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Description 
Les instruments chirurgicaux pour implants dentaires Bicon comprennent des instruments utilisés lors de la chirurgie 
implantaire dentaire, notamment des pinces à pilier, des expanseurs osseux, des instruments pour greffe osseuse, des 
ciseaux à os, des dispositifs d’alignement de couronne, des curettes, des jauges, des broches de guidage, des instruments de 
dépose des bouchons de cicatrisation, des instruments d’insertion/récupération, des instruments à contre-angle, des 
ostéotomes, des broches de parallélisme, des périotomes, des alésoirs / formers, des clés d’extraction, des embouts de mise 
en place, des composants filetés, des emporte-pièces tissulaires et des plateaux. Ces instruments sont des instruments 
chirurgicaux réutilisables destinés à être nettoyés, inspectés et stérilisés avant chaque utilisation. 
 
Utilisation prévue 
Les instruments chirurgicaux pour implants dentaires Bicon sont destinés à être utilisés par des professionnels dentaires ou 
médicaux formés, lors d’interventions de chirurgie implantaire dentaire, de procédures de laboratoire ou de procédures 
restauratrices. Les dispositifs sont fournis non stériles et sont destinés à être réutilisés après nettoyage et stérilisation 
conformément aux instructions fournies dans le présent document. 
 
Réutilisation des instruments 
Les pinces à pilier, les expanseurs osseux, les instruments pour greffe osseuse, les ciseaux à os, les dispositifs d’alignement 
de couronne, les curettes, les jauges, les broches de guidage, les instruments de dépose des bouchons de cicatrisation, les 
instruments d’insertion/récupération, les instruments à contre-angle, les ostéotomes, les broches de parallélisme, les 
périotomes, les alésoirs / formers, les clés d’extraction, les embouts de mise en place, les composants filetés, les emporte-
pièces tissulaires et les plateaux sont des instruments chirurgicaux réutilisables. 
 
Les dispositifs sont fournis non stériles et doivent être nettoyés, inspectés et stérilisés avant la première utilisation et avant 
chaque utilisation ultérieure, conformément aux instructions de retraitement fournies dans le présent document. Les 
instruments chirurgicaux et les plateaux d’instruments sont susceptibles d’être endommagés en cas d’utilisation prolongée, de 
mauvaise utilisation ou de manipulation brutale. Il convient de veiller à ne pas compromettre leurs performances et leur 
sécurité. Avec un entretien, une manipulation et un retraitement appropriés, les instruments peuvent être réutilisés à plusieurs 
reprises. Les instruments à contre-angle et les instruments réutilisables peuvent être restérilisés de multiples fois et peuvent 
être utilisés au moins 20 fois, à condition que l’instrument soit jugé conforme lors de l’inspection avant réutilisation et ne 
présente aucun signe de dommage, d’usure ou de perte de fonction. 
 
Afin de minimiser les dommages, les pratiques suivantes doivent être respectées : 
• Inspecter le plateau d’instruments et les instruments afin de détecter tout dommage au moment de l’achat, puis après 

chaque utilisation et nettoyage. 
• Les instruments insuffisamment nettoyés doivent être nettoyés de nouveau. 
• Les instruments présentant des signes de dommage, d’usure, de corrosion ou de dysfonctionnement doivent être retirés 

du service. 
• Utiliser chaque instrument uniquement conformément à sa destination. 
• Lors de la manipulation d’instruments tranchants, faire preuve d’une extrême prudence afin d’éviter toute blessure. 
• Suivre les procédures appropriées de contrôle des infections pour tous les niveaux de contact direct avec les instruments. 
• Éviter de faire tomber, de plier ou d’appliquer une force excessive aux instruments. 
• Lorsqu’ils ne sont pas utilisés, conserver les instruments dans un environnement propre et sec. 
 
Ne pas réutiliser le dispositif si l’une des conditions suivantes est observée : 
• Pointes pliées, déformées ou endommagées 
• Bords coupants usés ou émoussés 
• Fissures, fractures ou déformation 
• Corrosion, décoloration ou détérioration de surface 
• Composants desserrés ou séparés 
• Marquages illisibles ou absents 
• Toute condition susceptible d’affecter les performances ou la sécurité 
 
Les instruments endommagés doivent être retirés du service et éliminés de manière appropriée. Seules les méthodes de 
nettoyage et de stérilisation décrites dans le présent document ont été validées pour la réutilisation de ces instruments. Le 
non-respect de ces instructions peut entraîner une stérilisation inadéquate, une défaillance du dispositif ou un risque de 
blessure pour le patient ou l’utilisateur. 
 
Contre-indications 
Les instruments chirurgicaux pour implants dentaires Bicon ne doivent pas être utilisés chez les personnes présentant une 
sensibilité allergique connue à l’acier inoxydable ou à l’alliage de titane/aluminium/vanadium (Ti6Al4V) car cela peut provoquer 
une hypersensibilité. 
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Avertissements et précautions 
• Le dispositif doit être utilisé sur instruction d’un dentiste ou d’un médecin ou par un dentiste ou un médecin. 
• Lors de la manipulation d’instruments tranchants, faire preuve d’une extrême prudence pour éviter toute blessure. 
• Toujours inspecter le dispositif avant de l’utiliser pour vérifier que les bords coupants ne sont pas usés. Des instruments 

tordus ou endommagés pourraient provoquer une défaillance du dispositif et entraîner des blessures chez le patient ou 
l’utilisateur. 

• Une irrigation appropriée est nécessaire lorsque les instruments sont utilisés à grande vitesse (75 tr/min ou plus) ; une 
chaleur indésirable peut être générée, susceptible de provoquer une gêne pour le patient, une nécrose des dents ou des 
tissus, ou des brûlures chez le patient. 

• Sauf indication contraire, les jeux d’instruments ne sont PAS stériles et doivent être stérilisés avant utilisation. 
• Ne pas utiliser des méthodes de nettoyage ou de stérilisation, telle que les méthodes de nettoyage automatisées, autres 

que la méthode manuelle indiquées dans le présent document ou des solutions telles que le peroxyde d’hydrogène, l’eau 
de Javel ou l’alcool, car cela pourrait endommager le dispositif et provoquer une défaillance prématurée. 

• Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit être signalé au fabricant et aux autorités compétentes de 
l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi, le cas échéant. 

 
Risques résiduels et effets indésirables 
Les risques résiduels et effets indésirables comprennent une réaction indésirable aux matériaux constituant les instruments, 
une infection due à un instrument contaminé, une rupture de l’instrument pendant l’utilisation, ou une blessure due à une 
manipulation incorrecte ou à la réutilisation d’instruments endommagés. 
 
Instructions générales 
Nettoyer et stériliser les instruments non stériles conformément aux instructions avant la première utilisation, avant chaque 
réutilisation. Lors de l’insertion d’instruments verrouillables dans une pièce à main, il faut s’assurer que l’instrument est bien en 
place avant de l’utiliser ; un endommagement de l’instrument ou de la pièce à main peut résulter d’instruments qui ne sont pas 
complètement engagés. L’utilisation dépend des besoins chirurgicaux ; consulter le manuel opératoire pour connaître les 
vitesses de rotation adéquates des instruments, le cas échéant. En général, les instruments Bicon, y compris les alésoirs, 
fonctionnent à basse vitesse (50 tr/min) ou manuellement. 
 
Nettoyage et stérilisation 
1. Démontage – La majorité des instruments chirurgicaux sont caractérisés par une construction simple et ne nécessitent pas 

de démontage. Cependant, certains des instruments les plus complexes sont constitués de plusieurs parties qui doivent 
être démontées avant le nettoyage ou la décontamination. 

 
2. Élimination des contaminants visibles – L’efficacité des processus de décontamination ultérieurs dépend de l’élimination 

préalable des souillures grossières, car ils peuvent être entravés par des protéines séchées ou coagulées. Nettoyer les 
instruments dès que possible après leur utilisation. Procéder à un trempage préliminaire des instruments dans un détergent 
enzymatique immédiatement après l’intervention chirurgicale pendant au moins 20 minutes. Les alésoirs et autres petites 
pièces doivent être trempés séparément du kit chirurgical. S’assurer que le détergent entre en contact avec toutes les 
surfaces des instruments, en faisant particulièrement attention aux lumières, aux trous borgnes ou aux parties canulées. 
Les instruments chirurgicaux et le kit doivent ensuite être nettoyés manuellement avec une brosse douce pour enlever tous 
les débris. Pour nettoyer à fond les instruments composés de plusieurs parties, il faut démonter chaque partie. Les 
lumières, les trous borgnes et les parties canulées doivent être nettoyés à l’aide d’une brosse douce dont la taille 
correspond à leur diamètre, avec un mouvement de rotation et de va-et-vient. Rincer à l’eau du robinet pendant au moins 
une minute. Les lumières, les trous borgnes, les parties canulées et les autres zones difficiles d’accès doivent être 
soigneusement rincés. 

 
3. Nettoyage aux ultrasons – Nettoyer les instruments et le kit dans un nettoyeur à ultrasons rempli d’un détergent 

enzymatique non corrosif pendant au moins 10 minutes. S’assurer que toutes les surfaces de l’instrument sont en contact 
avec le détergent. Des détergents et des agents de rinçage compatibles peuvent être utilisés selon les recommandations 
du fabricant d'unité à ultrasons, mais ils doivent avoir un pH neutre ou presque neutre. Les solutions excessivement acides 
ou alcalines peuvent corroder les instruments ou les plateaux d’instruments. Retirer les instruments du nettoyeur à 
ultrasons et les rincer à l’eau purifiée pendant au moins une minute ou jusqu’à ce qu’il n’y ait plus de résidus de détergent 
ou de débris. S’assurer que toutes les zones de l’instrument sont rincées. 

 
4. Séchage et remontage – Sécher les instruments avec un chiffon propre, absorbant et non pelucheux. De l’air comprimé 

propre et filtré peut être utilisé pour sécher les zones difficiles d’accès telles que les lumières, les trous borgnes ou les 
parties canulées. Inspecter visuellement les instruments pour détecter tout dommage ou toute usure qui pourrait affecter 
leur fonctionnement. Cela inclut les cas où l’instrument est cassé, a des bords usés, présente des signes de corrosion ou 
des marquages de référence illisibles. Si les tests sont satisfaisants, remettre tous les instruments et les petites pièces 
dans le kit chirurgical, le cas échéant. Mettre un indicateur pour autoclave dans le kit. Fermer le kit. 
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5. Stérilisation – Emballer le kit d’instruments dans une enveloppe double en papier pour autoclave et sceller avec du ruban 
indicateur pour autoclave. Les instruments individuels peuvent être emballés dans une pochette ou une enveloppe de 
stérilisation de qualité médicale approuvée (classe 4). Stériliser dans un autoclave à pré-vide pendant au moins 8 minutes 
à 134 °C (273 °F) avec de la vapeur d’eau saturée. Exécuter le cycle de séchage en autoclave pendant au moins 30 
minutes. 

 
Il incombe à l’utilisateur de valider son propre procédé s’il n’est pas en mesure de suivre les présentes instructions, afin de 
garantir que les procédés de retraitement permettent d’atteindre les résultats requis, conformément aux normes et aux lignes 
directrices nationales applicables. 
 
Stockage 
Les plateaux d’instruments qui ont été traités et emballés pour maintenir la stérilité doivent être stockés de manière à éviter 
toute température ou humidité extrême. Il faut faire preuve de prudence lors de la manipulation des plateaux emballés pour 
éviter d’endommager la barrière stérile. L’établissement de soins de santé doit établir une durée de conservation pour les 
plateaux d’instruments emballés, en fonction du type d’emballage stérile utilisé et des recommandations du fabricant de 
l’emballage stérile. L’utilisateur doit être conscient que le maintien de la stérilité dépend des événements et que la probabilité 
de survenue d’une contamination augmente avec le temps et le nombre de manipulations, que des matériaux tissés ou non 
tissés, des poches ou des systèmes de conteneurs soient utilisés comme méthode d’emballage. 
 
Légende     

 
Fabricant  

 Code de lot  
 

Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé 

 
Date de fabrication  

 Référence catalogue  
 

Ne pas réutiliser 

 
Représentant agréé dans l’Union 
européenne 

 
 

Date limite d’utilisation  
 

Non stérile 

 
Lire le mode d’emploi  

 Quantité  
 

Ne pas restériliser 

 
Sur ordonnance uniquement  

 
Mise en garde  

 Dispositif médical 

 Identifiant unique de l’appareil       
 


