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Produkter:

Dette produsentens informasjonsark gjelder
for alle instrumenter levert av Gebr. Brasse-
ler som brukes til kirurgiske, periodontale
eller endodontiske behandlinger. De kan
brukes for bade gjenbrukbare instrumenter
og engangsinstrumenter. Disse inklude-
rer roterende wolframkarbid- og diamantins-
trumenter, instrumenter laget av rustfritt
stal eller keramikk, filer av rustfritt stél for
bruk i egnede resiprokerende handstykker
samt endodontiske stal- eller nikkel-titan-
instrumenter (inkludert manuelle endodon-
tiske instrumenter). For andre reprosesse-
ringsprosedyrer (f.eks. guttaperkafjernere),
folg bruksanvisningen som folger med inst-
rumentet. Folg produsentens informas-
jonsark for soniske spisser og ultralydspis-
ser. Instrumenter som leveres usterile, ma
prosesseres for bruk, selv om de er bereg-
net til engangsbruk.

Begrenset antall reprosesserings-
sykluser:

Engangsprodukter (merket ® p& emballas-
jen) mé ikke reprosesseres. Gjenbruk av
disse engangsproduktene utgjer en risiko for
infeksjon, og/eller enhetene er ikke lenger
trygge & bruke. En trygg, risikofri gjenbruk
kan derfor ikke garanteres. Slutten pa pro-
duktets levetid avhenger alltid av graden av
skade og slitasje som péferes under bruk.
Ikke overskrid det tillatte antallet gjenbruk
hvis dette er kjent.

Arbeidsstasjon:
Hygieneforskriftene som gjelder i brukslan-
det, ma folges.

Oppbevaring og transport:

Plasser instrumentene i en rengjerings-/
desinfeksjonstank fylt med et egnet reng-
jorings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks. DC
Evo, validert ved 2 %, Komet Dental / Alpro
Medical, alkalisk, aldehydfritt) (fig. 1) rett
etter bruk i munnen. Blotlegging av instru-
mentene forhindrer at rester terker (protein-
fiksering), og forenkler rengjoring av instru-
mentene. Det anbefales & prosessere
instrumentene senest innen én time etter
bruk.

Instrumentene skal veaere i rengjerings-/
desinfeksjonstanken nar de transporteres til
stedet der reprosesseringen skal finne sted.
Endodontiske instrumenter kan transporte-
res i et spesielt midlertidig stativ utstyrt
med et skuminnlegg som er dyppet i desin-
feksjonslasning, f.eks. Komet midlertidig
stativ ref. 595 (fig. 2).
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Rengjoring og desinfeksjon:

Den videre reprosesseringen skal fortrinns-
vis utfores mekanisk. (Dette er obligatorisk
for reprosessering av kritisk B-instrumen-
ter). Silikonpropper ma fjernes fra endodon-
tiske instrumenter for reprosessering.
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Validert mekanisk reprosessering

Utstyr som brukes:

Vaskedekontaminator i henhold til EN
ISO 15883 (Miele med Vario TD-pro-
gram eller Melag med universalpro-
gram)

Egnet rengjoringsmiddel (Neodisher
MediClean Forte, dr. Weigert)
Instrumentblokk for roterende instru-
menter: Komet, ref. 9933L3
Vaskeboks 9955 (fig. 6) med innset-
tingsbrett for endodontiske og kirur-
giske instrumenter (AlphaKite 540,
EasyShape 533 og 594, Endo universal
541)

Nylonberste (f.eks. Komet 9873) eller
interdental borste

Reprosessering:
* Tainstrumentene ut av rengjorings-/

desinfeksjonstanken eller den midlerti-
dige stotten umiddelbart for mekanisk
reprosessering. Fjern silikonproppene
hvis de brukes, og skyll instrumentene
grundig under rennende vann for &
hindre at rester av rengjerings-/desin-
feksjonsmiddelet kommer inn i maski-
nen (fig. 3). Fjern all vanskelig kontami-
nasjon med nylonbersten under
vannivaet mens du dreier instrumentet
konstant. Nar trepanbor rengjeres, ma
du serge for at hulrommene rengjeres
grundig med en rund berste (fig. 4).
Plasser instrumentene i en egnet instru-
mentblokk.

Plasser instrumentblokken i vaskede-
kontaminatoren pa en slik mate at
vannstralen treffer instrumentene
direkte (fig. 5 og 6).

Fyll rengjeringsmiddel i vaskedekonta-
minatoren ved & felge indikasjonene pa
etiketten og instruksjonene fra produ-
senten av vaskedekontaminatoren.

e Start Vario TD-programmet eller univer-

salprogrammet (se fig. 7 for diagram
over programsekvensen) inkludert ter-
misk desinfeksjon. Termisk desinfeks-
jon utferes for Agverdien og for & over-
holde nasjonale bestemmelser (EN/ISO
15883).

Nar syklusen er fullfert, fiernes instru-
mentene fra vaskedekontaminatoren og
tarkes (fig. 8) (helst med trykkluft). Nar
du terker instrumentblokken, mé du
serge for at selv vanskelig tilgjengelige
omrader tarkes skikkelig (fig. 12).
Visuell inspeksjon med et egnet forster-
relsesglass (erfaring har vist at en visu-
ell inspeksjon kan finne sted under 8
ganger forstarrelse) for & sikre at inst-
rumentet er rent og uskadet. Hvis det
fortsatt er synlige rester av kontaminas-
jon etter mekanisk reprosessering,
gjentar du rengjerings- og desinfeksjon-
sprosessen til det ikke finnes noen syn-
lig kontaminasjon.
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Standardisert manuell reprosessering (alternativ for kritisk A)

Utstyr som brukes:

* Nylonbarste (f.eks. KOMET ref. 9873)

* Egnet rengjorings-/desinfeksjonsmiddel
for roterende instrumenter med doku-
mentert desinfeksjonseffekt (f.eks. DC
Evo, validert ved 2 %, Komet Dental /
Alpro Medical, alkalisk, aldehydfritt,
alkoholfritt).

e Ultralydenhet (alternativt: instrument-
bad)

Reprosessering:
* Tainstrumentet ut av rengjorings-/des-

infeksjonstanken eller fra den midlerti-
dige stotten. Fjern silikonpropper hvis
de brukes, og skyll grundig av overflate-
kontaminasjon under rennende vann
(fig. 9). Fjern all vanskelig kontaminas-
jon med nylonbersten under vannivaet
mens du dreier instrumentet konstant.
Plasser instrumentene i en egnet trad-
kurv eller instrumentblokk i ultralyden-
heten fylt med rengjerings-/desinfeks-
jonsmiddel (fig. 10).

Folg produsentens instruksjoner vedre-
rende konsentrasjon og blotleggingstid
under kjemisk rengjering / kjemisk
desinfeksjon i ultralydenheten. Serg for
a observere hele blatleggingstiden som
ikke starter for det siste instrumentet er
plassert i ultralydenheten. Merk: Ikke
overstig 45 °C (risiko for proteinkoagu-
lasjon)!

e Nar blgtleggingstiden er fullfert, ma ins-

trumentene skylles minst 5 ganger i ett
minutt hver gang med egnet vann (helst
med demineralisert vann for & unnga
rester av kalk) eller alternativt med
springvann (fig. 11).

Terk instrumentene (helst med
medisinsk trykkluft) (fig. 12-13).
Visuell inspeksjon for & sikre at instru-
mentet er rent og uskadet. Hvis det
fortsatt er synlige rester av kontaminas-
jon, gjentar du prosessen med reng-
joring og kjemisk desinfeksjon til det
ikke finnes noen synlig kontaminasjon
(fig. 14).
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Kontroll og funksjonstest:
Instrumenter som viser folgende defekter,
skal kastes umiddelbart:
e Mangler diamantbelegg (ubelagte omra-
der)
* Slgve blader og blader med hakk
* Deformasjoner (f.eks. bayde/vridde/
brukne instrumenter)
* Korroderte overflater

Emballasje:

Serg for at emballasjen er egnet for instru-
mentet og den valgte steriliseringsmetoden
i samsvar med EN ISO 11607. Enkeltpak-
ning: Emballasjen ma vaere stor nok til &
sikre at forseglingen ikke er under spen-
ning. | settet: Plasser instrumentene pé det
medfelgende brettet eller pa universelle ste-
riliseringsbrett (fig. 15). Instrumentene ma
beskyttes. Bruk en egnet metode for &
pakke brettet. Instrument med et begrenset
antall gjenbruk skal merkes tilsvarende.
Steriliseringsbeholdere med egnede innset-
tingsbrett kan ogsa brukes, f.eks. endodon-
tisk steriliseringsbeholder 556 eller innset-
tingsbrett 541 (fig. 16).

Sterilisering:
Dampsterilisering ved bruk av vakuumpro-
sess ved 134 °C i en enhet som er i sams-
var med DIN EN 13060, og hvis effektivitet
er i samsvar med EN ISO 17665, validerte
prosesser.

* Fraksjonert forvakuum (type B)

» Steriliseringstemperatur: 134 °C

* Holdetid: minst 5 minutter (full syklus)

e Torketid: minst 10 minutter
For & unnga misfarging og korrosjon ma
dampen veere fri for partikler. Pass pa at du
ikke overskrider sterilisatorens maksimums-
kapasitet ved sterilisering av flere instru-
menter. Folg instruksjonene fra enhetens
produsent.

Transport og oppbevaring:

De pakkede sterile artiklene ma transporte-
res og oppbevares i et rent miljo beskyttet
mot stev, fukt og rekontamineringskilder.

Universelt gyldige merknader:

De avgjerende faktorene for & sikre effektiv
reprosessering er grundig rengjering av ins-
trumentene og at rengjerings- og desinfeks-
jonsmiddelet som brukes, er kompatibelt
med materialene som skal prosesseres.
Folg de juridiske bestemmelsene vedra-
rende reprosessering av medisinske pro-
dukter som gjelder i ditt land. Produsenten
bekrefter at reprosesseringsmetodene
beskrevet ovenfor er egnet for prosessering
av den ovennevnte instrumentgruppen for a
muliggjere gjenbruk. Brukeren av det
medisinske utstyret er ansvarlig for & sikre
at den anvendte metoden utferes med
egnet utstyr, materialer og opplaert perso-
nell pé reprosesseringsstedet, og at den
faktisk oppnar @nsket resultat. For & garan-
tere dette er det vanligvis nedvendig med
rutinemessige kontroller av de validerte
mekaniske og/eller standardiserte manu-
elle prosesseringsmetodene. Ethvert avvik
fra prosessen beskrevet ovenfor (f.eks. bruk
av andre kjemikalier) ma kontrolleres naye
av operateren for & sikre effektivitet og for
& unngd mulige negative konsekvenser.
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