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Descrizione 
Gli strumenti chirurgici per impianti dentali Bicon includono strumentazione utilizzata per la chirurgia implantare dentale, 
comprese pinze per abutment, espansori ossei, strumentazione per innesto osseo, scalpelli, dispositivi di allineamento della 
corona, curette, calibri, perni guida, strumentazione per la rimozione del tappo di guarigione, inseritori/estrattori, strumenti 
latch, osteotomi, perni di parallelizzazione, periotomi, alesatori / formatori, chiavi di rimozione, punte di posizionamento, 
componenti filettati, punch per tessuto, e vassoi.  Questi strumenti sono strumenti chirurgici riutilizzabili destinati ad essere 
puliti, ispezionati, e sterilizzati prima di ogni utilizzo. 
 
Destinazione d’uso 
Gli strumenti chirurgici per impianti dentali Bicon sono destinati all’uso da parte di professionisti dentali o medici formati 
durante la chirurgia implantare dentale, procedure di laboratorio, o procedure restaurative.  I dispositivi sono forniti non sterili e 
sono destinati ad essere riutilizzati dopo pulizia e sterilizzazione in conformità con le istruzioni fornite in questo documento. 
 
Riutilizzabilità degli strumenti 
Le pinze per abutment, espansori ossei, strumentazione per innesto osseo, scalpelli, dispositivi di allineamento della corona, 
curette, calibri, perni guida, strumentazione per la rimozione del tappo di guarigione, inseritori/estrattori, strumenti latch, 
osteotomi, perni di parallelizzazione, periotomi, alesatori / formatori, chiavi di rimozione, punte di posizionamento, componenti 
filettati, punch per tessuto, e vassoi sono strumenti chirurgici riutilizzabili. 
 
I dispositivi sono forniti non sterili e devono essere puliti, ispezionati, e sterilizzati prima del primo utilizzo e prima di ogni 
utilizzo successivo in conformità con le istruzioni di ricondizionamento fornite in questo documento.  Gli strumenti chirurgici e i 
vassoi per strumenti sono suscettibili a danni da uso prolungato, e tramite uso improprio o manipolazione brusca.  Deve 
essere prestata attenzione per evitare di compromettere prestazioni e sicurezza.  Con cura, manipolazione, e 
ricondizionamento adeguati, gli strumenti possono essere riutilizzati più volte.  Gli strumenti latch e gli strumenti riutilizzabili 
sono in grado di essere risterilizzati più volte e possono essere utilizzati almeno 20 volte a condizione che lo strumento superi 
l’ispezione prima del riutilizzo e non mostri segni di danno, usura, o perdita di funzione. 
 
Per ridurre al minimo i danni, devono essere seguite le seguenti pratiche: 
• Ispezionare il vassoio per strumenti e gli strumenti per danni al momento dell’acquisto e dopo ogni utilizzo e pulizia. 
• Gli strumenti non completamente puliti devono essere puliti nuovamente. 
• Gli strumenti che mostrano segni di danno, usura, corrosione, o malfunzionamento devono essere rimossi dal servizio. 
• Utilizzare uno strumento solo per il suo scopo previsto. 
• Quando si manipolano strumenti affilati, usare estrema cautela per evitare lesioni. 
• Seguire procedure appropriate di controllo delle infezioni per tutti i livelli di contatto diretto con gli strumenti. 
• Evitare di far cadere, piegare, o applicare forza eccessiva agli strumenti. 
• Conservare gli strumenti in un ambiente pulito, asciutto, quando non in uso. 
 
Non riutilizzare il dispositivo se si osserva una qualsiasi delle seguenti condizioni: 
• Punte piegate, distorte, o danneggiate 
• Bordi di taglio usurati o smussati 
• Crepe, fratture, o deformazione 
• Corrosione, scolorimento, o danno superficiale 
• Componenti allentati o separati 
• Marcature illeggibili o mancanti 
• Qualsiasi condizione che possa influire su prestazioni o sicurezza 
 
Gli strumenti danneggiati devono essere rimossi dal servizio e smaltiti correttamente.  Solo i metodi di pulizia e sterilizzazione 
descritti in questo documento sono stati convalidati per il riutilizzo di questi strumenti.  Il mancato rispetto di queste istruzioni 
può causare sterilizzazione inadeguata, guasto del dispositivo, o rischio di lesioni per il paziente o per l’utilizzatore. 
 
Controindicazioni 
Gli strumenti chirurgici per impianti dentali di Bicon non devono essere usati su soggetti con nota sensibilità allergica ad 
acciaio inossidabile o alla lega di titanio, alluminio e vanadio (Ti6AI4V), poiché possono scatenare reazioni di ipersensibilità. 
 



  Strumenti chirurgici per impianti dentali Italiano 
 

 3 

Avvertenze e precauzioni 
• Il dispositivo deve essere usato da un professionista odontoiatrico o medico o secondo le sue istruzioni. 
• Si raccomanda estrema cautela nella manipolazione degli strumenti affilati, per evitare il rischio di lesioni. 
• Ispezionare sempre il dispositivo prima dell’uso, in quanto i taglienti usurati oppure strumenti piegati o danneggiati 

potrebbero causare il malfunzionamento del dispositivo e recare danno al paziente o all’operatore  
• L’utilizzo di strumenti ad alta velocità (75+ RPM) richiede una corretta irrigazione, perché diversamente può generarsi un 

calore indesiderato che può creare disagio al paziente, necrosi dentale o tissutale o ustioni al paziente. 
• Salvo laddove diversamente indicato, i set degli strumenti NON sono sterili e devono essere sterilizzati prima dell’uso. 
• Non utilizzare metodi di pulizia o sterilizzazione, come metodi di pulizia automatizzati, diversi dal metodo manuale 

specificati nelle presenti istruzioni oppure soluzioni come perossido di idrogeno, agenti sbiancanti o alcol, perché 
potrebbero danneggiare il dispositivo e pregiudicarne precocemente il funzionamento. 

• Qualsiasi incidente serio che abbia una correlazione con il dispositivo deve essere riferito al produttore e all’autorità 
competente dello Stato membro in cui l’operatore e/o il paziente hanno sede, se pertinente. 

 
Rischi residui ed effetti indesiderati 
I rischi residui e gli effetti indesiderati includono reazione avversa ai materiali di cui sono fatti gli strumenti, infezione da uno 
strumento contaminato, rottura dello strumento durante l'uso, o lesione dovuta a manipolazione impropria o riutilizzo di 
strumenti danneggiati. 
 
Istruzioni generali 
Prima del primo impiego e prima di ogni nuovo utilizzo, pulire e sterilizzare gli strumenti non sterili seguendo le istruzioni. 
Quando si inseriscono gli strumenti rotanti in un manipolo assicurarsi che siano correttamente posizionati prima di operare; 
strumenti o manipolo danneggiati possono pregiudicare il corretto ingaggio. L’utilizzo dipende dalle necessità chirurgiche; 
consultare il manuale chirurgico per conoscere le velocità da utilizzare per ogni singolo strumento, se pertinente. In generale, 
gli strumenti Bicon, compresi gli alesatori, funzionano a basse velocità (50 RPM), o azionati manualmente. 
 
Pulizia e sterilizzazione 
1. Smontaggio – La maggioranza degli strumenti chirurgici presenta una struttura semplice che non richiede operazioni di 
disassemblaggio. Esistono tuttavia strumenti più complessi costituiti da più componenti che devono essere smontati in ogni 
loro singola parte prima della pulizia o della decontaminazione. 
 
2. Rimozione di sostanze contaminanti macroscopiche – L’efficacia dei successivi processi di decontaminazione dipende 
dalla precedente operazione di rimozione dei residui macroscopici, perché potrebbe essere pregiudicata dalla presenza di 
proteine essiccate o coagulate. Gli strumenti devono essere puliti non appena possibile dopo l’uso. Pre-immergere gli 
strumenti in un detergente enzimatico subito dopo la procedura chirurgica per almeno 20 minuti. Gli alesatori e altri piccoli 
componenti richiedono una procedura di immersione separata da quella per il kit chirurgico. Assicurarsi che il detergente entri 
in contatto con tutte le superfici degli strumenti, prestando particolare attenzione ai lumi, ai fori ciechi o alle cannule. Gli 
strumenti chirurgici e il kit devono successivamente essere puliti manualmente con una spazzola a setole morbide per la 
rimozione di tutti i detriti. Per pulire a fondo gli strumenti costituiti da più parti, smontare i singoli componenti. I lumi, i fori ciechi 
e le cannule devono essere puliti con una spazzola a setole morbide aderente, applicando un movimento rotatorio 
e contemporaneamente spingendo più volte verso l’interno e verso l’esterno. Sciacquare in acqua corrente per almeno un 
minuto. Sciacquare a fondo lumi, fori ciechi, cannule e altre aree di più difficile accesso. 
 
3. Pulizia a ultrasuoni – Pulire gli strumenti e il kit con una macchina a ultrasuoni riempita di detergente enzimatico 
anticorrosivo per almeno 10 minuti. Accertarsi che tutte le superfici dello strumento entrino a contatto con il detergente. 
Possono eventualmente essere utilizzati, secondo quanto raccomandato dal produttore dell’unità di pulizia a ultrasuoni, 
detergenti e dispositivi per il risciacquo compatibili, purché siano a pH neutro o quasi neutro. Soluzioni eccessivamente acide 
o alcaline possono avere effetti corrosivi sugli strumenti o i vassoi per strumenti. Rimuovere gli strumenti dalla macchina a 
ultrasuoni e sciacquare con acqua purificata per almeno un minuto fino alla scomparsa di ogni segno di detergente residuo o 
detriti. Verificare che sia sciacquata ogni singola area dello strumento. 
 
4. Asciugare e riassemblare – Asciugare gli strumenti con un panno pulito, assorbente, integro, non lanuginoso. Per 
asciugare aree particolarmente difficili da raggiungere come i lumi, i fori ciechi o le cannule, è possibile utilizzare aria 
compressa pulita e filtrata. Ispezionare visivamente gli strumenti per verificare l’eventuale presenza di danni o segni di usura 
che ne pregiudicherebbero il corretto funzionamento. E più precisamente accertarsi che lo strumento non sia rotto, non 
presenti bordi usurati, segni di corrosione o segni di riferimento illeggibili. Se l’esito della verifica è accettabile, rimettere tutti gli 
strumenti e i componenti piccoli nel kit chirurgico, se pertinente. Posizionare nel kit una striscia indicatrice in autoclave. 
Chiudere il kit. 
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5. Sterilizzazione – Avvolgere lo strumento con uno strato doppio di carta in autoclave e sigillare con nastro indicatore in 
autoclave. I singoli strumenti possono essere inseriti in una busta o avvolti in un telo per sterilizzazione per uso medico 
approvati (Classe 4). Sterilizzare in autoclave a prevuoto per almeno 8 minuti a 134 °C (273 °F) con calore umido/vapore. 
Impostare il ciclo di asciugatura in autoclave su un tempo minimo di 30 minuti. 
 
È responsabilità dell’utilizzatore convalidare il proprio processo qualora non sia possibile seguire le presenti istruzioni, al fine 
di garantire che i processi di ricondizionamento siano in grado di raggiungere i risultati richiesti, in conformità alle norme e alle 
linee guida nazionali applicabili. 
 
Conservazione 
I vassoi per strumenti che sono state trattate e avvolte in involucro sterile per la conservazione della sterilità devono essere 
conservate in condizioni tali da evitare temperature e tassi di umidità estremi. Usare cautela nella manipolazione dei vassoi 
avvolte nell’involucro al fine di prevenire un danneggiamento della barriera sterile. La struttura sanitaria deve stabilire una 
durata di conservazione per i vassoi per strumenti avvolti, basata sul tipo di involucro sterile utilizzato e sulle raccomandazioni 
del produttore dell’involucro sterile. L’operatore deve essere consapevole che il mantenimento della sterilità è correlato agli 
eventi operativi e che la probabilità di contaminazione aumenta con il tempo e la manipolazione indipendentemente dal tipo di 
confezionamento, che sia effettuato con tessuti/non-tessuti, buste, contenitori. 
 
Legenda     

 
Produttore  

 Codice di lotto  
 

Non usare se la confezione è 
danneggiata 

 
Data di produzione  

 Numero di catalogo  
 

Non riutilizzare 

 
Rappresentante autorizzato 
per l’Unione europea 

 
 

Data di scadenza  
 Non sterile 

 
Leggere le istruzioni per l’uso  

 Quantità  
 Non risterilizzare 

 
Solo dietro prescrizione 
medica 

 
 

Precauzione  
 Dispositivo medico 

 
Identificatore univoco del 
dispositivo 

      
 


