
Discussiemiddag: Reparaties en Onderhoud van Instrumentarium

Oorzaken, voorbeelden en preventie



Introductie

• Reparaties: wat komt er voorbij?

• Basisinstrumentarium → slijtage door normaal gebruik

• Complexer instrumentarium → reparaties door specifieke oorzaken

Meekers Medical 2



Verwachte slijtage

• Scharen, osteotomen, beitels → moeten geslepen worden

• Normale slijtage door gebruik
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Oorzaken bij complex instrumentarium
Vier hoofdoorzaken
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Verkeerd gebruik

Voorbeelden: 

• Knabbel-/botsplintertangen gebruikt 

om draden te knippen

• Instrumenten als hevel gebruikt

Oorzaken: 

• Onvoldoende kennis

• Geen geschikt instrument beschikbaar
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Schade door te laat onderhoud

Voorbeelden: 

• Verbogen hajek, stansen en rongeurs

Oorzaken: 

• Geforceerde handelingen bij slecht 

knippende instrumenten
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Slechte reiniging

Voorbeelden: 

• Boorhandstukken

• Verloskunde instrumenten

Oorzaken: 

• Te laat reinigen → vuil ingedroogd

• Warmteontwikkeling → slijtage lagers

• Putcorrosie door vuil
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Hoe voorkomen?

•  Tijdig constateren van gebreken

• Preventief onderhoud en controle

• Voorkomt dure reparaties en verlengt levensduur
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Discussievragen

•  Hoe kunnen we controles beter integreren?

• Wie is verantwoordelijk voor tijdig onderhoud?

• Preventief onderhoud: haalbaar in de praktijk?
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Reparatiecriteria & marges

•  Wie bepaalt onderhoudsfrequentie en reparatiemarges?

• Fabrikant moet instructies geven voor reiniging, onderhoud, kalibratie

• Fabrikant definieert veilige grenzen van reparatie, niet in IFU maar in Service Manual

• MDR eist veiligheid en geen millimeters

• Hoe borgen we dit als reparateur?

• Wij hanteren de DIN96298 voor meetmethoden, basisdimensies en toleranties

• Ook hier geldt dat het niet gaat om millimeters, maar om gebruik instrument en “common sense”

• Voorbeeld – Osteotoom slijpen, tot hoe ver ga je door? CE vervalt als de basisdimensies niet meer van 

toepassing zijn, hoe erg is dat?

• Functionele tests zijn essentieel en worden altijd opnieuw uitgevoerd

• Visuele integriteit moet behouden worden
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Modificatie & CE-markering: Risico’s

• CE-markering = conformiteit met MDR (veiligheid & prestaties)

• Significante wijziging → CE vervalt, hercertificering vereist

• Kleine wijziging → Alleen toegestaan binnen ISO 13485-proces en goedkeuring 

Notified Body

• Risico bij modificatie:

• Nieuwe risicobeoordeling & klinische evaluatie nodig

• Technisch dossier aanpassen

• Partij die wijzigt = juridisch “fabrikant”

• Bij modificatie zonder CE-hercertificering: documenteer proces, materiaal, 

oppervlaktebehandeling, en herverwerking (sterilisatie/desinfectie)

• Modificerende partij kan zich conformeren aan IFU van de fabrikant, ook na modificatie
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Ontwikkeling van instrumentenfixatie

• Bijna 29 jaar bij Meekers Medical

• Van holpijpjes naar de watersnijmachine

• Andere vormen van fixatie

• RVS fixatie

• Hybride fixatie

• De voor- en nadelen?
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De pijlers van nu

• Rekening houden met water, in de breedste zin van het woord:

• Water moet de instrumenten goed kunnen bereiken

• Minimaal contact met fixatiemateriaal

• Positie in de mand zo optimaal mogelijk

• Water moet de mand ook weer goed kunnen verlaten

• Zo afwaterend mogelijk fixeren

• Minimaal gebruik van fixatiemateriaal

• Siliconen profielen afwaterend maken

• Open bevestigingsprofielen

• Open popnagels

• Rekening houden met veiligheid van de gebruiker

• Scherpe instrumenten wijzen naar beneden

• Instrumenten moeten stabiel in de fixatie liggen

• Gewicht mag maximaal 8,5kg zijn
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Inbreng Casus

• Hoe kijken we naar het wassen en desinfecteren van instrumentarium in de fixatie?

• We horen hier verschillende visies, ziekenhuizen die zoveel mogelijk instrumenten in de fixatie willen laten 

zitten door het hele proces heen, maar ook ziekenhuizen die alle instrumenten uit de fixaties halen. Is hier 

naar één visie toe te werken of zijn er zaken waar wij op kunnen letten of in kunnen verbeteren om dit 

mogelijk te maken?

• Omwille van efficiëntie lijkt het wenselijk om zoveel mogelijk instrumenten in de fixatie te laten zitten door 

het hele proces.

• Wij zijn vooral benieuwd naar jullie inzichten.
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