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Beskrivelse
Bicon Dental Implant Surgical Instruments inkluderer instrumentering brukt for tannimplantatkirurgi. Disse
instrumentene er gjenbrukbare enheter.

Tilsiktet bruk
Bicon Dental Implant Surgical Instruments brukes til tannimplantatkirurgi, laboratorium eller
restaureringsprosedyrer.

Kontraindikasjoner
Bicon Dental Implant Surgical Instruments bgar ikke brukes for personer med kjent allergisk fglsomhet for rustfritt
stal eller titan aluminium vanadium legering (Ti6AI4V) da det kan forarsake hypersensitivitet.

Advarsler og forholdsregler

¢ Enheter skal brukes i henhold til instruksjonene fra en tann- eller medisinsk utgver.

o Veer sveert forsiktig nar du handterer skarpe instrumenter for & unnga skader.

¢ Inspeksjon av enheten fgr bruk er alltid ngdvendig for a sjekke for slitte kuttekanter, da bgyde eller skadde
instrumenter kan fgre til enhetssvikt og resultere i pasient- eller brukerskader.

¢ Riktig irrigasjon er ngdvendig ved bruk av instrumenter med hgy hastighet (75+ RPM); ugnsket varme kan
genereres, noe som kan forarsake pasientubehag, tann- eller vevnekrose eller pasientforbrenninger.

¢ Med mindre annet er angitt, er instrumentsett IKKE sterile og ma steriliseres fagr bruk.

o |kke bruk andre metoder for rengjering eller sterilisering, for eksempel automatiserte rengjgringsmetoder, enn
den manuelle metoden som er oppfert i denne instruksjonen, eller lgsninger som hydrogenperoksid,
blekemiddel eller alkohol, da dette kan skade enheten og fare til for tidlig svikt.

e Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert, om ngdvendig.

Residuale risikoer og ugnskede effekter
Residuale risikoer og ugnskede effekter inkluderer allergiske reaksjoner pa materialene instrumentene er laget
av, infeksjon fra et forurenset instrument, eller instrumentbrudd under bruk.

Vedlikehold og handtering av instrumenter

Kirurgiske instrumenter og instrumentkasser er utsatt for skade ved langvarig bruk og misbruk eller hardhendt
handtering. Det ma tas forsiktighet for & unnga & kompromittere deres ngyaktige ytelse. Med riktig vedlikehold og
handtering kan las-instrumenter steriliseres flere ganger og brukes minst 20 ganger.

For & minimere skader, bar fglgende gjares:

e Inspeksjon av instrumentkassen og instrumentene for skader nar de kjgpes og etter hver bruk og
rengjering. Ufullstendig rengjorte instrumenter bgr rengjeres pa nytt, og de som trenger reparasjon, bear
settes til side for reparasjon eller returneres til produsenten eller distributgren.

e Bruk bare et instrument til sitt tiltenkte formal.

e Veaer sveert forsiktig nar du handterer skarpe instrumenter for a unngad skader; konsulter med en
infeksjonskontrollpraktiserende for & utvikle og bekrefte sikkerhetsprosedyrer som er passende for alle
nivaer av direkte instrumentkontakt.

Generelle instruksjoner

Rengjar og steriliser ikke-sterile instrumenter i samsvar med instruksjonene fer farste bruk og far hver gjenbruk
eller avhending. Nar du setter I1as-instrumenter inn i et handstykke, ma du sjekke at instrumentet er fullstendig satt
for operasjonen; skade pa instrumentet eller handstykket kan fgre til at instrumentene ikke er fullt engasjert.
Bruken avhenger av kirurgiske behov; konsulter den kirurgiske manualen for riktige instrumenthastigheter hvis det
er aktuelt. Vanligvis kjgres Bicon-instrumenter, inkludert bor, med lave hastigheter (50 RPM).
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Rengjering og dekontaminering

1. Demontering — De fleste kirurgiske instrumenter er enkelt konstruert og vil ikke kreve demontering. Imidlertid
er noen av de mer komplekse instrumentene laget av flere komponenter, og disse bgr demonteres i individuelle
deler fgr rengjgring eller dekontaminering.

2. Fjerning av grov forurensning — Effektiviteten til pafelgende dekontamineringsprosesser avhenger av
tidligere fjerning av grovt smuss, da dette kan bli svekket av tgrket eller koagulert protein. Rengjer instrumenter
sa snart som mulig etter bruk. Forvask instrumentene i et enzymatisk vaskemiddel umiddelbart etter operasjonen
i minst 20 minutter. Bor og andre sma deler ber forvaskes separat fra det kirurgiske settet. Forsikre deg om at
vaskemiddelet kommer i kontakt med alle instrumentoverflater, og veer spesielt oppmerksom pa lumener, blinde
hull eller kanuler. Kirurgiske instrumenter og sett bar deretter rengjeres manuelt med en myk barste for a fierne
all rusk. For & grundig rense instrumenter med flere deler, ma de skilles i individuelle komponenter. Lumener,
blinde hull og kanuler bgr rengjares ved hjelp av en tett passende myk bgrste med en dreiebevegelse mens du
skyver inn og ut flere ganger. Skyll i springvann i minst ett minutt. Skyll grundig lumener, blinde hull og kanuler og
andre vanskelige omrader.

3. Rengjor ultrasonisk — Rengjgr instrumenter og sett i en ultrasonisk maskin fylt med et anti-korrosivt
enzymatisk vaskemiddel i minst 10 minutter. Forsikre deg om at alle overflater pa instrumentet kommer i kontakt
med vaskemiddelet. Kompatible vaskemidler og skyllhjelpemidler kan brukes i henhold til produsentens
anbefalinger for ultrasonisk enhet, men disse ber ha ngytral eller naer ngytral pH-verdi. Overdrevent sure eller
alkaliske lgsninger kan korrodere instrumenter eller instrumentkasser. Fjern instrumentene fra den ultrasoniske
maskinen og skyll dem med renset vann i minst ett minutt, eller til det ikke er tegn til rester av vaskemiddel eller
rusk. Forsikre deg om at alle deler av instrumentet blir skylt.

4. Tork og monter pa nytt — Tark instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Rent, filtrert trykkluft kan
brukes til & terke vanskelig tilgjengelige omrader som lumener, blinde hull eller kanuler. Inspeksjon av
instrumentene visuelt for skader eller slitasje som ville forhindre riktig drift. Dette inkluderer om instrumentet er
gdelagt, har slitte kanter, viser tegn pa korrosjon, eller referansemerkene er ulidelige. Hvis testen er akseptabel,
legg alle instrumenter og smadeler tilbake i det kirurgiske settet, hvis aktuelt. Legg en autoklav-indikatorstrimmel i
settet. Lukk settet.

5. Sterilisering — Dobbelpakk instrumentsettet med autoklavepapir og forsegle med autoklave indikator tape.
Enkeltinstrumenter kan pakkes inn i en godkjent steriliseringspose av medisinsk klasse (Klasse 4) eller
innpakning. Steriliser i en autoklav i minst 8 minutter ved 273°F (134°C) ved bruk av fuktig varme/damp. Kjar
autoklavens tgrke-syklus i minst 30 minutter.

Lagring

Instrumentkasser som er behandlet og pakket inn for & opprettholde sterilitet, bar oppbevares pa en mate som
unngar ekstremer i temperatur og fuktighet. Forsiktighet ma utvises ved handtering av innpakkede kasser for a
forhindre skade pa den sterile barrieren. Helseinstitusjonen bgr etablere en holdbarhetstid for innpakkede
instrumentkasser, basert pa typen steril innpakning som brukes og anbefalingene fra produsenten av den sterile
innpakningen. Brukeren ma veaere klar over at vedlikehold av sterilitet er hendelsesrelatert, og at sannsynligheten
for forekomst av en forurensende hendelse gker over tid og med handtering, uavhengig av om vevd eller ikke-
vevd materiale, poser eller container-systemer brukes som emballasje metode.
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