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Een hardmetalen boor is een invasief instrument bedoeld om harde structuren in de mond, zoals tanden of bot, door te snijden. De boor is ook geschikt voor het doorsnijden van harde metalen, kunststoffen, porselein en vergelijkbare materialen die worden gebruikt bij de productie van tandheelkundige instrumenten. Een diamantboor is een invasief instrument bedoeld om het oppervlak van tanden glad te maken tijdens het plaatsen van kronen of bruggen. Het instrument bestaat uit een schacht die in een handstuk wordt geplaatst en een kop waarin diamantvijlsel is verwerkt. Rotatie van het diamantinstrument zorgt voor een schurende actie wanneer het instrument contact maakt met een tand. Een endotontievijl is een invasief instrument bedoeld voor het behandelen van patiënten met pulpitis en pulpanecrose. Het instrument wordt gebruikt voor het aftasten, vormen, uitnemen en vullen van conventionele wortelkanalen. Reinig en steriliseer niet-steriele instrumenten vóór het eerste gebruik en vóór elk hergebruik volgens de hieronder vermelde gevalideerde procedures.

Instructies voor reiniging en sterilisatie

Toepassingsgebied
Deze instructies zijn van toepassing op alle roterende tandheelkundige instrumenten (hardmetalen boren, diamantinstrumenten en endodontievijlen) van SS White Dental. Ze zijn van toepassing vóór het eerste gebruik en na elk volgende gebruik. Roterende tandheelkundige instrumenten worden mechanisch schoon, maar niet steriel, geleverd (tenzij geëtiketteerd als “STERILE” [Steriel]). Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om instrumenten te steriliseren vóór het eerste gebruik en vóór elk volgende gebruik. Instrumenten die aangeduid zijn als niet-steriel en voor eenmalig gebruik moeten uitsluitend vóór het eerste gebruik volgens deze richtlijnen worden verwerkt en vervolgens na het eerste gebruik op de juiste manier worden weggegooid.

Waarschuwingen
1. Gebruik geen reinigingsmiddelen met chloor of chlorine omdat de werkzame bestanddelen hiervan corrosief zijn voor roestvrij staal. Reinigingsmiddelen met een neutrale pH worden aanbevolen.
2. Gebruik geen koude sterilisatiemethoden voor de sterilisatie van roterende tandheelkundige instrumenten. Deze middelen bevatten vaak sterk oxiderende chemicaliën die roterende tandheelkundige instrumenten bot kunnen maken of kunnen verzwakken.
3. Gebruikte roterende instrumenten, beschadigd steriel verpakkingsmateriaal en onbedoeld geopend verpakkingsmateriaal moeten als verontreinigd worden beschouwd. Neem passende voorzorgsmaatregelen in acht door deze aanbevolen richtlijn voor reiniging en sterilisatie op te volgen.
4. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) waaronder handschoenen, masker en oogbescherming. De arts moet nagaan of er specifieke risico’s gelden voor de patiënt en de maatregelen inzetten die hij/zij nodig acht om dergelijke specifieke risico’s te beheersen.

Beperkingen op herverwerking
Het einde van de levensduur van het product wordt bepaald door slijtage en beschadiging tijdens het gebruik. Roterende tandheelkundige instrumenten moeten tijdens het reinigingsproces (onder vergroting) worden onderzocht op defecten (d.w.z. gebroken punten, gebroken segmenten van de boorgroeven, enz.).

Plaats van gebruik
Vertraging van de herverwerking moet minimaal worden gehouden (maximaal 1 uur) om te voorkomen dat vuil opdroogt en zo het reinigen bemoeilijkt.

Insluiting/vervoer
Roterende tandheelkundige instrumenten kunnen nat of droog worden vervoerd en moeten worden beschermd tegen beschadiging. Bij nat vervoer bestaat er meer kans op verkleuring of corrosie. Langdurige opslag in desinfecterende oplossingen kan leiden tot aantasting van het product en moet worden vermeden.

Handmatige reinigingsprocedure
Als handmatige reiniging de enige beschikbare optie is, moeten roterende tandheelkundige instrumenten worden gereinigd in een wasbak die uitsluitend bestemd is voor het reinigen van instrumenten.

Spoel het instrument gedurende ten minste één (1) minuut af met stromend water om grove verontreiniging te verwijderen.

Bereid een vers bad met reinigingsoplossing met neutrale pH. Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel. Dompel het instrument onder en laat het 10 tot 30 minuten weken.

Na het weken houdt u het instrument ondergedompeld en boent u het product over de volledige omtrek ten minste één (1) minuut lang met een neutraal reinigingsmiddel, met een van het lichaam vandaan gerichte beweging. Er moet op gelet worden dat er tijdens het reinigen geen verontreinigingen verspreid worden door sproeien of spatten. Het wordt aanbevolen een borstel met zachte haren te gebruiken; wees voorzichtig bij het gebruik van metaalborstels, want messingdeeltjes kunnen leiden tot galvanische corrosie en staaldeeltjes kunnen verkleuring van roestvrij staal veroorzaken. 

Er moet speciale zorg worden betracht om spleten en andere moeilijk bereikbare plaatsen grondig te reinigen. Controleer visueel (onder vergroting) of het vuil is verwijderd. Herhaal de cyclus zo nodig.

Spoel het instrument grondig af met stromend warm water, gedurende ten minste één (1) minuut, tot het zichtbaar schoon is en alle resten van het wasmiddel zijn verwijderd.

Droog het instrument met een pluisvrije doek of met gefilterde perslucht.

Automatische reinigingsprocedure
Spoel de artikelen met stromend water af om grove verontreiniging te verwijderen.
Breng de artikelen over naar de wasmachine ter verwerking.

Basisch wasmiddel
	FASE
	CYCLUSDUUR (MINUTEN)
	TEMPERATUUR
	TYPE EN CONCENTRATIE WASMIDDEL 

	Voorwas
	02:00
	Koud leidingwater
	n.v.t.

	Was 1
	05:00
	Leidingwater van 43 °C
	Basisch wasmiddel bereid conform de aanbevelingen van de fabrikant van het wasmiddel en de wasmachine

	Neutralisatiewas
	05:00
	Leidingwater van 43 °C
	Nautraliserend middel bereid conform de aanbevelingen van de fabrikant van het wasmiddel en de wasmachine

	Spoeling 1
	01:00
	Leidingwater van 60 °C
	n.v.t.

	Thermisch spoelen
	05:00
	DI-water van 90 °C
	n.v.t.

	Drogen
	05:00
	115 °C
	n.v.t.


Enzymatisch wasmiddel
	FASE
	CYCLUSDUUR (MINUTEN)
	TEMPERATUUR
	TYPE EN CONCENTRATIE
WASMIDDEL

	Voorwas
	02:00
	Koud leidingwater
	n.v.t.

	Was 1
	05:00
	Leidingwater van 40-60 °C
	Enzymatisch wasmiddel bereid conform de aanbevelingen van de fabrikant van het wasmiddel en de wasmachine

	Spoeling 1
	01:00
	Leidingwater van 60 °C
	n.v.t.

	Thermisch spoelen
	05:00
	DI-water van 90 °C
	n.v.t.

	Droogtijd
	05:00
	115 °C
	n.v.t.




DI – gedemineraliseerd water
Controleer visueel (onder vergroting) of het vuil is verwijderd. Herhaal de cyclus zo nodig. 

Keuring
1. Controleer zorgvuldig (onder vergroting) of al het vuil is verwijderd van elk instrument.
2. Onderzoek het instrument visueel (onder vergroting) op schade/slijtage die een juiste werking zou belemmeren.
· Niet gebruiken als de punt gebroken is.
· Niet gebruiken als een segment van een boorgroef gebroken is.
· Niet gebruiken als er tekenen van corrosie zijn.
· Niet gebruiken als het instrument tekenen van overmatige slijtage (d.w.z. dofheid) vertoont
 
Sterilisatie
Seal het instrument in een sterilisatiezakje. Gebruik de volgende cyclus voor stoomsterilisatie.	
 
	Cyclustype
	Minimale blootstellingstijd voor sterilisatie (minuten)
	Minimale blootstellings-temperatuur voor sterilisatie
	Minimale droogtijd (minuten)

	[bookmark: _Hlk87614469]Zwaartekracht
	30
	121 °C (250 °F)
	30

	[bookmark: _Hlk87614516]Voorvacuüm 
4 pulsen
	4
	132 °C (269 °F)
	30

	Voorvacuüm
4 pulsen
	3
	134 °C (273 °F)
	30



Zorg dat de door de fabrikant van het sterilisatietoestel voorgeschreven maximale belading niet wordt overschreden.
Zorg dat de gevalideerde minimale droogtijd is verstreken om te waarborgen dat de hulpmiddelen niet nat blijven. Als de minimale droogtijd niet wordt bereikt, kan er vocht achterblijven op de instrumenten, wat kan leiden tot corrosie.



Opslag
[bookmark: _Hlk94043067]Bewaar de instrumenten na de sterilisatie in het sterilisatiezakje in een droge, schone omgeving bij kamertemperatuur, tot ze nodig zijn. Let op de houdbaarheid van het sterilisatiezakje zoals vermeld in de door de fabrikant gevalideerde specificaties.

Aanvullende informatie
Deze processen zijn gevalideerd als zijnde in staat om SS White Dental roterende tandheelkundige instrumenten voor het eerste gebruik en/of voor hergebruik te prepareren. Elke afwijking van deze instructies moet terdege worden gevalideerd op doeltreffendheid en ter voorkoming van mogelijke ongewenste resultaten.

Validatie
Deze processen zijn gevalideerd op roterende tandheelkundige instrumenten van SS White Dental. Het opvolgen van deze instructies en de instructies voor de gebruikte reinigingsmiddelen en -apparatuur blijft de verantwoordelijkheid van de gebruiker. De juiste maatregelen moeten worden getroffen om na te gaan of alle apparatuur veilig en correct werkt in overeenstemming met de richtlijnen en specificaties van de fabrikant. Bij elke afwijking van deze richtlijnen of specificaties is validatie voor gebruik noodzakelijk en moeten daaropvolgend de effectiviteit en de mogelijke risico’s worden bewaakt. De resultaten van de validatie van dit reinigings- en sterilisatieproces worden vastgelegd en bijgehouden door SS White Dental.
Gebruiksaanwijzing voor opslag, reiniging en sterilisatie
Betere resultaten voor de patiënt
Efficiënter
Een sneller groeiende praktijk
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