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Beschrijving 
Chirurgische implantaatinstrumenten van Bicon omvatten instrumenten voor gebruik bij het plaatsen van dentale implantaten, 
inclusief abutmenttangen, botexpanders, bottransplantatie-instrumentarium, beitels, kroonuitlijningsapparaten, curettes, 
meters, geleidepinnen, genezingsplugverwijderingsinstrumentarium, inbrengers/ophalers, latch-instrumenten, osteotomen, 
parallelpinnen, periotomen, ruimers/vormers, verwijderingssleutels, plaatsingstips, schroefdraadcomponenten, weefselponsen, 
en trays. Deze instrumenten zijn herbruikbare chirurgische instrumenten bedoeld om te worden gereinigd, geïnspecteerd, en 
gesteriliseerd voorafgaand aan elk gebruik. 
 
Beoogd gebruik 
Chirurgische implantaatinstrumenten van Bicon zijn bedoeld voor gebruik door getrainde tandheelkundige of medische 
professionals tijdens tandheelkundige implantaatchirurgie, laboratorium- en restauratieve procedures.  De hulpmiddelen 
worden niet-steriel geleverd en zijn bestemd voor hergebruik na reiniging en sterilisatie in overeenstemming met de instructies 
in dit document. 
 
Herbruikbaarheid van instrumenten 
De abutmenttangen, botexpanders, bottransplantatie-instrumentarium, beitels, kroonuitlijningsapparaten, curettes, meters, 
geleidepinnen, instrumentarium voor het verwijderen van genezingspluggen, inbrengers/ophalers, latch-instrumenten, 
osteotomen, parallelpinnen, periotomen, ruimers/vormers, verwijderingssleutels, plaatsingstips, schroefdraadcomponenten, 
weefselponsen en trays zijn herbruikbare chirurgische instrumenten. 
 
De hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten vóór het eerste gebruik en vóór elk volgend gebruik worden 
gereinigd, geïnspecteerd en gesteriliseerd in overeenstemming met de herverwerkingsinstructies in dit document. 
Chirurgische instrumenten en instrumenttrays zijn gevoelig voor schade door langdurig gebruik en door onjuist gebruik of ruwe 
behandeling. Er moet zorg worden betracht om te voorkomen dat prestaties en veiligheid worden aangetast. Bij juiste zorg, 
behandeling en herverwerking kunnen de instrumenten meerdere keren worden hergebruikt. 
 
Latch-instrumenten en andere herbruikbare instrumenten kunnen meerdere keren opnieuw worden gesteriliseerd en mogen 
ten minste 20 keer worden gebruikt, op voorwaarde dat het instrument de inspectie vóór hergebruik doorstaat en geen 
tekenen van schade, slijtage of functieverlies vertoont. 
 
Om schade te minimaliseren, moeten de volgende werkwijzen worden gevolgd: 
• Inspecteer de instrumenttray en de instrumenten bij ontvangst en na elk gebruik en reiniging op schade. 
• Onvolledig gereinigde instrumenten moeten opnieuw worden gereinigd. 
• Instrumenten die tekenen van schade, slijtage, corrosie of storing vertonen, moeten uit gebruik worden genomen. 
• Gebruik elk instrument uitsluitend voor het beoogde doel. 
• Wees uiterst voorzichtig bij het hanteren van scherpe instrumenten om letsel te voorkomen. 
• Volg passende infectiecontroleprocedures voor alle niveaus van direct instrumentcontact. 
• Vermijd het laten vallen, buigen of uitoefenen van overmatige kracht op de instrumenten. 
• Bewaar instrumenten in een schone, droge omgeving wanneer ze niet in gebruik zijn. 
 
Gebruik het hulpmiddel niet opnieuw indien een van de volgende omstandigheden wordt waargenomen: 
• Gebogen, vervormde of beschadigde uiteinden 
• Versleten of stompe snijranden 
• Scheuren, breuken of vervorming 
• Corrosie, verkleuring of oppervlakteschade 
• Losse of gescheiden componenten 
• Onleesbare of ontbrekende markeringen 
• Elke toestand die de prestaties of veiligheid kan beïnvloeden 
 
Beschadigde instrumenten moeten uit gebruik worden genomen en op de juiste wijze worden afgevoerd. Alleen de reinigings- 
en sterilisatiemethoden die in dit document zijn beschreven, zijn gevalideerd voor hergebruik van deze instrumenten. Het niet 
volgen van deze instructies kan leiden tot onvoldoende sterilisatie, falen van het hulpmiddel of risico op letsel voor de patiënt 
of gebruiker. 
 
Contra-indicaties  
Chirurgische implantaatinstrumenten van Bicon mogen niet worden gebruikt bij personen die allergisch zijn voor roestvrij staal 
of Ti6Al4V-legering (met aluminium en vanadium gelegeerd titaan), omdat deze overgevoeligheid kunnen veroorzaken. 
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 
• De hulpmiddelen moeten worden gebruikt op aanraden van of door een tandheelkundige of medische professional. 
• Wees uiterst voorzichtig bij gebruik van scherpe instrumenten om letsels te voorkomen. 
• Inspecteer het hulpmiddel vóór gebruik altijd op slijtage. Verbogen of beschadigde instrumenten kunnen leiden tot faling, 

met als gevolg letsel bij de patiënt of de gebruiker. 
• Goede irrigatie is vereist bij gebruik van instrumenten met hoge snelheid (75+ tpm). Deze instrumenten kunnen ongewenst 

oververhitten en ongemak, tand- en weefselnecrose of brandwonden bij de patiënt veroorzaken. 
• Tenzij anders vermeld zijn de instrumentensets NIET steriel en moeten ze vóór gebruik worden gesteriliseerd. 
• Gebruik geen andere, zoals geautomatiseerde reinigingsmethoden, dan deze in de gebruiksaanwijzing vermelde manuele 

reinigings- of sterilisatiemethoden. Gebruik geen oplossingen zoals waterstofperoxide, bleekmiddel of alcohol, omdat het 
hulpmiddel hierdoor kan worden beschadigd en voortijdig defect kan raken. 

• Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en 
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiënt is gevestigd, indien van toepassing. 

 
Restrisico's en ongewenste effecten 
Resterende risico’s en ongewenste effecten omvatten reacties op de materialen waaruit de instrumenten zijn vervaardigd, 
infectie door een verontreinigd instrument, breuk van het instrument tijdens gebruik of letsel door onjuiste hantering of 
hergebruik van beschadigde instrumenten. 
 
Algemene instructies 
Reinig en steriliseer niet-steriele instrumenten vóór het eerste gebruik en vóór elk hergebruik in overeenstemming met de 
instructies in dit document. Controleer bij het plaatsen van inklikbare instrumenten in een handstuk of het instrument goed 
vastzit vóór gebruik. Het instrument of het handstuk kan worden beschadigd als gevolg van een niet geheel vastzittend 
instrument. Het gebruik van de instrumenten is afhankelijk van de chirurgische behoeften. Raadpleeg de chirurgische 
handleiding voor de juiste snelheid van de instrumenten, indien van toepassing. Bicon-instrumenten, inclusief ruimers, worden 
doorgaans met lage snelheden (50 tpm) gebruikt wanneer zij niet met de hand worden bediend. 
 
Reiniging en sterilisatie 
1. Demontage – De meeste chirurgische instrumenten zijn eenvoudig geconstrueerd en hoeven niet uit elkaar te worden 
genomen. Sommige van de meer complexe instrumenten bestaan echter uit verschillende componenten en deze moeten vóór 
reiniging of ontsmetting in hun afzonderlijke onderdelen uit elkaar worden genomen. 
 
2. Verwijdering van grove verontreiniging – De effectiviteit van latere ontsmettingsprocessen is afhankelijk van de 
voorafgaande verwijdering van grof vuil, omdat de effectiviteit van latere ontsmetting kan worden gehinderd door opgedroogd 
of gecoaguleerd eiwit. Reinig instrumenten zo snel mogelijk na gebruik. Zet instrumenten onmiddellijk na de chirurgische 
ingreep gedurende ten minste 20 minuten vooraf in de week in een enzymatisch reinigingsmiddel. Ruimers en andere kleine 
onderdelen moeten apart van de chirurgische kit worden geweekt. Zorg dat het reinigingsmiddel in contact komt met alle 
oppervlakken van de instrumenten en besteed daarbij extra aandacht aan holtes, blinde gaten en canules. De chirurgische 
instrumenten en de chirurgische kit moeten vervolgens handmatig worden gereinigd met een zachte borstel om al het vuil te 
verwijderen. Om instrumenten bestaande uit meerdere onderdelen grondig te reinigen, dient u de afzonderlijke componenten 
apart te reinigen. Holtes, blinde gaten en canules moeten worden gereinigd met een goed aansluitende zachte borstel die u 
met een draaiende beweging meerdere keren in- en uitduwt. Minimaal één minuut onder stromend water afspoelen. Spoel 
holtes, blinde gaten en canules en andere moeilijke plaatsen grondig door. 
 
3. Ultrasoon reinigen – Reinig de instrumenten en de kit in een ultrasoonreiniger gevuld met een corrosiewerend 
enzymatisch reinigingsmiddel gedurende ten minste 10 minuten. Zorg dat alle oppervlakken van het instrument in contact 
komen met het reinigingsmiddel. Compatibele reinigings- en spoelmiddelen kunnen worden gebruikt zoals aanbevolen door de 
fabrikant van ultrasone apparaten, maar deze moeten een neutrale of bijna neutrale pH hebben. Overmatig zure of alkalische 
oplossingen kunnen instrumenten of instrumenttrays aantasten. Haal de instrumenten uit de ultrasoonreiniger en spoel ze af 
met zuiver water gedurende ten minste één minuut of totdat er geen sporen van reinigingsmiddel of vuil meer zichtbaar zijn. 
Zorg dat alle plaatsen van het instrument gespoeld worden. 
 
4. Drogen en opnieuw in elkaar zetten – Droog de instrumenten met een schone absorberende, niet-pluizende, pluisvrije 
doek af. Zuivere, gefilterde perslucht kan worden gebruikt om moeilijk bereikbare plaatsen, zoals holtes, blinde gaten of 
canules, te drogen. Inspecteer de instrumenten visueel op beschadiging en slijtage die zouden kunnen verhinderen dat ze 
naar behoren werken. Controleer de instrumenten in dit verband op breuken, versleten randen, tekenen van corrosie en 
onleesbare referentiemarkeringen. Als de inspectie aanvaardbaar is, plaatst u alle instrumenten en kleine onderdelen terug in 
de chirurgische kit, indien van toepassing. Plaats een voor autoclaven bestemde indicatorstrip in de kit. Sluit de kit. 
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5. Sterilisatie – Verpak de instrumentkit in twee lagen voor autoclaven bestemd verpakkingsmateriaal en plak de verpakking 
dicht met voor autoclaven bestemde tape. Individuele instrumenten kunnen worden verpakt in een goedgekeurde 
sterilisatiezak van medische kwaliteit (klasse 4) of goedgekeurd sterilisatieverpakkingsmateriaal van medische kwaliteit. 
Steriliseer gedurende ten minste 8 minuten in een autoclaaf met voorvacuüm bij 134 °C (273 °F) met verzadigde waterdamp. 
Voer de droogcyclus van de autoclaaf gedurende ten minste 30 minuten uit. 
 
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om zijn eigen proces te valideren indien het niet mogelijk is deze instructies te 
volgen, teneinde te waarborgen dat de herverwerkingsprocessen in staat zijn de vereiste resultaten te bereiken, in 
overeenstemming met de toepasselijke nationale normen en richtlijnen. 
 
Opslag 
Instrumenttrays die verwerkt en verpakt zijn om de steriliteit te behouden, moeten zodanig worden opgeslagen dat extreme 
temperaturen en extreem vocht worden vermeden. Wees extra voorzichtig bij het hanteren van verpakte trays om 
beschadiging van de steriele barrière te voorkomen. De medische instelling moet een houdbaarheidsdatum voor verpakte 
instrumenttrays vaststellen op basis van de gebruikte sterilisatieverpakking en de aanbevelingen van de fabrikant van de 
sterilisatieverpakking. De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat het behoud van de steriliteit afhankelijk is van bepaalde 
gebeurtenissen en dat de kans op het optreden van een contaminerende gebeurtenis met de tijd en met hantering toeneemt, 
ongeacht of geweven of vliesmateriaal, zakken of houdersystemen worden gebruikt als verpakkingsmethode. 
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