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Carbide roterend boorbit (niet-steriel) 
Gebruiksaanwijzing (IFU) 

De carbide roterende boorbitjes (niet-steriel) van DB Orthodontics zijn verkrijgbaar in tal van diameters en met 
verschillende kopvormen, schachtmaten en werklengtes. Alle metaalsnijboren, orthodontische slijpboren, gouden 
afwerkingsboren, slijpboren voor kaakchirurgie en operatieve slijpboren vervaardigd door DB 
Orthodontics vallen onder het toepassingsgebied van deze IFU. 

Boorbittype Toepassing 

Operatief Effectieve evacuatie en verwijdering en/of vormgeving van carieuze 
dentine 

Orthodontisch Voor het losmaken van adhesieve materialen en interproximale 
spatiëring 

Snijden van 
metaal 

Ideaal voor snelle reductie van alle tandheelkundige materialen, 
inclusief amalgaam, edele/niet-edele metalen en tandstructuur 

Gouden 
afwerking 

Voor het afwerken en vormgeven van alle tandheelkundige 
materialen, inclusief composiet, keramiek, amalgaam en email 

Kaakchirurgie 
Een uitgebreide collectie chirurgische boorbitjes voor een scala aan 
toepassingen, inclusief endodontische chirurgie, implantologie en 

traumatologie 

Deze apparaten zijn uitsluitend bestemd voor klinisch gebruik door professionele gebruikers, waarbij professioneel 
wordt gedefinieerd als personeel dat gekwalificeerd is om tandheelkundige, orthodontische of kaakchirurgieprocedures 
uit te voeren op basis van gespecialiseerde opleiding en training.  

1. INLEIDING
De carbide roterende tandboorbitjes (niet-steriel) van DB Orthodontics zijn een type roterend snijinstrument 
vervaardigd uit een enkel stuk wolfraamcarbide of uit een tip uit wolfraamcarbide die gesoldeerd is op een 
roestvrijstalen schacht. Deze instrumenten moeten in een roterende tandheelkundige handtoestel geplaatst worden 
zodat de boorbit roteert. Deze instrumenten kunnen niet uit elkaar gehaald worden.  

Het geselecteerde bitpatroon wordt gekozen om specifiek materiaal te snijden bij een specifieke toepassing.  De 
volgende tabel dient als een leidraad: 

Toepassing Boorbittype Materiaal Kopgrootte 
(mm) Toerental (RPM) 

Voorbereiding van de 
holte Standaard Email/Dentine 010 tot 023 < 450.000 

Verwijdering van 
vullingen Standaard Amalgaam/Composiet 010 tot 018 60.000 tot 120.000 

Excavatie Standaard Email/Dentine/Bot 010 tot 023 < 2.000 
Marges afwerken Afwerking Email 010 tot 016 10.000 tot 20.000 

Restauraties afwerken Afwerking Amalgaam 012 tot 023 18.000 tot 30.000 
Restauraties afwerken Afwerking Composiet 012 tot 023 10.000 tot 20.000 
Restauraties afwerken Afwerking Glasiononomeer 012 tot 023 10.000 tot 20.000 

Snijden van bot Standaard Bot 018 tot 027 500 tot 3.000 
Afwerking van kronen 

en bruggen Afwerking C & B-polymeer 010 tot 016 40.000 tot 80.000 

Metalen afwerking van 
kronen en bruggen Standaard Metalen 018 tot 027 < 30.000 

Prothetisch polymeer 
trimmen Standaard Polymeer 018 tot 027 < 20.000 
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2. BESTEMMING
Tandboorbitjes zijn roterende instrumenten bestemd voor gebruik bij het snijden en vormgeven van tanden en bot in de 
mond. Ze zijn ook ontworpen voor het snijden en/of verwijderen van materiaal, inclusief email, dentine, amalgaam, 
composiet, glasionomeercement, kleefstoffen, polymeer/keramische fineer en edele/niet-edele metalen die vaak 
gebruikt worden bij tandheelkundige en orthodontische procedures. Deze instrumenten worden niet-steriel geleverd en 
dienen voor gebruik in combinatie met een roterend tandheelkundig handtoestel gesteriliseerd te worden.  

3. KLINISCHE INDICATIES
Indicaties voor gebruik zijn patiënten, zowel volwassenen als kinderen met cariës, tandbederf of die procedures 
ondergaan voor een malocclusie. Malocclusie omvat de volgende aandoeningen; scheef staande tanden, kruisbeet, 
overbeet, onderbeet en open beet. Tandboorbitjes kunnen ook gebruikt worden voor het verwijderen van kronen, 
vullingen en andere tandheelkundige hardware en kleefstoffen die niet langer nodig zijn of ongemak veroorzaken voor 
de patiënt. Bij patiënten die endodontische ingrepen, implantologie of traumatologie vereisen, kunnen boorbitjes voor 
kaakchirurgie gebruikt worden.  

4. CONTRA-INDICATIES
Tandboorbitjes bestaan uit wolfraamcarbide of wolfraamcarbide gesoldeerd aan roestvrij staal. De carbide 
roterende tandboorbit (niet-steriel) Dei wordt gebruikt bij de vervaardiging van boorbitjes van DB Orthodontics 
bestaat voor 10% uit kobalt. Kobalt is een gekend allergeen dat kan resulteren in een lokale of systemische 
allergische reactie en wordt daarom niet aanbevolen voor gebruik bij mensen met een allergie of gevoeligheid voor 
kobalt.  

Nikkel wordt gebruikt om de kop van de boorbit aan de schacht te solderen en gouden afwerkingsbitjes uit een 
stuk worden vernikkeld. Er bestaat een risico voor mensen met een bekende nikkelgevoeligheid die lijden aan een 
allergische reactie en daarom worden de vernikkelde boorbitjes niet aanbevolen voor gebruik bij mensen met een 
bekende allergie of gevoeligheid voor nikkel. 

De staat Californië beschouwt nikkel en kobalt als carcinogenen die kanker, geboorteafwijkingen of 
andere reproductieve schade kunnen veroorzaken. 

5. BIJWERKINGEN
Bij patiënten met een onbekende gevoeligheid voor nikkel kan het gebruik van deze instrumenten resulteren in 
een lokale of systemische allergische reactie. Een allergische reactie op nikkel kan leiden tot cheilitis, gingivitis, 
stomatitis, periorale dermatitis, brandend mondsyndroom of lichenoïde.  

Bij patiënten met een onbekende gevoeligheid voor kobalt kan het gebruik van deze instrumenten resulteren in 
een lokale of systemische allergische reactie. Een allergische reactie op kobalt kan leiden tot contactdermatitis.  

Onjuist gebruik of overmatige druk kan leiden tot pulpitis, pulpale necrose of schade aan het glazuur. 

6. WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN
• Gebruikte boorbitjes worden als verontreinigd beschouwd en als zodanig moeten passende voorzorgsmaatregelen

genomen worden bij nieuw gebruik en verwijdering.
• Geschikte PBM, inclusief handschoenen en oogbescherming, moeten bij nieuwe behandeling van deze

instrumenten gedragen worden.
• Bij gebruik van de instrumenten moet oogbescherming gedragen worden om de ogen te beschermen tegen

uitgeworpen deeltjes.
• Bij gebruik van de instrumenten moeten chirurgische maskers gedragen worden om te voorkomen dat stof en/of

gegenereerd stof ingeademd wordt.
• De door de fabrikant aangegeven maximum toerentallen nooit overschrijden, aangezien dit tot oververhitting kan

leiden.
• Breng tijdens het gebruik geen overmatige druk op het boorbitje aan, omdat dit oververhitting kan veroorzaken

en/of kan leiden tot het uitvallen van de boorbit.
• Let op voor bewegende onderdelen en het risico op snijwonden en verwonding door beknelling.



• Zorg er voor gebruik voor dat het boorbitje volledig vastzit in de spantang.
• Inspecteer het boorbitje vóór gebruik op gebroken en/of beschadigde groeven en gooi defecte boorbitjes weg.
• Goede irrigatie is vereist tijdens het gebruik van het instrument. Onvoldoende irrigatie kan tot oververhitting en

ongemak voor de patiënt leiden en necrose of brandwonden van de patiënt veroorzaken.
• Zorg ervoor dat het handtoestel in goede staat is voordat u de procedure uitvoert. Het niet gebruiken van een goed

onderhouden handtoestel kan leiden tot vertraging van de procedure, letsel bij de gebruiker en letsel bij de patiënt
door aspiratie, slikken of schade aan de preparatieplaats als gevolg van de trillingen.

• Reinig en steriliseer het boorbitje voor het eerste gebruik en daarna in overeenstemming met deze instructies.
• Zorg er tijdens het gebruik voor dat het boorbitje continu beweegt om oververhitting door wrijving te voorkomen.
• Forceer een bootbitje nooit in een handtoestel aangezien dit zowel het boorbitje als de spantang van het

handtoestel kan beschadigen.
• Deze instrumenten zijn alleen goedgekeurd voor stoomsterilisatie door autoclaaf. Het gebruik van een andere

methode kan leiden tot voortijdig uitvallen van het instrument.
• Afwijkingen van de methode voor hergebruik in deze IFU is niet goedgekeurd.
• De tijd tussen het gebruik en de behandeling van een gebruikt boorbitje dient minder dan 1 uur te bedragen om de

kans dat verontreinigingen opdrogen en het schoonmaken moeilijker maken.
• Reinigingsmiddelen met chloor of chloride als werkzame stof zijn corrosief voor roestvrij staal en mogen niet worden

gebruikt met deze boorbitjes.
• Gebruik een boorbit niet voor een andere toepassing dan het beoogde gebruik.

7. INSPECTIE VAN BOORBITJES
Om ervoor te zorgen dat het instrument voldoet aan de beoogde prestaties en veiligheid zoals gedefinieerd door DB 
Orthodontics, moet het vóór gebruik altijd geïnspecteerd worden. Na ontvangst van de leverancier moet het instrument 
worden geïnspecteerd om eventuele schade vast te stellen. Een ongebruikt instrument mag geen barsten, bramen, 
spaanders, machineolie, chattermarkeringen of breuken vertonen. Besteed bijzondere aandacht aan de groeven en 
tanden van het boorbitje. Een instrument met een van de bovengenoemde tekortkomingen moet verwijderd 
worden volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing.  

8. INSPECTIE VAN DE VERPAKKING
De verpakking van het instrument, zowel van de leverancier als na sterilisatie, moet nagekeken worden op 
schade. Schade aan de verpakking na ontvangst van de leverancier moet aan DB Orthodontics gemeld worden en 
het instrument mag niet gebruikt worden. De etikettering maakt identificatie en traceerbaarheid van het instrument 
mogelijk; wanneer identificatie niet mogelijk is, moet het instrument volgens de instructies worden verwijderd.  

Het instrument dat bij deze gebruiksaanwijzing geleverd wordt, is niet steriel; bij behandeling volgens de 
gebruiksaanwijzing moeten de sterilisatiezakjes echter onderzocht worden om te verzekeren dat de verzegeling intact 
is en dat er geen gaatjes in de verpakking zitten. Gaatjes in het zakje kunnen erop wijzen dat het instrument niet langer 
steriel is en het moet daarom vóór gebruik opnieuw gesteriliseerd worden.  

9. VOOR DE BEHANDELING
Voor gebruik 
Boorbitjes moeten vóór gebruik in het kader van een tandheelkundige of orthodontische procedure nagekeken worden 
op tekenen van besmetting, beschadiging of aantasting/slijtage. Een boorbitje met tekortkomingen moet verwijderd 
worden volgens de richtlijnen in deze gebruiksaanwijzing.  
De tijd tussen het gebruik en de behandeling van een gebruikt boorbitje dient minder dan 1 uur te bedragen om de kans 
dat verontreinigingen opdrogen en het schoonmaken moeilijker maken. 

Voor reiniging 
DB Orthodontics heeft geen speciale eisen met betrekking tot een voorbehandeling van boorbitjes vóór de sterilisatie, 
noch is er een standaardvereiste. Er dient echter op te worden gewezen dat lokale 
infectiebestrijdingsmaatregelen aanvullende stappen kunnen vereisen, zoals demontage vóór sterilisatie. De lokale 
voorschriften voor het hanteren van dergelijke instrumenten moeten vóór gebruik nagekeken worden en vallen 
onder de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker. 
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10. STERILISATIE VOOR HERGEBRUIK
a. REINIGING EN ONTSMETTING

Door de verminderde effectiviteit en reproduceerbaarheid van handmatige reiniging, zijn geautomatiseerde reiniging en 
stoomsterilisatie de voorkeursprocessen voor het reinigen van ongebruikte en verontreinigde boorbitjes. 

b. GEAUTOMATISEERDE REINIGING EN DESINFECTIE
Opmerking: Voor het onderstaande proces moet een wasmachine-desinfector gebruikt worden die voldoet aan 
EN ISO 15883: 

Stap 1: Voorreiniging - voor het verwijderen van zware verontreiniging, het boorbitje spoelen onder koud kraanwater 
voor ≥ 1 min voor u het in de wasmachine-desinfector plaatst.  
Stap 2: Plaatst de boorbitjes en de speciale bitblok/-houder (indien van toepassing) in de wasmachine-desinfector 
Stap 3: Reinig met 0,5% reiniger bij 55°C ±  2°C gedurende ≥ 5 min met gedemineraliseerd water.  
Stap 4: Spoel met gedemineraliseerd water gedurende ≥ 1 min.  
Stap 5: Thermo-desinfectie met gedemineraliseerd water bij 93°C ±  2°C gedurende ≥ 5 min. 
Stap 6: Drogen, droog volgens de instructies in rubriek 10.d 
Inspectie: Controleer na het reinigen het boorbitje zorgvuldig om er zeker van te zijn dat alle sporen van verontreiniging 
zijn verwijderd. Herhaal de reinigingsstappen indien nodig. 

Bij gebruik van een geautomatiseerde wasmachine-desinfector moet de gebruiker ervoor zorgen dat het proces is 
goedgekeurd voor de geselecteerde reinigings-en desinfecterende middelen.  Alle reinigings-en ontsmettingsmiddelen 
moeten compatibel zijn met de in de boorbit gebruikte materialen (ref. Sectie 1). 

Opmerking: voor de goedkeuring van de sterilisatie door DB Orthodontics is het bewijs van de 
algemene geschiktheid voor een effectieve mechanische reiniging en ontsmetting geleverd door een 
onafhankelijk gecertificeerd testlaboratorium met behulp van een Miele wasmachine-desinfector (Model nr. 
PG8581) en het reinigingsmiddel Neodisher MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) vereist. 
Test uitgevoerd overeenkomstig ISO/TS 15883-5:2005. 
A0 waarde van het proces werd vastgelegd op >3000 s  

c. HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE
Wanneer handmatige reiniging de enige optie is, moeten de boorbitjes gereinigd worden in een bad/wastafel die 
speciaal voor dit doel is gereserveerd. 

Stap 1: Reinig de boorbitjes in een reinigingsbad met een zachte borstel tot ze zichtbaar schoon zijn voor ≥10 Seconden 
Stap 2: Plaats de boorbitjes (en de bitblok/-houder) in een nieuw bad met een neutrale pH-reinigingsoplossing, zorg 
ervoor dat alle boorbitjes voldoende ondergedompeld zijn. Volg de instructies van het reinigingsmiddel/de fabrikant. 
Laat ze ten minste ≥5 minuten weken. 
Stap 3: Na het weken en ondergedompeld houden van het boorbitje, met een zachte borstel weg van het lichaam 
wrijven op een trage, gecontroleerde manier om te vermijden dat verontreinigingen door spuiten en/of spatten te 
voorkomen. 
Stap 4: Spoel de instrumenten met helder leidingwater (drinkwaterkwaliteit) ≥10 Seconden. 
Stap 5: Controleer alle boorbitjes op tekenen van beschadiging en/of aantasting, zie rubriek 9. 

Desinfectie: 
Stap 1: Dompel de instrumenten gedurende 5 minuten onder in een desinfectiebad met 80% ethanol.  
Stap 2: Spoel de instrumenten met steriel water om alle resterende chemicaliën te verwijderen. 
Stap 3: Drogen volgens de instructies in rubriek 10.d. 
Inspectie: Controleer na het reinigen het boorbitje zorgvuldig om er zeker van te zijn dat alle sporen van verontreiniging 
zijn verwijderd. Herhaal de reinigingsstappen indien nodig. 

Opmerking: voor de goedkeuring van de sterilisatie door DB Orthodontics is het bewijs van de 
algemene geschiktheid voor effectieve handmatige reiniging en ontsmetting geleverd door een 
onafhankelijk gecertificeerd testlaboratorium met behulp van het reinigingsmiddel Neodisher MediClean 
Forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG Hamburg) en 80% Ethanol als desinfector vereist. 

Langdurige opslag in desinfecterende oplossingen kan corrosie tot gevolg hebben en moet daarom worden vermeden. 
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d. DROGEN
Alleen relevant voor boorbitjes die handmatig worden gereinigd/ontsmet, zie punt 10.c.  Boorbitjes kunnen gedroogd 
worden met behulp van een papieren handdoek of een doekje dat niet kan scheuren.  Boorbitjes die worden 
gereinigd/ontsmet als onderdeel van een geautomatiseerd reinigings-en desinfectieproces drogen in de machine. 

e. INSPECTIE EN ONDERHOUD
Om ervoor te zorgen dat de boorbitjes goed en veilig blijven functioneren, moet u na het reinigen de boorbitjes grondig 
inspecteren op tekenen van beschadiging en/of aantasting, zoals corrosie, besteed bijzondere aandacht bij de controle 
van de groeven en tanden op spaanders/barsten en van de schachten op chattermarkeringen, vervorming en algemene 
slijtage.  Bitjes in een toestand die aanleiding geeft tot bezorgdheid, moeten onmiddellijk verwijderd worden. 

f. INKAPSELING EN VERVOER
Carbide boorbitjes kunnen nat of droog vervoerd worden, maar als ze nat vervoerd worden, is er een verhoogd risico 
op vlekken en/of corrosie.  Om schade en/of aantasting tijdens het vervoer te voorkomen, moet een passende 
bescherming worden gebruikt. Boorbitjes moeten in een schoon, droog en goed onderhouden bitblok/-houder of 
speciale instrumentenlade geplaatst worden.  Sla, om het risico op kruisbesmetting te minimaliseren, schone en 
verontreinigde bakjes niet op in hetzelfde bitblok/-houder of in dezelfde instrumentbak.  

g. STERILISEREN
Opmerking: Voor het onderstaande proces moet sterilisatieapparatuur die voldoet aan de toepasselijke 
internationale normen EN ISO 17995-1, EN ISO 13060 gebruikt worden: 

Bij gebruik van een vacuüm autoclaaf, dienen de boorbitjes in een speciale instrumentbak of zakje in overeenstemming 
met EN ISO 11607-1 verpakt te worden.   
Bij gebruik van een niet-vacuüm autoclaaf, dienen de boorbitjes in een speciale bithouder met geperforeerd deksel of 
zakje overeenkomstig EN ISO 11607-1 geplaatst te worden. 

Opmerking: Zwaartekrachtsterilisatie is niet langer de beste techniek. Voor de goedkeuring van de 
sterilisatie door DB Orthodontics is bewijs van de algemene geschiktheid voor effectieve sterilisatie 
geleverd door een onafhankelijk gecertificeerd testlaboratorium dat een Systec vacuümstoomsterilisator 
(aanbevolen methode) (Model nr.DX-45) en Systec zwaartekrachtsterilisator (Model nr. DB-23) met 
ASSURE Plus sterilisatiezakjes werden gebruikt, vereist. 
Test uitgevoerd overeenkomstig EN 11737-2:2009 

Gebruik de volgende cyclustijden: 

Cyclustijd Verwerkingstijden 
(minuten) Temperatuur Droogtijden 

(minuten) 
Pre-vacuüm (4 pulsen) ≥ 3 134oC ±0 ≥ 30 

Zwaartekrachtverplaatsing ≥ 10 135oC ±0 ≥ 30 

Opmerking: 
De instructies van de fabrikant van de autoclaaf moeten te allen tijde worden opgevolgd en nageleefd. 
Zorg ervoor dat de door de fabrikant van de sterilisator voorgeschreven maximale belasting niet overschreden 
wordt, 
Zorg ervoor dat de minimale droogtijd (30 minuten) niet in het gedrang komt, omdat dit kan leiden tot een 
ophoping van vocht en corrosie van het boorbitje. 
De nationale wetgeving kan voorschrijven dat boorbitjes in zakjes moeten worden verpakt om in een van de 
typen autoclaafsystemen verwerkt te worden. 

h. OPSLAG
De boorbitjes moeten opgeslagen worden in de sterilisatiecontainer (instrumentenbak, bitblok of -houder) tot ze nodig 
zijn.  De recipiënten of zakjes moeten vóór het openen droog zijn om te voorkomen dat de inhoud opnieuw met water 
wordt verontreinigd.  Ze moeten opgeslagen worden in droge, schone omstandigheden bij kamertemperatuur. 
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i. GOEDKEURING
De bovenstaande processen zijn goedgekeurd en geschikt en effectief bevonden voor de voorbereiding van carbide 
roterende tandboorbitjes (niet-steriel) van DB Orthodontics voor hergebruik.  Het blijft de verantwoordelijkheid van 
de herverwerker om ervoor te zorgen dat de apparatuur, materialen en personeel die voor dergelijke doeleinden 
gebruikt worden, de vereiste resultaten bereiken.  Dit kan goedkeuring en monitoring van het proces vereisen.  
Afwijkingen van deze instructies moeten naar behoren beoordeeld worden op de doeltreffendheid en eventuele 
nadelige resultaten.    

11. VERWIJDERING
Boorbitjes zijn snijinstrumenten en moeten, ongeacht de besmettingsstatus, als scherpe voorwerpen worden verwijderd. 
Alle scherpe voorwerpen worden verbrand en daarom is de besmettingsstatus niet van toepassing. In alle gevallen 
moeten de lokale richtlijnen met betrekking tot de verwijdering van medische hulpmiddelen worden nageleefd.  

VERKLARING VAN SYMBOLEN 
Symbool Uitleg Symbool Uitleg 

Batchcode Catalogusnummer 

Fabrikant Let op 

Niet-steriel instrument Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing 

Fabricagedatum Rx ONLY 
Instrument alleen voor 
professioneel gebruik 

(US FDA) 
Niet gebruiken als de 

verpakking beschadigd 
is 

CONTACTEER ONS 
Neem voor verdere ondersteuning contact met ons op met vermelding van het lotnummer bestaande uit 7 cijfers dat op 
het etiket van het instrument staat: 

Telefoon: +44 (0) 1535 656 999 
E-mail: sales@dbortho.com

DB Orthodontics Ltd. 
Unit 6, Ryefield Way, Silsden 
West Yorkshire, United Kingdom 
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