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Produkter:

Denne produsentens informasjon gjelder
alle soniske spisser og ultralydspisser samt
kjoleadaptere levert av Gebr. Brasseler.
Avhengig av bruksomradet er disse enten i
risikogruppen semikritisk B (f.eks. spisser
for profylakse, arbeid pa fissurer, arbeid pa
interproksimale overflater, klargjering av
hull, skallfasetter og kronekjerner) eller i
risikogruppen kritisk B (f.eks. spisser for
kirurgisk, periodontal eller endodontisk
behandling).

Viktig merknad:

Rengjaring av soniske spisser, ultralydspis-
ser og kjeleadaptere ma utferes med sterst
mulig omhu. Soniske spisser, ultralydspisser
og kjoleadaptere som leveres i usteril til-
stand, méa prosesseres for forste gangs
bruk.

Begrenset antall reprosesserings-
sykluser:

Slutten pa produktets levetid avhenger av
graden av skade og slitasje som paferes
under bruk.

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

Oppbevaring og transport:

Plasser de soniske spissene, ultralydspis-
sene og kjgleadapterne i en rengjorings-/
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. Blatleggingen hindrer
at rester tarker pa instrumentene (protein-
fiksering). Hold soniske spisser, ultralydspis-
ser og kjeleadaptere pa skra nar de plasse-
res i vaesken, for & sikre at vaesken nar alle
hulrom. Det anbefales & reprosessere inst-
rumentene senest innen én time etter bruk.
Instrumentene skal vaere i rengjorings-/
desinfeksjonstanken nar de transporteres til
stedet der reprosesseringen skal finne sted.

Rengjoring og desinfeksjon:
Den videre reprosesseringen skal fortrinns-
vis utfares mekanisk.
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Validert mekanisk reprosessering

Utstyr som brukes:

Vaskedekontaminator i henhold til ISO
15883 (Miele med Vario TD-program
eller Melag med universalprogram)
Egnet rengjoringsmiddel (Neodisher
MediClean Forte, dr. Weigert)
Skylleadapter for soniske spisser
(Komet ref. SF1978) og skylleadapter
for kjoleadapter og ultralydspisser
(Komet ref. SF1977)

Spissbytter (Komet ref. SF1975) og
dyserenser (tilbeher som falger med
soniske handstykker for soniske spis-
ser) eller spissbytter for ultralydspisser
Rengjeringstrad 97509 for soniske spis-
ser og ultralydspisser

10 ml sproyte + kanyle

Nylonberste (f.eks. Komet ref. 9873)

Forhandsrengjoring:

Ta den soniske spissen eller den
soniske spissen med kjoleadapter eller
ultralydspissen ut av rengjorings-/des-
infeksjonstanken umiddelbart far meka-
nisk reprosessering.

Separer alltid den soniske spissen og
kjoleadapteren med en spissbytter far
du starter rengjeringssyklusen, for &
sikre riktig reprosessering av begge
produktene (se anvisningene i bruksan-
visningen som fglger med de soniske
spissene). Fjern vanskelig kontaminas-
jon med en nylonbgrste under ren-
nende vann mens du dreier den soniske
spissen, ultralydspissen eller kjoleadap-
teren konstant.

e Kontroller at kjglekanalen er apen, ved
a fore rengjoringsvaieren eller dyse-
renseren gjennom passasjen. Skift ut
den soniske spissen eller ultralydspis-
sen hvis passasjen er blokkert.

Reprosessering:

» Skyll den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjeleadapteren grundig

under rennende vann for & hindre at det

kommer rester av rengjorings-/desin-
feksjonsmiddelet inn i vaskedekontami-
natoren (fig. 2 og 3).

e Skru av dysen pa injektorstangen til
vaskedekontaminatoren. Skru eller fest

deretter den utvendige gjengen pa skyl-

leadapteren SF1978 (fig. 4) i silikonhol-
derne pa injektorstangen. Rengjer og
desinfiser skylleadapteren regelmessig,
som beskrevet i anbefalingene for
reprosessering av soniske spisser og
ultralydspisser. Skru na den soniske

spissen i den innvendige gjengen gverst

pa skylleadapteren (fig. 4). Hvis kjo-

leadapteren SF1979 (fig. 5) eller en ult-

ralydspiss (fig. 6) brukes, gjor du fol-

gende: Nar dysen pé injektorstangen pa

vaskedekontaminatoren er skrudd av,

skrur eller fester du den store utvendige

gjengen pa skylleadapteren SF1977 i
silikonholderne pa injektorstangen.
Skru na kjeleadapteren eller ultra-
lydspissen i den utvendige gjengen
gverst pa skylleadapteren (fig. 5 og 6).
Folg anvisningene i den respektive
bruksanvisningen.

o Fyll kjemisk rengjoringsmiddel i vaske-

dekontaminatoren ved & folge indikasjo-
nene pa etiketten og instruksjonene fra
produsenten av vaskedekontaminato-
ren.

Start Vario TD-programmet eller univer-
salprogrammet (se fig. 7 for diagram
over programsekvensen) inkludert ter-
misk desinfeksjon. Termisk desinfeks-
jon utferes for Ajverdien og for a over-
holde nasjonale bestemmelser (EN/ISO
15883).

Nar syklusen er fullfert, tar du den
soniske spissen eller ultralydspissen og
kjoleadapteren ut av vaskedekontami-
natoren og terker dem (helst med oljefri
trykkluft med lavt mikrobeinnhold). Nar
du terker innsiden av instrumentene,
ma du serge for & holde trykkluftpisto-
len neer kjelepassasjen for & garantere
at tilstrekkelig luft strammer gjennom
den soniske spissen eller ultralydspis-
sen og kjoleadapteren.

Visuell inspeksjon for & sikre at instru-
mentet 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 semikritisk B)

Utstyr som brukes:

Nylonberste (f.eks. KOMET ref. 9873)
Egnet rengjerings-/desinfeksjonsmiddel
for roterende instrumenter med doku-
mentert desinfeksjonseffekt (f.eks. DC
Evo, validert ved 2 %, Komet Dental /
Alpro Medical, alkalisk, aldehydfritt).
Spissbytter (Komet ref. SF1975) og
dyserenser (tilbehar som folger med de
soniske handstykkene) eller spissbytter
for ultralydspisser

Rengjoringstréd 97509 for soniske spis-
ser og ultralydspisser

10 ml sprayte + kanyle
Steriliseringsbeholder for soniske spis-
ser og ultralydspisser og kjoleadaptere
(Komet ref. 9952)

Ultralydbad eller instrumentbad

Forhandsrengjoring:

Ta den soniske spissen eller ultralydspis-
sen og kjoleadapteren ut av rengjerings-/
desinfeksjonstanken umiddelbart for
mekanisk reprosessering.

Separer alltid den soniske spissen eller
ultralydspissen og kjoleadapteren med en
spissbytter for du starter rengjeringssyk-
lusen, for & sikre riktig reprosessering av
begge produktene (se anvisningene i
bruksanvisningen som felger med de
soniske spissene).

Kontroller at kjelekanalen er apen, ved a
fore rengjoringsvaieren eller dyserense-
ren gjennom passasjen. Skift ut den
soniske spissen eller ultralydspissen hvis
passasjen er blokkert.

Reprosessering:

Plasser den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjeleadapteren pa en 10
ml sproyte + kanyle, og skyll med reng-
Jjorings-/desinfeksjonsmiddel. Hvis det
kommer synlig kontaminasjon ut av per-
foreringen, ma du skylle pa nytt med
rengjorings-/desinfeksjonsmiddel

(fig. 8).

| tilfelle overfladisk kontaminasjon skyl-
les instrumentet under rennende vann.
Fjern all vanskelig kontaminasjon med
en nylonbgrste under vann mens du
dreier den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjgleadapteren konstant.
Skyll den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjeleadapteren grundig
med rennende vann.

Visuell inspeksjon for a sikre at instru-
mentet er rent. Hvis det fortsatt er syn-
lige rester av kontaminasjon, gjentar du
rengjoringsprosessen til det ikke finnes
noen synlig kontaminasjon.

Plasser den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjgleadapteren i en egnet
beholder eller statte (f.eks. Komet ref.
9952, fig. 9) i ultralydenheten eller inst-
rumentbadet fylt med rengjerings-/des-
infeksjonsmiddel.

Folg produsentens instruksjoner vedre-
rende konsentrasjon og blotleggingstid
under kjemisk desinfeksjon i ultralyden-
heten eller instrumentbadet. Veer opp-
merksom péa at den kjemiske desinfeks-
jonen av soniske spisser og
ultralydspisser i ultralydbadet alltid tar

10 minutter i en 2 % lgsning pa grunn
av hullene i den indre apningen. Serg
for & observere hele blgtleggingstiden
som ikke starter fgr den siste spissen
er blgtlagt. Merk: Ikke overstig 45 °C
(risiko for proteinkoagulasjon)!

Nar bletleggingstiden er fullfert, skyller
du den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjeleadapteren grundig
med egnet vann (helst med deminerali-
sert vann for & unnga rester av kalk
eller alternativt med springvann). Skyll
perforeringen pa den soniske spissen
eller ultralydspissen og kjoleadapteren
med minst 10 ml demineralisert vann
ved hjelp av en sprayte og kanyle for &
sikre at det ikke er rester av reng-
joringsmiddelet igjen i kjolekanalen.
Terk den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjeleadapteren (helst
med steril trykkluft). Nar du terker inn-
siden av instrumentene, ma du serge
for & holde trykkluftpistolen neer kjele-
passasjen for & garantere at tilstrekke-
lig luft stremmer gjennom den soniske
spissen eller ultralydspissen eller kjo-
leadapteren.

Visuell inspeksjon for a sikre at instru-
mentet er rent og uskadet. Hvis det
fortsatt er synlige rester av kontaminas-
jon pa den soniske spissen eller ultra-
lydspissen og kjeleadapteren, gjentar
du prosessen med rengjering og kje-
misk desinfeksjon til det ikke finnes
noen synlig kontaminasjon.
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Kontroll og funksjonstest:
Soniske instrumenter og ultralydinstrumen-
ter som viser falgende defekter, méa ikke
gjenbrukes og ma kastes umiddelbart:
* Slgve blader og blader med hakk
e Mangler diamantbelegg (ubelagte omra-
der)
* Deformasjoner (f.eks. bayde soniske
spisser eller ultralydspisser)
» Korroderte overflater
* Soniske spisser eller ultralydspisser
med blokkert kjolepassasje
* Defekt gjenge

Emballasje:

Soniske spisser og ultralydspisser i risi-
kogruppe semikritisk B:

Béde soniske spisser og ultralydspisser kan
gjennomga termisk desinfeksjon i en
dampsterilisator (fig. 10). For dette ma de
soniske spissene veere i en uinnpakket til-
stand i en egnet beholder (f.eks. ref. 9952),
og ultralydspissene skal vaere i en moment-
nokkel i en egnet beholder (f.eks. 97507).

Soniske spisser og ultralydspisser i risi-
kogruppe kritisk B:

Serg for at emballasjen er egnet for de
soniske spissene og ultralydspissene og til-
beharet. Enkeltpakning: Emballasjen ma
vaere stor nok til & sikre at forseglingen ikke
er under spenning. | en flerpakning: Plasser
soniske spisser eller ultralydspisser i en
egnet steriliseringsbeholder som beskrevet
ovenfor (f.eks. ref. 9952 eller 97507). For
sterilisering ma beholderen forsegles i
egnet steriliseringsemballasje (fig. 11).

Sterilisering:
Dampsterilisering ved bruk av vakuumpro-
sess ved 134 °C i en enhet som er i sams-
var med effektivitet i samsvar med DIN EN
13060, 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 vaere i et
rent miljo beskyttet mot stev, fukt og rekon-
tamineringskilder under transport og opp-
bevaring.

Universelt gyldige merknader:

De avgjerende faktorene for & sikre effektiv
reprosessering er grundig rengjering av ins-
trumentene og materialkompatibiliteten til
rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet som
brukes. Folg de juridiske bestemmelsene
vedrgrende reprosessering av medisinske
produkter som gjelder i ditt land.
Produsenten garanterer at reprosesserings-
metodene beskrevet ovenfor er egnet for
prosessering av den ovennevnte instru-
mentgruppen for & muliggjere gjenbruk.
Brukeren av det medisinske utstyret er ans-
varlig for & sikre at den anvendte metoden
utferes med egnet utstyr, materialer og
oppleert personell pa reprosesseringsste-
det, og at den faktisk oppnér gnsket resul-
tat. For & garantere dette er det vanligvis
nedvendig med rutinemessige kontroller av
de validerte mekaniske og/eller manuelle
prosesseringsmetodene. Ethvert avvik fra
prosessen beskrevet ovenfor (f.eks. bruk av
andre kjemikalier) ma kontrolleres naye av
operateren for & sikre effektivitet og for a
unnga mulige negative konsekvenser.
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