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Beskrivning
Bicon Dental Implant Surgical Instruments inkluderar instrumentering som anvéands fér tandimplantatkirurgi.
Dessa instrument ar ateranvandbara enheter.

Avsedd anvindning
Bicon Dental Implant Surgical Instruments anvands foér tandimplantatkirurgi, laboratorie- eller
restaureringsprocedurer.

Kontraindikationer
Bicon Dental Implant Surgical Instruments ska inte anvandas for individer med kand allergisk kanslighet mot
rostfritt stal eller titan aluminium vanadiumlegering (Ti6AI4V) eftersom det kan orsaka dverkanslighet.

Varningar och forsiktighetsatgarder

¢ Enheten ska anvandas enligt instruktion fran, eller av, en tandlakare eller medicinsk utévare.

¢ Vid hantering av vassa instrument, anvand extrem forsiktighet for att undvika skador.

o Inspektera alltid enheten innan anvandning for slitna skarande kanter eftersom béjda eller skadade instrument
kan orsaka enhetsfel och resultera i skada pa patient eller anvandare.

o Korrekt skdljning kravs vid anvandning av instrument med hdg hastighet (75+ RPM); odnskad varme kan
genereras vilket kan orsaka obehag for patienten, tand- eller vavnadsnekros, eller patientbrannskador.

¢ Om inte annat anges &r instrumentuppsattningar INTE sterila och maste steriliseras fére anvandning.

¢ Anvand inte nagon annan metod for rengoring eller sterilisering, sdsom automatiserade rengéringsmetoder,
férutom den manuella metod som anges i denna instruktion eller 16sningar som vateperoxid, blekmedel eller
alkohol, eftersom detta kan skada enheten och orsaka prematurt fel.

¢ Allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad, om det ar tillampligt.

Aterstaende risker och odnskade effekter
Aterstdende risker och odnskade effekter inkluderar allergisk reaktion mot material som instrumenten &r
tillverkade av, infektion fran ett férorenat instrument, eller instrumentbrott under anvandning.

Vard och hantering av instrument

Kirurgiska instrument och instrumentfodral &r kansliga for skador vid langvarig anvandning och genom felaktig
anvandning eller hard hantering. Det ar viktigt att vara forsiktig for att undvika att kompromissa deras exakta
prestanda. Med ratt vard och hantering kan lasmekanismer steriliseras flera ganger och anvandas minst 20
ganger.

For att minimera skador boér foljande goras:

e Inspektera instrumentfodralet och instrumenten fér skador vid inkdp och efter varje anvandning och
rengdring. Instrument som inte ar helt rena bdr rengéras igen, och de som behdver repareras bor sattas
at sidan for reparationservice eller returneras till tillverkaren eller distributéren.

e Anvand endast ett instrument for dess avsedda andamal.

e Nar du hanterar vassa instrument bér du vara mycket forsiktig for att undvika skador. Radfraga en
infektionskontrollpraktiker for att utveckla och verifiera sakerhetsférfaranden som ar lampliga for alla
nivaer av direkt instrumentkontakt.

Allmanna anvisningar

Rengdr och sterilisera icke-sterila instrument enligt anvisningarna fére forsta anvandningen och fére varje
ateranvandning eller bortskaffande. Nar du satter in lasmekanismer i ett handstycke, kontrollera att instrumentet
ar ordentligt placerat innan operationen; skador pa instrumentet eller pa handstycket kan uppsta om instrumenten
inte ar ordentligt fastsatta. Anvandningen beror pa kirurgins behov; radfrdga den kirurgiska manualen for lampliga
instrumenthastigheter om det ar tillampligt. Typiskt kérs Bicon-instrument, inklusive borr, vid laga hastigheter (50
RPM).
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Rengoéring och dekontaminering

1. Demontering — De flesta kirurgiska instrument ar enkelt konstruerade och kraver inte demontering. Vissa mer
komplexa instrument ar dock uppbyggda av flera komponenter och dessa bor demonteras i sina individuella delar
innan rengdring eller dekontaminering.

2. Avlagsnande av grov fororening — Effektiviteten hos efterféljande dekontamineringsprocesser beror pa att
grov smuts avlagsnas i forvag eftersom det kan paverkas av torkad eller koagulerad protein. Rengor instrument
sa snart som mojligt efter anvandning. Lat instrumenten forblota i ett enzymatiskt tvattmedel omedelbart efter
kirurgiskt ingrepp i minst 20 minuter. Borren och andra sméa delar bor blétlaggas separat fran operationssetet. Se
till att tvattmedlet kommer i kontakt med alla instrumentytor och vara sarskilt noggrann med lumen, blinda hal eller
kanaler. Kirurgiska instrument och set boér sedan rengdéras manuellt med en mjuk borste for att avlidgsna allt
smuts. For att noggrant rengéra instrument med flera delar, separera dem i individuella komponenter. Lumen,
blinda hal och kanaler bor rengéras med en passande mjuk borste med en vridande rorelse medan du trycker in
och drar ut flera ganger. Skdlj i kallt vatten i minst en minut. Skdlj noggrant lumen, blinda hal och kanaler samt
andra svaratkomliga omraden.

3. Rengor ultraljudsmaskin — Rengor instrument och kit i en ultraljudsmaskin fylld med ett antikorrosivt
enzymatiskt tvattmedel i minst 10 minuter. Se till att alla ytor pa instrumentet kommer i kontakt med tvattmedlet.
Kompatibla tvattmedel och skdljmedel kan anvandas enligt tillverkarens rekommendationer for
ultraljudsmaskinen, men dessa bor ha neutral eller nara neutral pH. Overdrivet sura eller alkaliska lésningar kan
korrodera instrument eller instrumentfodral. Ta bort instrumenten fran ultraljudsmaskinen och skolj med renat
vatten i minst en minut eller tills det inte finns nagra tecken pa rester av tvattmedel eller smuts. Se till att alla delar
av instrumentet skoljs.

4. Torka och montera — Torka instrumenten med en ren, absorberande, lintfri trasa. Ren, filtrerad komprimerad
luft kan anvandas for att torka svaratkomliga omraden sasom lumen, blinda hal eller kanaler. Inspektera
instrumenten visuellt for skador eller slitage som skulle kunna forhindra korrekt funktion. Detta inkluderar om
instrumentet ar trasigt, har slitha kanter, visar tecken pa korrosion eller om referensmarkeringarna ar olasbara.
Om testningen ar acceptabel, placera alla instrument och sma delar tillbaka i det kirurgiska kitet, om tillampligt.
Placera en indikatorremsa for autoklav i kitet. Stang kitet.

5. Sterilisering — Dubbelvira instrumentkitet med autoklavpappersomslag och férslut med indikatortejp for
autoklav. Individuella instrument kan forpackas i en godkand steriliseringspase av medicinsk kvalitet (klass 4)
eller omslagspapper. Sterilisera i en autoklav i minst 8 minuter vid 134°C med fuktig varme/anga. Kér autoklavens
torrcykel i minst 30 minuter.

Forvaring

Instrumentfodral som har behandlats och omslagits for att behalla steriliteten bor forvaras pa ett satt som undviker
extremer i temperatur och fuktighet. Vard maste utévas vid hantering av omslagade fodral for att férhindra skador
pa det sterila skyddet. Halso- och sjukvardsanlaggningen bor faststalla en hylllivslangd fér omslagade
instrumentfodral, baserat pa typen av steriliseringsemballage som anvands och rekommendationerna fran
tillverkaren av steriliseringsomslaget. Anvandaren maste vara medveten om att underhall av sterilitet ar
handelsebaserat och att sannolikheten for att en kontaminering ska intraffa 6kar éver tiden och med hantering,
oavsett om vavda eller icke-vavda material, pasar eller behallarsystem anvands som férpackningsmetod.
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