5 min

Die Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers ist zu beachten.

Lagerung und Transport

Staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschitzt

Kontakt zum Hersteller

“ HELLMUT RUCK GmbH
Daimlerstr. 23 | 75305 Neuenblrg | fon +49 (0)7082 9442-0 | kontakt@hellmut-ruck.de | hellmut-ruck.de

Der o.g. Prozess wurde mit folgender Chemie und Geraten durchgefiihrt:

RUCK Instrumentendesinfektion (REF 29401)

Ultraschallgerat RUCK PODOLOG SONIC (REF 26035)

Reinigungs- und Desinfektionsgerat RUCK PODOLOG Thermo HD 450 nach DIN EN 15883
Reinigungstabs fur THERMO HD 459 (alkalischer Reiniger, pH 10,6) (REF 26205)
Dampfsterilisator MELAG EUROKLAV 29VS+ nach DIN EN 13060 - Typ S
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