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2 Overeenstemming

In het kader van deze instructie voor het gereedmaken voor gebruik gelden volgende overeenstemmingen met europese voorschriften:

2.1 Voor medische producten en hun documentatie met expliciete keuring door een aangemelde instantie

CE

Markering: 0297

2.2 Voor alle andere medische producten

Markering: c €

b Pagina 1/10

WAA-nr & naam Stand uitgave d.d.: 20.04.2017 [de] Il\'/l 1 ACOM

WAA_0001 _nl_ Gereed maken van instrumenten  (vertaling: 20.07.2017 [nl])

IMPLANTEREN ZOMNDER ZORGEN



Gereed maken van instrumenten St
(incl. gereed maken voor hergebruik) D m a ®

Let goed op het volgende:
Onze instrumenten worden in niet-steriele toestand geleverd en moeten daarom voor het eerste
gebruik alsook na elk gebruik aan de gehele gereedmakingsprocedure zoals navolgend
beschreven worden onderworpen. Voor fabrieksnieuwe instrumenten bevelen wij aan om deze
voor het gebruik drie complete gereedmaakcycli te laten doorlopen.
Instrumenten, die na reparatie weer retour gezonden zijn, moeten voor opnieuw gebruik op
dezelfde manier als bij gebruikte instrumenten worden gereinigd/gedesinfecteerd en
gesteriliseerd.

3  Gereedmaken van instrumenten (voorbehandelen, reinigen, desinfecteren en steriliseren)

Voor zover producten van een speciale, op het product betrekking hebbende gebruiksaanwijzing vergezeld gaan, moet ook op de
zich daarin bevindende informatie worden gelet.

3.1 Algemene principes

Alle instrumenten moeten voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd; dit geldt in het bijzonder ook voor het eerste
gebruik na aflevering, omdat alle instrumenten in niet-steriele toestand afgeleverd worden (reinigen en desinfecteren na het verwijderen van
de transportverpakking; steriliseren na verpakken). Een effectieve reiniging en desinfectie is een absolute voorwaarde voor een effectieve
sterilisatie.

In het kader van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit van de instrumenten bij het gebruik moet u ervoor zorgen,

- datin principe alleen voldoende apparaat- en productspecifieke gevalideerde procedures voor het reinigen/desinfecteren en steriliseren
gebruikt worden,

- dat de gebruikte apparatuur (RDA, sterilisator) regelmatig onderhouden en getest wordt en

- dat de gevalideerde parameters bij elke cyclus aangehouden worden.

Let er al bij het gebruik op, dat u vuile instrumenten gescheiden verzamelt en niet weer in de tray met instrumenten teruglegt, dit om te
voorkomen dat de tray met instrumenten besmet raakt. Reinig/desinfecteer de vuile instrumenten, sorteer deze vervolgens weer in de tray
met instrumenten en steriliseer dan de gehele tray met instrumenten.

Houd u zich bovendien aan de in uw land geldende wettelijke voorschriften zoals de hygiénevoorschriften van de artsenpraklijk of die van het
ziekenhuis. Dit geldt in het bijzonder voor de verschillende voorschriften betreffende het inactiveren van prionen (niet van toepassing in de
USA).

Voor sommige instrumenten zijn er extra en/of afwijkende opgaven (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies®)!

3.2 Beoogd gebruik

De instrumenten mogen uitsluitend voor tandheelkundige toepassingen door goed opgeleid en gekwalificeerd personeel en in
overeenstemming met de bedoeling worden gebruikt. De behandelende arts, de inkoper of de gebruiker is verantwoordelijk voor het kiezen
van het instrumentarium voor bepaalde toepassingen of operatief gebruik. Stoma aanvaardt geen aansprakelijkheid voor directe schade of
gevolgschade, die door ondeskundig gebruik, gereedmaking of onderhoud ontstaat.

4 Reinigen en desinfecteren

4.1 Basisprincipes

Voor het reinigen en desinfecteren dient zo mogelijk van een machinaal proces (RDA, reinigings- en desinfectieapparaat) gebruik gemaakt te
worden. Een handmatig proces — ook als een ultrasoonbad gebruikt wordt — mag vanwege de duidelijk geringere werkzaamheid en
reproduceerbaarheid alleen toegepast worden als een machinaal proces niet beschikbaar is.

In beide gevallen moet een voorbehandeling plaatsvinden.

4.2 Voorbehandelen
Direct na het gebruik (binnen maximaal 2 uur) moeten de grove verontreinigingen van de producten worden verwijderd:

4.21 Proces | Voorbehandeling

1. Demonteer de instrumenten zover mogelijk (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”).

2. Spoel de instrumenten minstens 1 minuut onder stromend water (temperatuur < 35 °C/95 °F). Indien van toepassing (zie hoofdstuk
,Bijzondere instructies"): Spoel alle lumina van de instrumenten drie keer (minimaal volume en hulpmiddelen zie hoofdstuk
,Bijzondere instructies"). Beweeg de bewegende delen bij het spoelen minstens drie keer heen en weer.

3. Leg de gedemonteerde instrumenten gedurende de voorgeschreven inwerktijd in het voorreinigingsbad', zodat de instrumenten
voldoende bedekt zijn. Let er daarbij op, dat de instrumenten elkaar niet aanraken. Ondersteun het voorreinigen door alle
inwendige en uitwendige opperviakken helemaal af te borstelen (bij het begin van de inwerklijd, hulpmiddelen zie hoofdstuk
,Bijzondere instructies") en door het gebruik van ultrasoon (gedurende de minimale inwerktijd, niet minder dan 5 min). Beweeg de
bewegende delen bij het voorreinigen meerdere malen heen en weer.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”): Spoel alle lumina van de instrumenten minstens drie keer aan hel
begin en aan het eind van de inwerktijd (minimaal volume en hulpmiddelen zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies®).

4. Neem de instrumenten vervolgens uit het voorreinigingsbad en spoel deze minstens drie keer grondig (minstens 1 minuut) met
water na. Indien van toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”): Spoel alle lumina van de instrumenten drie keer (minimaal
volume en hulpmiddelen zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies").
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Bij het kiezen van een te gebruiken reinigingsmiddel' moet erop worden gelet,

- dat deze in principe geschikt is voor het reinigen van instrumenten van metalen en kunststoffen,

- dat het reinigingsmiddel geschikt is voor een ultrasone reiniging (geen schuimontwikkeling),

- dat het reinigingsmiddel compatibel is met de instrumenten (zie hoofdstuk ,Materiaalbestendigheid").

De door de fabrikant van het reinigingsmiddel of reinigings- en desinfectiemiddel aangegeven conceniraties, temperaturen en inwerktijden,
alsook de opgaven voor het naspoelen moeten absoluut aangehouden worden. Gebruik alleen vers aangemaakte oplossingen, alleen steriel
water of water dat belast ist met weinig kiemen (max. 10 kiemen/ml) en weinig endotoxines (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) (gereinigd /
hooggereinigd water volgens apothekershandboek [purified water/highly purified water]).

Gebruik voor het drogen een zachte, schone en pluisvrije doek en/of gefilterde (olievrije, kiem- en deeltjes-arme) lucht.

4.3 Machinale reiniging / desinfectie (RDA [reinigings- en desinfectieapparaat])

Bij het kiezen van het RDA moet erop worden gelet,

- dat het RDA lerdege een bewezen werkzaamheid heeft (bijvoorbeeld DGHM- of FDA-toelating/goedkeuring/registratie of CE-markering
volgens DIN EN ISO 15883),

- dat indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie (A,-waarde > 3000 of — bij oudere apparaten — minstens 5 min
bij 90 °C/194 °F) gebruikt wordt (bij chemische desinfectie is er kans dat deeltjes van het desinfectiemiddel op de instrumenten),

- dat het gebruikte programma geschikt is voor de instrumenten en uit voldoende spoelcycli bestaat,

- dat voor het naspoelen alleen steriel water of water dat belast ist met weinig kiemen (max. 10 kiemen/ml) en weinig endotoxines (max.
0,25 endoloxine-eenheden/ml) (gereinigd / hooggereinigd water volgens apothekershandboek [purified water/highly purified water])
gebruikt wordt.

- dat de voor het drogen gebruikte lucht gefilterd wordt (olievrij, arm aan kiemen en deeltjes) en,

- dat het RDA regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt.

Bij het kiezen van het RDA moet erop worden gelet,

- datditin principe geschikt is voor het reinigen van instrumenten van metalen en kunststoffen,

- dat — voor zover geen thermische desinfectie gebruikt wordt — bovendien een geschikt desinfectiemiddel met bewezen werkzaamheid
(bijvoorbeeld VAH/DGHM- of FDA/EPA-toelating/goedkeuring/registratie of CE-markering) gebruikt wordt en dat deze compatibel is met
het gebruikte reinigingsmiddel en,

- dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de instrumenten (zie hoofdstuk ,Materiaalbestendigheid®).

De door de fabrikant van het reinigingsmiddel of reinigings- en desinfectiemiddel aangegeven concenlraties, temperaturen en inwerktijden,
alsook de opgaven voor het naspoelen moeten absoluut aangehouden worden.

4.3.1 Proces | Machinale reiniging / desinfectie

-

Damonteer de instrumenten zover mogelijk (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”).

2. Leg de gedemonteerde instrumenten in het RDA. Let er daarbij op, dat de instrumenten elkaar niet aanraken. Indien van
toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies"): Sluit alle lumina van de instrumenten op de spoelaansluiting van het RDA aan.

3. Start het programma.

4. Neem de instrumenten na afloop van het programma uit het RDA.

5. Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk na het eruit halen (zie hoofdstuk ,Controle”, ,,Onderhoud” en JVerpakken®,

eventueel na een extra nadroging op een schone plek).

Het bewijs van de principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve machinale reiniging en desinfectie is geleverd door een
onafhankelijk officiéel geaccrediteerd en algemeen erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium onder toepassing van het RDA G 7836 CD
(thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) en van het voorreinigings- en reinigingsmidde! Neodisher medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Hierbij is met het hierboven beschreven proces rekening gehouden.

4.4 Handmatige reiniging en desinfectie

Bij het kiezen van een te gebruiken reinigings- en desinfectiemiddel moet erop worden gelet,

- datdit in principe geschikt is voor het reinigen of desinfecteren van instrumenten van metalen en kunststoffen,

- dat het reinigingsmiddel — indien toepasbaar — geschikt is voor een ultrasone reiniging (geen schuimontwikkeling),

- dat een desinfectiemiddel met bewezen werkzaamheid (bijvoorbeeld VAH/IDGHM- of FDA/EPA-toelating/clearance/registratie of CE-
markering) gebruikt wordt en dat deze compatibel is met het gebruikte reinigingsmiddel en,

- dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de instrumenten (zie hoofdstuk .Materiaalbestendigheid").

Gecombineerde reinigings/desinfectiemiddelen dienen zo mogelijk niet gebruikt te worden. Alleen in gevallen van zeer geringe besmetting
(geen zichtbare verontreinigingen) kunnen gecombineerde reinigings/desinfectiemiddelen worden gebruikt.

De door de fabrikant van het reinigingsmiddel of reinigings- en desinfectiemiddel aangegeven concentraties, temperaturen en inwerktijden
alsook de opgaven voor het naspoelen moeten absoluut aangehouden worden. Gebruik alleen vers aangemaakle oplossingen, alleen steriel
water of water dat belast ist met weinig kiemen (max. 10 kiemen/ml) en weinig endotoxines (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) (gereinigd /
hooggereinigd water volgens apothekershandboek [purified water/highly purified water]).

Gebruik voor het drogen een zachte, schone en pluisvrije doek en/of gefilterde (olievrije, kiem- en deeltjesarme) lucht.

4.4.1 Proces | handmatig reinigen

1. Demonteer de instrumenten zover mogelijk (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies").

' Wanneer u — hijvoorbeeld om redenen van veilig werken - hiervoor een reinigings- en desinfectiemiddel gebruikt, moet u er rekening mee houden, dal deze vrij van
aldehydes is (anders raken vervuilingen door bloed vasigekoekt), een bewezen werkzaamheid hebben (bijvoorbeeld VAH/IDGHM- of FDA/EPA-

alregistralie of CE-markering), geschikt is voor het desinfecteren van inslrumenten en compalibel met de instrumenten (zie hoofdsluk
Matenaalbeslendlgheld } Let erop, dat hel bij de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel alleen dient voor de veiligheid van personen en de latere — na hel reinigen —
uitgevoerde desinfectiestap niet kan vervangen.
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2. Leg de gedemonteerde instrumenten gedurende de aangegeven inwerktijd in het reinigingsbad, zodat de instrumenten voldoende
bedekt zijn. Let er daarbij op, dat de instrumenten elkaar niet aanraken. Ondersteun het reinigen door alle inwendige en uitwendige
oppervlakken helemaal af te borstelen (bij het begin van de inwerktijd, hulpmiddelen zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”) en door
het gebruik van ulirasoon (gedurende de minimale inwerktijd, niet minder dan 5 min). Beweeg de bewegende delen bij het reinigen
meerdere keren heen en weer.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies"): Spoel alle lumina van de instrumenten minstens drie keer aan het
begin en aan het eind van de inwerktijd (minimaal volume en hulpmiddelen zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”).

3. Neem de instrumenten vervolgens uit het reinigingsbad en spoel deze minstens drie keer grondig (minstens 1 min) met water na.
Indien van toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies"): Spoel alle lumina van de instrumenten drie keer (minimaal volume en
hulpmiddelen zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”).

4, Controleer de instrumenten (zie hoofdstuk ,Controle” en ,Onderhoud").

4.4.2 Proces | handmatig desinfecteren

1. Leg de gedemonteerde, gereinigde en gecontroleerde instrumenten gedurende de voorgeschreven inwerktijd in het desinfectiebad,
zodat de instrumenten voldoende bedekt zijn. Let er daarbij op, dat de instrumenten elkaar niet aanraken. Beweeg de bewegende
delen bij het desinfecteren minstens drie keer heen en weer. Indien van toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”): Spoel
alle lumina van de instrumenten minstens drie keer aan het begin en aan het eind van de inwerktijd (minimaal volume en
hulpmiddelen zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”).

2. Neem de instrumenten vervolgens uit het desinfectiebad en spoel deze minstens vijf keer grondig (minstens 1 min) met water na.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”): Spoel alle lumina van de instrumenten minstens vijf keer (minimaal

volume en hulpmiddelen zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies”).

Droog de instrumenten door afblazen/uitblazen met gefilterde (clievrije, kiem- en deeltjesarme) perslucht.

4. Verpak de instrumenten zo snel mogelijk na het eruit halen (zie hoofdstuk ,Verpakken", eventueel na een exira nadroging op een
schone plek).

©»

Het bewijs van de principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve handmatige reiniging en desinfectie is geleverd door een
onafhankelijlc officiéel geaccrediteerd en algemeen erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium onder gebruik van het voorreingings- en
reinigingsmidde! Cidezyme/Enzol en van het desinfectiemiddel Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Nordersted!). Hierbij is met het
hierboven beschreven proces rekening gehouden.

4.5 Controleren

Zorgvuldige controles en functietesten voor en na het gebruik zijn de beste methoden om een niet meer functionerend instrument te
herkennen en te verwijderen. De werkzones (bijvoorbeeld de snijvlakken, de uiteinden) of ook de sluitingen, vastzelmogelijkheden,
inkepingen en alle bewegende delen dienen bijzonder zorgvuldig te worden gecontroleerd. Controleer alle instrumenten na het reinigen of
reinigen/desinfecteren op beschadigde oppervlakken, afsplinteringen, verontreinigingen, alsook op verkleuringen en corrosie. Leg stompe,
misvormde, versleten of anderszins beschadigde instrumenten terzijde. Instrumenten die nog vuil zijn moeten opnieuw worden gereinigd en
gedesinfecteerd.

Getalsmatige beperking van het hergebruik zie hoofdstuk ,Herbruikbaarheid" of hoofdstuk ,Bijzondere instructies”, (kolom “maximaal
toegestaan aantal cycli").

4.6 Onderhoud
Zet de gedemonteerde instrumenten weer in elkaar (zie hoofdstuk ,Bijzondere instructies").

Er mogen geen instrument-olién of -vetten worden gebruikt.

De enige uitzondering vormen de scharnieren van instrumenten met een scharnier (zie hoofdstuk Bijzondere instructies,
Onderhoud/montage”):

Hierbij dient erop gelet te worden, dat alleen instrumentolién (witte paraffine-olie zonder corrosieremmers of andere toevoegingen) gebruikt
worden, die — rekening houdend met de maximaal toegepaste sterilisatietemperatuur - voor de stoomsterilisatie toegelaten zijn en een
bewezen biocompatibiliteit hebben, en dat alleen de scharnieren met een zo gering mogelijke hoeveelheid olie geolied worden.

4.7 Verpakking
Sorteer de gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten in de bijbehorende sterilisatietray (indien van toepassing, zie hoofdstuk ,Bijzondere
instructies®).

Verpak de instrumenten of de sterilisatietrays in steriele verpakkingen voor eenmalig gebruik (enkele of dubbele verpakking) of in
sterilisatiecontainers, die aan de volgende eisen voldoen (materiaal/proces):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (voor USA: FDA-goedkeuring)

- geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot minstens 138 °C (280 °F) voldoende stoomdoorlatendheid)

- voldoende bescherming van de instrumenten of sterilisatieverpakkingen tegen mechanische beschadigingen

- regelmatig onderhoud volgens de opgaven van de fabrikant (sterilisatiecontainers).

Het gewicht van een gevulde sterilisatietray mag maximaal 2 kg (zonder sterilisatiecontainer) zijn.
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5  Steriliseren

Voor het steriliseren mogen alleen de navolgend vermelde sterilisatieprocessen worden gebruikt; andere sterilisatieprocessen zijn niet
toegestaan.

5.1 Stoomsterilisatie

- gefractioneerd vacutimproces ** (met voldoende droging van het product i)

- stoomsterilisator overeenkomstig DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79 (voor USA: FDA-goedkeuring)

- overeenkomstig DIN EN I1SO 17665 gevalideerd (geldende 1Q/0OQ (commissionering) en productspecifieke prestatiebeoordeling (PQ))
- maximale sterilisatietemperatuur 134 °C (273 °F; daarbij een tolerantie overeenkomstig DIN EN ISO 17665)

- sterilisatietijd (blootstellingstijd bij de sterilisatietemperatuur):

Land gefractioneerd vacuiimproces Gravitatieproces
USA/Canada minstens 4 min. bij 132 °C (270 °F), droogtijd minstens 20 min.” niet aanbevolen
andere landen minstens 5 min ° bij 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) niet aanbevolen

Het bewijs van de principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve stoomsterilisatie is geleverd door een onafhankeliji
officiéel geaccrediteerd en algemeen erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium onder gebruik van de stoomsterilisator HST 6x6x6 (ZIRBUS
technology GmbH, Bad Grund) en met gebruik van het gefractioneerd vacuiimproces. Hierbij is rekening gehouden met de typische
omstandigheden in de kliniek en de artsenpraktijk, alsook met het hierboven beschreven proces.

Het snelsterilisatieproces is absoluut niet toegestaan.

Gebruik bovendien geen heteluchtsterilisatie, geen stralingssterilisatie, geen formaldehyde- of ethyleenoxidesterilisatie, en ook geen
plasmasterilisatie.

5.2 Opslag
Na het steriliseren moeten de instrumenten in de sterilisatieverpakking droog en stofvrij worden bewaard.

6 Materiaalbestendigheid

Let bij de keuze van het reinigings- en desinfectiemiddel erop, dat de volgende bestanddelen daar niet in zitten:
- organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toegestane pH-waarde 5,5)
- sterkere logen (maximaal toegestane pH-waarde 8,5, neutrale/enzymatische reiniger aanbevolen)
- organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld alcoholen, ethers, ketonen, benzine)
- oxiderende middelen (bijvoorbeeld waterstofperoxide)
- halogenen (chloor, jodium, broom)
- aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
Reinig de instrumenten, sterilisatietrays en sterilisatiecontainers nooit met een metaalborstel of staalwol!
Zure naspoelmiddelen of neutralisatiemiddelen mogen niet gebruikt worden!
Alle instrumenten, sterilisatietrays en sterilisatiecontainers mogen niet aan temperaturen hoger dan 138 °C (280 °F) worden blootgesteld!

7  Herbruikbaarheid

Vaak opnieuw gereed maken heeft — als dit zorgvuldig gebeurt en voor zover de instrumenten onbeschadigd zijn en nog goed hun functie
kunnen vervullen - geringe effecten op deze instrumenten. Het eind van de productlevensduur wordt normaal gesproken bepaald door de
slijtage en beschadiging door het gebruik en is daarbij van vele factoren afhankelijk , inclusief het type, de duur en de frequentie van gebruik,
alsook van hoe er met de instrumenten wordt omgegaan, het bewaren en het vervoer.

Het aantal keren hergebruik kan echter voor bepaalde producten beperkt zijn, raadpleeg daarom de opgaven in het hoofdstuk ,Bijzondere
instructies" (kolom ,maximaal toegestaan aantal cycli").

Beschadigde, stompe of vuile instrumenten mogen niet worden gebruikt.

Als men zich hieraan niet houdt is elke aansprakelijkheid uitgesloten. Heizelfde geldt voor beschadiging door het op ondeskundige wijze
gereed maken of ermee omgaan, zoals bijvoorbeeld buitensporige mechanische inwerking, vallen, overbelasting, enz.

8 Repareren

Storz am Mark GmbH biedt voor haar instrumenten een reparatieservice aan. Voor instrumenten, die door bedrijven of personen zijn
gerepareerd, die daarvoor niet uitdrukkelijk door Storz am Mark GmbH geautoriseerd zijn, vervalt elke garantie.

9 Informatie over de fabrikant

d Storz am Mark GmbH

. . Emminger Str. 39
78576 Emmingen-Liptingen
Duitsland
Tel: +49 (0) 7465/9260-70
Fax: +49 (0) 7465/9260-7770
sam@stoma.de
www.stoma.de

2 minstens drie vacutmstappen

# Gebruik van het weinig effectieve gravitalieproces is alleen toeg 1 als het gefractioneerde vaculimproces niet beschikbaar is; dit vereist duidelijk langere sterilisatietijden, die onder de
eigen verantwoordelijkheid van de gebruiker specifiek voor het instrument, de apparatuur, het proces en de parameters vasigesteld en gevalideerd moeten worden.

* De werkelijk vereiste drooglijd hangt direct af van de parameters, die in de exclusieve verantwoordelijkheid van de gebruiker liggen (beladingsconfiguratie en -dichtheid, toestand van de
sterilisator, ...) en moet daarom door de gebruiker vastgesteld worden. Ondanks dat dienen de drooglijden niet korter te zijn dan 20 minuten.

5 of 18 min (prioneninactivering, niet relevant voor USA)
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Gereed maken van instrumenten
(incl. gereed maken voor opnieuw gebruiken)

10 Bijzondere instructies (naar productcategorieén onderverdeeld)

stoma.

Speciale / extra werkwijze bij Indelings-
aanbeveling
Voorbehandeling volgens
Productcategorie en voorbeelden E (De demontage en reiniging van Machinale = Maximaal toegestaan |KRINKO/RKUEfArM-
el oelvolume + foie fiarhad i i On Verpakkin Steriliseren =
betreffende artikelnummers Spoet g e . ‘H. s i reiniging/ derthondl' " q aantal cycli aanbeveling
o i8 9 desinfectie mantage (alleen Duitsland, bij
verplicht veor alle genoemde |
ductgroepen — zie regel 18) gebruik volgens de
prosUEIReR o bedoeling)
E it elkaar nemen/demonteren Wt
scalpelmesjeshouder (14510.00/14512.00), (schroefdraadstang/-moer of gedemonteerd: T iriakiais w')] orde)
handgreep voor micro-sonde (11355.00), zuiger, helemaal enit schroeven, i op zo dun mogelike o worceh .
botapplicater Testari (14631.00), S gedemonteerd: vervolgens standaard geen gelalsmalige opgave
zwenkkop/spantang eruit nemen), (< 3 mm) spoeldoom Sehips o fGes
amalgaampistool (2280.25), standaardborstels, scalpelspleet(spleten) onder afhorstelen/doorborstelen, e an it schroefverbindingen weer werkwijze, mogelijk, instrument mag semikritisch B/
1 |vasthoudtang voor botringen (14640.,00) 20 ml (wer interd Iborstel peisp P buitenkant afspoelen po__ PN met 2-3 schroefdraad. tandaard werkwi steriliseren in geen beschadigingen i
b y s stromend waler doorspoelen, dan 7 aan de zijkant steken, g p X kritisch B
conisch X fbinnenkant met s = omdraaiingen losmaken, gemonteerde vertonen en mag niet vuil
buitenkant onder stromend water e i dbersaniiin kleine onderdelen in {zwenkicop met Fgstaad Ziin
afspoelen, binnenkant met GaRIRspl P een zeef voor kleine P i
: schroefdraad, spantang
woorbeeld afbeelding Wegwerpspiiscorsposles; Bnderdelen en zuiger moeten los zijn)
afborstelen/doorbarstelen
uil elkaar nemeni/demonteren
9 ; ; 2 ; gedemonteerd:
f : n L
iy et | st | | st | gonuarae
. ’ standaardborsiels, 2o 9 3 ¥ naar beneden erin % werkwijze, mogelijk, instrument mag o
" R, Tk ' }, dan onder (spleet met standaard- o (in omgekeerde volgorde, g A ik semikritisch B/
2 niet van ! L S % 2 leggen, kleine in geen beschadigingen
fﬁﬂm—\ P water afsp p borstel en interdentaal- 3 knop vervolgens naar Z . kritisch B
conisch afborstelenfdoorborstelen (spleet borstel conisch), onderdelen in een achiersn schulvei gemonteerde | vertonen en mag niet vuil
it 3 enp PR b zeef voor kleine ) toestand zijn
voorbeeld afbeelding afsp f
interdentaalborstel conisch) onderdelen
gedementeerd:
uit elkaar i d op zo dun mogelijke
schroevendraaier met grijper, onder stromend water onder stromend water (< 3 mm) spoeldoom N o | I~
binnenvierkant micro-screw (23049.00) doorspoelen, doorspoelen, met spoelopeningen i il gEpaa
50 ml e ri I aan de zijkant steken mrdsrat: werkwijze, mogelijfk, instrument mag
3 X = A standaardborsiels f = i : standaard werkwijze steriliseren in geen beschadigingen semikritisch B
— e R (wegwerpspui) greep met wegwerpspuit (S0 ml) | greep met kleine in | (in gorde) AR
z gemonteerde vertonen en mag niet vuil
doorspoelen, (50 mi) doorspoelen, zeef voor kleine tiosiand Zin
veorbesld aibeslding spleet met standaardborstel spleet met ik lerdelen, greep L
len/fd I aft len/doort | staand met opening
omiaag.
malrixspanner (3408.05 - 3421.22) Uit elkaar nemen/demanteren, dedEtaER daard geen opgave
. o i 1 o : kleine onderdelen in N "?m?r.erf. e we_ﬂm;ze__ mogelij, ms!runje_nt fmag semikritisch B/
4 niet van onder stromend water afspeelen/docrspoelen, ! j steriliseren in geen beschadigingen e
% A A # i ¥ een zeef voor kleine .t kritisch B
conisch f poelen, oridsaten losgemaakt gemoniearde vertonen en mag niet vuil
afborstelen/doorborstelen foestand zijn
wvoarbeald afbeeldng
" . et vl zonder uit elkaar nemen/demonteren,
inzetstukken (5305.00), t:nder::?;nend m]t:': gedemonteerd: " teerd: standaard geen getalsmatige opgave
adapter voor kroonverwijderaar (5315.10) Standaardborstels, HiEpOSINORaISpaS A1 onder stromend water R werkwijze, mogelijk, instrument mag
5mi afborstelen/doorborstelen < kleine onderdelen in 4 gedemonteerd Py 4 iz W
5 - Interdentaalborstel : afspoelen, buitenkant : standaard werkwijze sleriliseren in geen B
(wegwerpspuit) < buitenkant onder stromend water N een zeef voor kleine verpakken % =
conisch z afspoelen/binnenkant met gedemonteerde | vertonen en mag niet vuil
aaay afspoelen, binnenkant met : onderdelen L
. wegwerpspuil doorspoelen toestand zijn
wegwerpspuit doorspoelen,
voorbesid sibociding afborstelen/doorborstelen
i i (4814.00 - 4964.00), . =
resectiespiegel (4970.08) onder stromend water afspoelen m;z‘:f:gﬁ:!:::" geen 1 opgave
L = afborstelen, i Sitee e B werkwijze, mogelijk, instrument mag
2 x zachte krasvrije 3 2 zonder monteran; - * ) , A e & )
6 miet van toepassing borstel godempniserd malkar riagebruik afspoelen, afdrogen dat het spiegelglas reep en spiegel 2 o gaen o B
: in desinfecterende oplossing ' 9 5 HEReId aiemn P gemonteerde verionen en mag niet vuil
leggen, daama afspoelen, afdrogen andere insirmenten toestand zijn
o g ’ 9 aanraakt .
veorbeeld afbeelding
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Gereed maken van instrumenten
(incl. gereed maken voor opnieuw gebruiken)

stoma.

Speciale / extra werkwijze bij Indelings-
aanbeveling
Voorbehandeling volgens
Productcategorie en voorbeelden - (De dementage en reiniging van Machinale z . Maximaal toegestaan |KRINKO/RKUBfArM-
A o e Spoelvolume tel 1 ige kartelsch H g Verpakkin Steriliseren B
betreffende artik P pstesbion . ihanis _ 'ancErJnatig'e B reiniging/ O:::t:; ";d" P 9 aantal cycli aanbeveling
verplicht voor alle genoemde . desinfectie fﬁ]leen- Duitatand, 6]
oA rhgal 18) gebruik volgens de
w bedoeling)
hamieni {met uitzondering van
de extractietangen met feflonring in het
van de tang):
met stift (86.00),
Srder stomend watet | atvorstelenidcarborsten, et s
voorbeeld afbeel ! i . ) : ot jkriti
7 b won niet van g daardborstel Jen/doorbarstelen, daarbij a'swelf"mmmme.'e"' et °?°" schamier scharnier olién standaard werkwijze sw"’da?"’ geen beschadigingen “m.k.""“h =
s daarbij 3 x scharnier erin leggen werkwijze o L kritisch B
naaldvoerders (4701.14), 3 x schamier opendoen en opendaen en dichtdoen vertonen en mag niet vuil
dichtdeen zijn
S
tiﬂmf“ﬁ'&%‘a
voorbeeld aflbeelding
scharen (3562.13),
doekklemmen (3840.13),
inzetstuk voor tang (5316.00),
i met schamier {6112.00)
meetpasser Zielinsky (6116.00) .
ult elkast : ks ged : 2 werkwijze g:;ne‘ii'pc 'l'\sIrul"l"mranprgr:‘Ie
8 i e " ander stromend water onder stromend water kleine onderdelen in t K staiidiand o steriiserJen ’in Een R e 2 hE
I poelen fspoek poel een zeef voor kleine schamier olign " # P
lanid L v 1 A gemonteerde vertonen en mag niet vuil
toestand zijn
voorbeeld albeslding
fi 0 met verwi
reserverubbertjes (5451.01), It delen d : o : d rd: ; .
telescoop get met onder stromend water onder stromend water tang met open s wasn gl me:r::,e
o inzetstukken (5088.24) orm x fspoelenidoorspoel fspoelen/doorspoel schamier erin leggen, monteren: g 3 Jﬂ.in m:z:nj e g B
fr len/doarbarstelen, daarbij | aft len/doorborstel kleine felen in f olién . T
@W 3x schamier opendoen en daarbij 3x schamier een zeef voor kleine gercneaids | *Yenoneryen mag nist il
gt 1 toestand zijn
'K‘( o dichtdoen opendoen en dichidoen onderdelen
voorbasld afbeelding
met geinlegreerde tefl .
in het schamier van de tangen (811.10) onder stromend water afborstelenidoorborstelen, geen getalsmatige opgave
10 - N afs?nellfnfdhoursp?eler;;ami. afspeelen/doorspoelen, met open schamier oliEn niet toagestaan TR standaard moge:?l;.;:;ﬂ':;ni:t :1:9 semikritisch B/
nietvan ° 1| daarbij 3x schamier erin leagen g fowijz e i kritisch B
I 3x schamier opendoen en opendoen en dichtdoen verionen en mag niet vuil
! dichtdoen zijn
A voorbeeld afceelding
knabbeltang, Boehler (3230.14, 3250.18)
onder stromend water afberstalenidoorbarsiser met open schamier geen getalsmatige opgave
afspoelen/doorspoelen, afspoelenidoorspoelen " |enn leggen (schamier stmndaand mogelifk, instrument mag semikritisch Bf
11 niet van I len/doorb: len, daarbij 2 | met lus van ij hamier olién fowdy 5 geen beschadigingen Py
2 daarbij 3x schamier werkwijze - kritisch B
3x schamier opendoen en G e v dichiaan staaldraad open vertonen &n mag niet vuil
dichtdoen P houden) zijn
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Gereed maken van instrumenten
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stoma.

Speciale / extra werkwijze bij Indelings-
aanbeveling
Voorbehandeling velgens
Productcategorie en voorbeelden (De demontage en reiniging van Machinale B Maximaal toegestaan |KRINKO/RKUBFArM-
s Spoelvolume Borstel | ; h Hand e Verpakki Steri :
betreffende artikelnummers P Y aara ’ iften i S imhlaely reiniging/ 0:;1':0?" R Uiseron aantal cycli aanbeveling
5 . o
i verplicht voor alle gencemde i desinfectie 9 {aliean Dulisiand, by
=i gebruik volgens de
productgroepen — zie regel 18) bedoeling)
spiegelgrepen / grepen voor sandes =
(5104.00, 5110.%x, 5118.10) (gereed maken uit elkaar nemenidemonteren, ; greep met opening s )
o i Kien zoals spisgel ander stromend waler doorspoelen gedemonteerd: omlaag in geschikie geeng ge cpgave
GF # R Fr e standaardborstels, K ‘| afborstelen/doorborstelen, korf, staand erin . werkwijze, mogelijk, instrument ma .
dan buitenkant onder stromend monteren; - < i 9 semikritisch B/
12 |7 5 mil pepuit) i Ib I - buitenkant afspoelen / legagen, A standaard werkwijze | steriliserenin geen beschadigingen e
i = water afspoelen / binnenkant met £ 4 i greep en spiegel 2 kritisch B
= conisch wegwerpspult doorspoelen mel ineen gemonleerde wvertonen en mag niet vuil
T = n . o
* wegwerpspuit doorspoelen zeef voor kleine teestand zijn
afborstelen/doorborstelen
onderdelen
voorbaeld afbeclding
handgreep voor si TR
aanzetstukken (13325,00) ; daard geen gi opgave
onder stromend walter buiten en m::'i'l::zmneb'::n:im :nr::: n::' Epeng werkwijze, mogelijk, instrument mag
13 niet van db L binnen afspoelenfdoorspoelen 9 . 1 werkwij tandaard steriliserenin geen b igit L h B
. afspoelen/doorspoelen, korf, staand efin ’
afborstelen/doorborstelen gedementeerde | vertonen en mag niet vuil
afborstelen/doorborstelen leggen .
toestand zijn
spoelcanules (5383.06), draad eruit nemen (indien {Zp;fnfn‘;r; ngl::j: :'
afzuigcanules (3333.18), draad eruit nemen (indien aanwezig) en apart ; bpo 5
aanzetstuk Coupland (3320.01 — 3320.14) ig) en apart ¥ dria i At Spociopeningn :
oy Al Rty st it (50 Tmt eenmalig spuiter (50 aan de zijkant steken, geen getalsmatige opgave
i & P s canules met Luer g R mi mogelijk, instrument mag T
14 50 mi q mi) 1 mi) doorspoelen, Lock 1ulling op fecri ol bl geen beschadigingen semikritisch B/
. ey g | ! kken rkwi] ey it
(wegwerpspull mo.’ Fm.z',er ml.:mor Frazler passende reini ging"bu:zl passende Luer Lock verpakke VTR vertonen en mag niet vuil knttsch B
sy ; i slangadapter zijn
i it |
i L 5 v?or F,mz'frzu'ghu'.m aansluiten, of op
¥ oz passende spoelslang
voorboeld afbecking afborstelenfdoorborstelen siakan
buitenkant De trepanberen kunnen
. afborstelen/doorborstelen, afhankelijk van de
frepanboor (22349.02 - 22349.09) X lborslele:a‘l:;ennrt::;lelen met | met eenmalig spuiten (5 mi) gebruiksomstandigheden
e it (5 mi) en e:ru &n erop zittende canule (conditie van het bot e.d.)
ﬁe———-_'-_-‘"i Z?E‘IA:I'::;Q\WWHHIB P eenmalig doorspoelen, ca, vier keer gebruikt
- = buitenkant met stromend zeef voor kleine standaand worden. Wanneer vanwege
15 5 ml (wegwerpspuit) door: ,stmmnd ok met waier afsposlen R standaard werkwijze standaard werkwijze t iy e aridn mate e kritisch B
voorbeeld albseldng afspoelen/doorspoelen, : doorspoelen, scherple quenls het gebruik
: i visuele controle op schoon meer druk uitgeoefend
visuele controle op schoon zijn i &
i 0297 {loupe), indien nog vuil herhalen zfin loupe), bi el poreen, okt het
productmarkering ' achtergebleven vuil product zo nodig al eerder
iy weggedaan worden.
‘handk voor slijmvii (13389.00), ; gedemonteerd: L
draadlusaanzetstuk (5318,05) uit elkaar nemen/demonteren (schroeven aan de zikant geen opgave
jaardt | h aan de zijkant losgemaakt), onder gedemonteerd: oRIBTsE werkwijze, mogelijk, instrument mag semikritisch 8/
; A 1 11 \ o 3 i lei » : i i I
16 niet van 2 X ?nder ; waler e e zeef voor kleine oliSn niet toegestaan in geen beschadugn?gen . keitisch B
[ conisch [ b - onderdelen gemonteerde verlonen en mag niet vuil
) afborstelen/doorborstelen afborsislen/doorborsielen toestand zijn
woorbeeld afbeelding
slijmvliesstans (13388.01 — 13388.06)
onder d water ! nnder su?:::; v::::' ca, vier keer, bij afnemende
17 5 - " . doorspoelen, afborstele m‘donrl;:rsleler.l zeef voor kleine PRt standaard snijprestatie moet het semikritisch Bf
(wEgwery afborstelenidoorborstelen, met el we (5 ml]. onderdelen - werkwijze product zo nodig al eerder kritisch B
voorbeeld afbeslding gwerpspuit (5 mi) doorspoel d;c.\rer;::fren weggedaan worden.
productmarkering: o7
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Gereed maken van instrumenten St
(incl. gereed maken voor opnieuw gebruiken) D m a ®

Speciale / extra werkwijze bij Indelings-~
aanbeveling
Voorbehandeling velgens
Productcategorie en voorbeelden Spoelvolume 5 > (Df delmum!sl!_ en reiniging van Handmati Mac!'m:nale Ohdatouil Verpakking Steriliseren Maximaal toegestaan KRINKOIRKI{BfArM—
betreffende artikelnummers bt W i Sl S reiniging/ aantal cycli aanbeveling
& * desinfectie montage (allzen Duitsland, bj
wverplicht voor alle gencemde p
; gebruik volgens de
productgroepen = zie regel 18) bedoeling)
enkele of ged eerde kleine onderdeh
sonde-inzetstukken,
pocketsonde-inzetstukken,
: i iGae) ”
(5315.02),
adapter voor kreonverwijderaar,
k voor en hoekstuk voor
botschroeven (23040.00, 23041.00, onder stromend water standaard
23049.30), afspoelen/docrspoelen mrkwiilzel. geen geltallsmatige opgave
naalden (4212.13 - 4218.08), ) ) onder stromend wafer al'hctlrslele nidoorborstelen seervior ke R . sterilisatie in mogeliﬂf. ms‘tn.nre‘nl mag semikritisch Bf
18 |inzetstukken voor tangen (6088,54), niet van toeg daardbarstel fspoelenidoorsp bij draadlussen voor ahderdalen geen ging Kiitisch B
matrixbandstukken (3429,01 — 3435.07), iy I | kre ijd toestand waar | vertonen en mag niet vuil
talsch , sch iraadstiften, fi if handmatig reinigen niet van toepassing zijn
voor afstandhouder, stripklem (3451,00), loegestaan. {greep/inzetstuk)
koffer