
 
 

PN 260-403-862v06 2026-08-07 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Deutsch Chirurgische Instrumente für Zahnimplantate  
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Bicon, Llc 
501 Arborway • Boston, MA 02130 • USA  

 

 

  
 Bicon Europe, Ltd. 

Unit 4 Ballycummin Village • Ballycummin, Limerick • Ireland 
 



  Chirurgische Instrumente für Zahnimplantate Deutsch 
 

 2 

Beschreibung 
Bicon Zahnimplantat-Chirurgieinstrumente umfasst Instrumente, die für die Zahnimplantatchirurgie verwendet werden, 
einschließlich Abutmentzangen, Knochenexpander, Knochenaufbauinstrumente, Meißel, Kronenausrichtungsgeräte, Küretten, 
Messlehren, Führungsstifte, Heilpfropfen-Entfernungsinstrumente, Einsetzer/Entferner, Winkelstückinstrumente, Osteotome, 
Parallelstifte, Periotome, Reibahlen / Former, Entfernungsschlüssel, Setzspitzen, Gewindekomponenten, Gewebestanzen und 
Trays. Diese Instrumente sind wiederverwendbare chirurgische Instrumente, die vor jeder Verwendung gereinigt, inspiziert 
und sterilisiert werden müssen. 
 
Vorgesehene Verwendung 
Bicon Zahnimplantat-Chirurgieinstrumente sind zur Verwendung durch geschulte zahnmedizinische oder medizinische 
Fachkräfte während der Zahnimplantatchirurgie, im Labor oder bei restaurativen Verfahren bestimmt. Die Produkte werden 
unsteril geliefert und sind zur Wiederverwendung nach Reinigung und Sterilisation gemäß den in diesem Dokument 
bereitgestellten Anweisungen bestimmt. 
 
Wiederverwendbarkeit der Instrumente 
 
Die folgenden Produkte sind wiederverwendbare chirurgische Instrumente: Abutmentzangen, Knochenexpander, 
Knochenaufbauinstrumente, Meißel, Kronenausrichtungsinstrumente, Küretten, Messlehren, Führungsstifte, Instrumente zum 
Entfernen von Heilungsaufbauten, Einsetz- und Entfernungsinstrumente, Winkelstückinstrumente, Osteotome, Parallelstifte, 
Periotome, Reibahlen/Former, Entfernungsschlüssel, Setzinstrumente, Gewindekomponenten, Gewebestanzen sowie 
Instrumententrays. 
 
Die Produkte werden unsteril geliefert. Vor der ersten Verwendung und vor jeder weiteren Verwendung sind die Produkte 
entsprechend den in diesem Dokument beschriebenen Wiederaufbereitungsanweisungen zu reinigen, zu inspizieren und zu 
sterilisieren.  Wiederholte Verwendung, Fehlgebrauch oder unsachgemäße Handhabung können zu Beschädigungen 
chirurgischer Instrumente und Instrumententrays führen. Vor jeder Wiederverwendung ist zu überprüfen, ob die 
Leistungsfähigkeit und Sicherheit des jeweiligen Instruments uneingeschränkt gegeben sind. Eine Wiederverwendung ist nur 
zulässig, wenn das Instrument sachgerecht gepflegt, gehandhabt und wiederaufbereitet wurde und die Inspektion vor der 
Wiederverwendung ohne Beanstandung bestanden hat.  Winkelstückinstrumente und andere wiederverwendbare Instrumente 
können mehrfach resterilisiert werden und sind für mindestens 20 Verwendungszyklen ausgelegt, sofern keine Anzeichen von 
Beschädigung, Verschleiß oder Funktionsverlust vorliegen. 
 
Zur Minimierung des Beschädigungsrisikos sind die folgenden Anweisungen einzuhalten: 
• Instrumententrays und Instrumente sind bei Erhalt sowie nach jeder Verwendung und Reinigung auf Beschädigungen zu 

prüfen. 
• Unvollständig gereinigte Instrumente sind erneut zu reinigen. 
• Instrumente mit Anzeichen von Beschädigung, Verschleiß, Korrosion oder Fehlfunktion sind außer Betrieb zu nehmen. 
• Jedes Instrument darf ausschließlich für seinen vorgesehenen Verwendungszweck verwendet werden. 
• Beim Umgang mit scharfen Instrumenten ist äußerste Vorsicht geboten, um Verletzungen zu vermeiden. 
• Geeignete Verfahren zur Infektionskontrolle sind in allen Phasen des direkten Instrumentenkontakts einzuhalten. 
• Fallenlassen, Biegen sowie übermäßige Krafteinwirkung auf die Instrumente sind zu vermeiden. 
• Instrumente sind bei Nichtgebrauch sauber und trocken aufzubewahren. 
 
Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden, wenn einer der folgenden Zustände festgestellt wird: 
• gebogene, verformte oder beschädigte Spitzen 
• abgenutzte oder stumpfe Schneidkanten 
• Risse, Brüche oder Verformungen 
• Korrosion, Verfärbungen oder Oberflächenschäden 
• lose oder getrennte Komponenten 
• unleserliche oder fehlende Kennzeichnungen 
• sonstige Zustände, die die Leistungsfähigkeit oder Sicherheit beeinträchtigen können 
 
Beschädigte Instrumente dürfen nicht weiterverwendet werden und sind ordnungsgemäß zu entsorgen.  Ausschließlich die in 
diesem Dokument beschriebenen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren wurden für die Wiederverwendung dieser 
Instrumente validiert. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu unzureichender Sterilisation, Produktversagen und zu 
einer Gefährdung von Patienten und Anwendern führen. 
 
Gegenanzeigen 
Bicon Chirurgische Instrumente für Zahnimplantate sollten nicht für Personen mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegen 
Edelstahl oder Titan-Aluminium-Vanadium-Legierung (Ti6Al4V) verwendet werden, da dies eine Hypersensibilität verursachen 
könnte. 
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Warn- und Vorsichtshinweise 
• Die Produkte sind gemäß Anweisung durch oder von einem Arzt oder Zahnarzt zu verwenden. 
• Bei der Handhabung scharfer Instrumente ist äußerste Vorsicht anzuwenden, um Verletzungen zu vermeiden. 
• Inspizieren Sie jedes Produkt stets vor der Verwendung auf abgenutzte Schneidekanten. Verbogene oder beschädigte 

Instrumente könnten zum Versagen des Produkts und Verletzung von Patient oder Anwender führen. 
• Wenn Instrumente bei hohen Drehzahlen (>75 U/Min.) verwendet werden, ist eine ausreichende Kühlung notwendig; es 

kann sonst zu unerwünschter Hitzeentwicklung kommen, die beim Patienten zu Beschwerden, Nekrose von Zahn oder 
Gewebe oder zu Verbrennungen führen kann. 

• Wenn nicht anders angegeben, sind Instrumentensets NICHT steril und müssen vor Gebrauch sterilisiert werden. 
• Verwenden Sie keine andere Methode zur Reinigung und Sterilisation z.B. automatisierte Reinigungsmethoden, als die in 

dieser Anleitung aufgeführte manuelle Methode oder Lösungen wie etwa Wasserstoffperoxid, Bleichlösung oder Alkohol, 
da dies das Produkt beschädigen und zu seinem vorzeitigen Funktionsverlust führen kann. 

• Jeder ernste Zwischenfall, der in Verbindung mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde desjenigen Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem sich der Anwender und/oder Patient aufhält. 

 
Restrisiken und Nebenwirkungen 
Restrisiken und unerwünschte Wirkungen umfassen allergische oder sonstige unerwünschte Reaktionen auf die Materialien, 
aus denen die Instrumente hergestellt sind, Infektionen infolge kontaminierter Instrumente, Instrumentenbruch während der 
Anwendung sowie Verletzungen infolge unsachgemäßer Handhabung oder der Wiederverwendung beschädigter Instrumente. 
 
Allgemeine Anweisungen 
Reinigen und sterilisieren Sie unsterile Instrumente entsprechend den Anweisungen vor der ersten und jeder weiteren 
Verwendung. Überprüfen Sie beim Einsetzen von Instrumenten in ein Winkelstück vor dem Betrieb den sicheren und 
vollständigen Sitz; nicht vollständig gefasste Instrumente können zu Schäden am Instrument oder Hand- bzw. Winkelstück 
führen. Die Nutzung ist abhängig von den chirurgischen Erfordernissen; konsultieren Sie das Chirurgiehandbuch bezüglich der 
korrekten Instrumentendrehzahlen. Typischerweise werden Bicon-Instrumente, einschließlich den Bohrern, bei niedrigen 
Drehzahlen betrieben (50 U/Min.) oder manuell betrieben. 
 
Reinigung und Sterilisation 
1. Zerlegen – Die Mehrzahl der chirurgischen Instrumente ist einfach aufgebaut und erfordert kein Zerlegen. Einige der 
komplizierteren Instrumente bestehen jedoch aus mehreren Komponenten, und diese sollten vor der Reinigung oder 
Dekontamination in ihre einzelnen Bestandteile zerlegt werden. 
 
2. Entfernung von groben Verschmutzungen – Die Effektivität nachfolgender Dekontaminationsverfahren hängt von der 
vorherigen Entfernung grober Verschmutzungen ab, da sie durch angetrocknetes oder geronnenes Eiweiß beeinträchtigt 
werden können. Reinigen Sie Instrumente unverzüglich nach dem Gebrauch. Legen Sie Instrumente sofort nach dem 
chirurgischen Eingriff für mindestens 20 Minuten in eine enzymatische Reinigungslösung ein. Bohrer und andere kleine Teile 
sollten getrennt vom Chirurgie-Kit eingelegt werden. Stellen Sie den Kontakt der Reinigungslösung mit allen 
Instrumentenoberflächen sicher, unter spezieller Beachtung von Hohlräumen, Innengewinden oder Kanülen. Chirurgische 
Instrumente und Kit sollten manuell mit einer weichen Bürste gereinigt werden, um jegliche Gewebereste zu entfernen. Zur 
gründlichen Reinigung von mehrteiligen Instrumenten sind diese in ihre einzelnen Komponenten zu zerlegen. Hohlräume, 
Innengewinde und Kanülen sollten mit einer eng sitzenden weichen Bürste gereinigt werden, die mit Drehbewegungen 
mehrmals hineingeschoben und herausgezogen wird. Mit Leitungswasser mindesten eine Minute lang abspülen. Hohlräume, 
Innengewinde und Kanülen, sowie andere schwierige Bereiche gründlich durchspülen. 
 
3. Ultraschallreinigung – Reinigen Sie Instrumente und Kit mindestens 10 Minuten in einem Ultraschallgerät, das mit einem 
korrosionshemmenden, enzymatischen Reinigungsmittel gefüllt ist. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflächen des Instruments 
Kontakt mit dem Reinigungsmittel haben. Kompatible Reinigungsmittel und Spülhilfen können gemäß Empfehlung des 
Ultraschallreinigung-Herstellers verwendet werden, sollten jedoch einen neutralen oder annähernd neutralen pH-Wert 
besitzen. Stark saure oder alkalische Lösungen können Instrumente oder Instrumentenbehälter korrodieren. Nehmen Sie die 
Instrumente aus dem Ultraschallgerät und spülen Sie sie mit gereinigtem Wasser mindestens eine Minute lang oder so lange 
ab, bis keine Anzeichen von Reinigungsmittel- oder Geweberesten mehr sichtbar sind. Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche 
des Instruments abgespült werden. 
 
4. Trocknen und wieder zusammensetzen – Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, saugfähigen, abriebfesten 
und fusselfreien Tuch ab. Zum Trocknen schwer zugänglicher Bereiche wie etwa Hohlräume, Innengewinde und Kanülen 
kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden. Führen Sie eine Sichtprüfung der Instrumente auf Beschädigungen oder 
Abnutzung durch, die einen korrekten Betrieb verhindern würden. Dazu gehört, dass das Instrument gebrochen ist, abgenutzte 
Kanten hat, Anzeichen von Korrosion zeigt oder das Referenzmarkierungen unleserlich sind. Wenn das Prüfergebnis 
akzeptabel ist, legen Sie alle Instrumente und Kleinteile zurück in das Chirurgie-Kit. Legen Sie einen Autoklav-Indikatorstreifen 
in das Kit. Schließen Sie das Kit. 
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5. Sterilisation – Umwickeln Sie das Instrumentenkit doppelt mit einer Autoklav-Folie und verschließen Sie es mit einem 
Autoklav-Indikatorband. Einzelne Instrumente können in einen zugelassenen medizinischen Sterilisationsbeutel (Klasse 4) 
oder Umschlag verpackt werden. In einem Vorvakuum-Autoklaven für mindestens 8 Minuten bei 134 °C (273 °F) mit 
gesättigtem Wasserdampf sterilisieren. Den Autoklav-Trocknungszyklus für mindestens 30 Minuten laufen lassen. 
 
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, seinen eigenen Prozess zu validieren, falls diese Anweisungen nicht 
eingehalten werden können, um sicherzustellen, dass die Aufbereitungsprozesse die erforderlichen Ergebnisse erreichen, in 
Übereinstimmung mit den geltenden nationalen Normen und Richtlinien. 
 
Aufbewahrung 
Instrumentenbehälter, die aufbereitet und verpackt wurden, um die Sterilität aufrecht zu erhalten, sollten so gelagert werden, 
dass Extreme bei Temperatur und Feuchtigkeit vermieden werden. Bei der Handhabung von verpackten Behältern ist 
vorsichtig vorzugehen, um eine Beschädigung der Sterilbarriere zu vermeiden. Die Einrichtung des Gesundheitswesens sollte 
eine Haltbarkeitsdauer für verpackte Instrumentenbehälter festlegen, basierend auf dem Typ der verwendeten sterilen 
Verpackung und den Herstellerempfehlungen der Sterilverpackung. Der Anwender muss sich dessen bewusst sein, dass die 
Erhaltung der Sterilität ereignisabhängig ist und dass sich die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines kontaminierenden 
Ereignisses mit der Zeit, mit der Handhabung sowie damit erhöht, ob gewebte, nicht gewebte Materialien, Beutel oder 
Behältersysteme als Verpackungsmethode verwendet werden. 
 
Legende     

 
Hersteller  

 Chargencode  
 

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist 

 
Herstellungsdatum  

 Katalognummer  
 

Nicht wiederverwenden 

 
Bevollmächtigte Vertretung in 
der Europäischen Union 

 
 

Verfallsdatum  
 Unsteril 

 
Gebrauchsanweisung lesen  

 Menge  
 Nicht resterilisieren 

 
Verschreibungspflichtig  

 
Vorsicht  

 Medizinprodukt 

 Eindeutige Gerätekennung       
 


