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INSTRUMENTENAUFBEREITUNG

Aufbereitung von Produkten fur
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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Bitte beachten Sie die in Inrem Land guiltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von Medizinprodukten. Wichtige
Grundlagen sind die Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes zur Aufbereitung sowie die rote Broschiire des Arbeitskreises
Instrumentenaufbereitung.

Beachten Sie auch die geltenden Unfallverhitungsvorschriften.

Die unten aufgeflihrten Anweisungen wurden vom Hersteller HELLMUT RUCK GmbH als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt
die Verantwortung, dass die tatsdchlich durchgeflihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Persona in der
Aufbereitungseinrichtung die gewlnschten Ergebnisse erzielt. Daftir sind normaler weise Validierung und Routinetberwachung des
Verfahrens erforderlich.

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

PRODUKTE

Alle von HELLMUT RUCK GmbH gelieferten, wiederverwendbaren Instrumente, die Festkonstruktionen (keine beweglichen Teile),
einfache Gelenkkonstruktionen, Rickstellfedern und Gewindekonstruktionen umfassen. Alle Instrumente sind sowohl flir die manu-
elle als auch die maschinelle Aufbereitung geeignet.

WARNHINWEISE
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwendung kommenden Gerate sowie Desinfektions- und Reinigungsmitteln sind
uns keine Warnhinweise bekannt.

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
bestimmit.

ANWEISUNGEN

Erstbehandlung am Gebrauchsort | Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung eines Instruments baldmaoglichst nach dessen
Verwendung vorzunehmen. Bei Trockenentsorgung gelten Wartezeiten bis zur Aufberei-
tung von bis zu 6 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 (>40°C) benutzen, da dies zur Fixierung von
Ruckstanden fihren und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.
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REINIGUNG / DESINFEKTION UND TROCKNUNG

AUFBEREITUNG

MASCHINELL

MANUELL

Verfahren:
Reinigung und thermische Desinfektion

Reinigungsphase 52°C (Soll>20 min)

1.) 2 min Sumpfspllung mit kaltem Leitungswasser (16°C + 2°C)

2.) 7 min Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser (16°C + 2°C)

) Entleeren

) 7 min Vorreinigung mit kaftem Leitungswasser (16°C + 2°C)

) Entleeren

) 28 min Reinigung bei 52°C mit vollentsalztem Wasser und
5% Reiniger: PODOLOG® Thermo HD450 Desinfektionstabs
(REF 26205) der Firma HELLMUT RUCK GmbH

7.) Entleeren

8.) 5 min Spulung mit vollentsalztem Wasser (20°C + 2°C)

9.) Entleeren

3.
4.
5.
6.

Desinfektionsphase bei max. 93°C unter Beriicksichtigung
des Ao-Wertes von mind. 3000

Vorgehensweise:

1.) Gelenkinstrumente so in das Gerét einbringen, dass die
Schneiden gedffnet sind. Andere Instrumente so einbringen,
dass das Wasser abflieBen kann und keine Spulschatten
entstehen.

2.) Trocknungsphase ist Teil des Programms.

3.) Beim Herausnehmen werden die Instrumente auf sichtbaren
Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wiederholen.

Der o0.g. Prozess wurde mit den folgenden Materialien
validiert:

Reinigungs- und Desinfektionsgerat geman

DIN EN ISO 15883-1/2: PODOLOG® Thermo HD 450

Reiniger: PODOLOG® THERMO HD 450 Desinfektionstabs (REF
26205) der Firma HELLMUT RUCK GmbH
(alkalischer Reiniger, pH 10,6 bei 20°C)

Verfahren:
Reinigung/ Desinfektion im Ultraschallbad und Trocknung

Vorgehensweise:
Ultraschallgeeignetes Reinigungs- und Desinfektionsmittel ver-
wenden. Gelenkinstrumente so einlegen, dass die Schneiden
geodffnet sind. Alle Instrumente mUssen vollstandig von der L6-
sung bedeckt sein.

Herstellerangaben zu Konzentration und Einwirkzeit der Instru-
mentendesinfektion sowie Bedienung des Geréates beachten.

Ultraschallfrequenz: 36 kHz
Temperatur < 45°C

Desinfektionsmittel flr die Instrumentendesinfektion missen
ein CE- Zeichen mit einer 4 stelligen Nummer tragen.

Es sind ausschlieBlich Mittel auszuwahlen, die vom Herstel-
ler fUr die Instrumentendesinfektion von Medizinprodukten
vorgesehen sind (z.B. RUCK® Instrumentendesinfektion
(REF 29401) der Firma HELLMUT RUCK GmbH / alkalisch,
aldehyd- und alkoholfrei / 4% / 5 min).

Nach der Entnahme aus dem Ultraschallbad werden die Inst-
rumente unter flieBendem Leitungswasserwasser (mind. Trink-
wasserqualitat) griindlich abgespuilt. Zur Vermeidung von Kalk-
flecken sollte VE- Wasser verwendet werden.

Nach dem Absptlen werden die Instrumente mit einem flusen-
freien Einmaltuch abgetrocknet und auf sichtbaren Schmutz
untersucht. Falls notwendig, Vorgang wiederholen.

Der o.g. Prozess wurde mit den folgenden Materialien
validiert:

Ultraschallbad:

PODOLOG SONIC (REF 26035)

der Firma HELLMUT RUCK GmbH

Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

RUCK® Instrumentendesinfektion (REF 29401)
der Firma HELLMUT RUCK GmbH
Konzentration: 4%

Einwirkzeit: 5 min

Temperatur: 22°C

Schallfrequenz: 36 kHz

RUCK
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KONTROLLE UND FUNKTIONSPRUFUNG
Bei Gelenkinstrumenten: auf Leichtgangigkeit priufen.
Bei allen Instrumenten: Sichtprifung auf Beschadigung und VerschleiB durchfihren.

VERPACKUNG
Mit fUr das Instrument und Sterilisationsverfahren geeigneter Sterilisierverpackung nach EN ISO 11607-1/2 und EN 868.
Die Verpackung muss so grof3 sein, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Der Prozess wurde mit den folgenden Materialien validiert:

Doppelverpackung mit RUCK® Klarsichtrollen fir Autoklav (REF 26049) der Firma HELLMUT RUCK GmbH:
75 mm x 200 m (REF 2604902)

100 mm x 200 m (REF 2604903)

150 mm x 200 m (REF 2604904)

STERILISATION
Verfahren:
Vorvakuum-Dampfsterilisationsverfahren mit den folgenden minimalen Sterilisationsparametern:

Vorbereitungsphasen: 6

Sterilisationstemperatur: 134°C

Haltezeit (Vollzyklus): 5 min

Die Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers ist zu beachten.

Der o.g. Prozess wurde mit den folgenden Materialien validiert:
Dampfsterilisator nach DIN EN 13060 Typ S
MELAG Euroklav 29 VS+ (REF 26094) der Firma MELAG Medizintechnik oHG

LAGERUNG UND TRANSPORT
Staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschutzt

KONTAKT ZUM HERSTELLER

HELLMUT RUCK GmbH
u Daimlerstr. 23

75305 Neuenblirg

FON +49 (0)7082 9442-0

FAX +49 (0)7082 94422 22
e- Mail: kontakt@hellmut-ruck.de
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