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Opis

Instrumentarium chirurgiczne do implantéw stomatologicznych Bicon obejmuje narzedzia stosowane podczas zabiegéw
implantologicznych w stomatologii, w tym kleszcze do tfacznikéw (abutmentéw), ekspandery kostne, instrumenty do
przeszczepdw kostnych, diuta chirurgiczne, przyrzady do osiowania koron, kirety, wskazniki pomiarowe, piny prowadzace,
narzedzia do usuwania $rub gojgcych, narzedzia do wprowadzania i usuwania elementéw, instrumenty typu ,latch”, osteotomy,
piny réwnolegtosci, periotomy, rozwiertaki / formery, klucze do usuwania, kohcéwki osadzajgce, elementy gwintowane,
wykrojniki tkanek oraz kasety / tacki na instrumentarium. Instrumenty te sg narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku,
przeznaczonymi do czyszczenia, kontroli oraz sterylizacji przed kazdym uzyciem.

Przeznaczenie

Instrumentarium chirurgiczne do implantéw stomatologicznych Bicon jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych
lekarzy dentystow lub wykwalifikowany personel medyczny podczas zabiegéw implantologicznych, procedur laboratoryjnych
lub protetycznych. Wyroby sg dostarczane w stanie niesterylnym i sg przeznaczone do wielokrotnego uzycia po uprzednim
czyszczeniu, dezynfekgji i sterylizacji, zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzywania.

Wielokrotne uzycie instrumentow

Kleszcze do fgcznikow, ekspandery kostne, instrumenty do przeszczepdw kostnych, diuta chirurgiczne, przyrzady do
osiowania koron, kirety, wskazniki pomiarowe, piny prowadzgce, narzedzia do usuwania $rub gojgcych, instrumenty do
wprowadzania i usuwania elementéw, instrumenty typu latch, osteotomy, piny réwnolegtosci, periotomy, rozwiertaki / formery,
klucze do usuwania, koncéwki osadzajgce, elementy gwintowane, wykrojniki tkanek oraz kasety / tacki na instrumentarium sg
narzedziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku.

Wyroby dostarczane sg w stanie niesterylnym i muszg zostaé oczyszczone, skontrolowane oraz wysterylizowane przed
pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem zgodnie z instrukcjami reprocesowania zawartymi w niniejszej
instrukcji uzywania. Instrumenty chirurgiczne oraz kasety na instrumenty sg podatne na uszkodzenia w wyniku dtugotrwatego
uzytkowania, niewtasciwego uzycia lub nieostroznego obchodzenia sie z nimi. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby
nie pogorszy¢ ich dziatania ani bezpieczenstwa. Przy wlasciwej pielegnacji, obstudze i reprocesowaniu instrumenty mogg byé
uzywane wielokrotnie. Instrumenty typu latch oraz inne instrumenty wielokrotnego uzytku moga by¢ wielokrotnie sterylizowane
i mogg by¢ uzyte co najmniej 20 razy, pod warunkiem ze przed ponownym uzyciem przejdg kontrole i nie wykazujg oznak
uszkodzenia, zuzycia ani utraty funkcjonalnosci.

Aby zminimalizowaé ryzyko uszkodzenia, nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad:

e Sprawdzac¢ kasety na instrumenty oraz instrumenty pod katem uszkodzeh w momencie zakupu oraz po kazdym uzyciu i
czyszczeniu.

Instrumenty niedoktadnie oczyszczone nalezy ponownie poddaé czyszczeniu.

Instrumenty wykazujgce oznaki uszkodzenia, zuzycia, korozji lub nieprawidtowego dziatania nalezy wycofa¢ z uzycia.
Instrument nalezy stosowaé wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

Podczas postugiwania sie ostrymi instrumentami nalezy zachowac¢ szczegélng ostroznos¢, aby unikng¢ urazu.

Nalezy stosowa¢ odpowiednie procedury kontroli zakazeh dla wszystkich pozioméw bezposredniego kontaktu z
instrumentami.

Nalezy unika¢ upuszczania, wyginania lub stosowania nadmiernej sity wobec instrumentéw.

o Nieuzywane instrumenty nalezy przechowywac¢ w czystym i suchym srodowisku.

Nie uzywac ponownie wyrobu, jezeli stwierdzono ktérykolwiek z ponizszych standéw:
Zgiete, zdeformowane lub uszkodzone koncoéwki

Zuzyte lub stepione krawedzie tngce

Pekniecia, ztamania lub odksztatcenia

Korozja, przebarwienia lub uszkodzenia powierzchni

Poluzowane lub oddzielone elementy

Nieczytelne lub brakujgce oznakowania

Jakikolwiek stan mogacy wptywaé na dziatanie lub bezpieczenstwo

Uszkodzone instrumenty nalezy wycofa¢ z uzycia i zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Jedynie metody
czyszczenia i sterylizacji opisane w niniejszej instrukcji zostaty zwalidowane dla ponownego uzycia tych instrumentow.
Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji moze skutkowac niewystarczajgcag sterylizacjg, uszkodzeniem wyrobu lub ryzykiem
urazu pacjenta lub uzytkownika.

Przeciwwskazania
Instrumenty chirurgiczne Bicon do implantéw dentystycznych nie powinny by¢ stosowane u os6b ze znang wrazliwoscig
alergiczng na stal nierdzewng lub stop tytanowo-aluminiowo-wanadowy (Ti6Al4V), poniewaz mogg powodowac nadwrazliwosé.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez lekarza dentyste lub lekarza medycyny lub na jego polecenie.

e Podczas obstugi ostrych instrumentéw nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby unikngé zranienia.

e Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wyréb nie ma zuzytych krawedzi tngcych. Wygiete badz uszkodzone
narzedzie moze spowodowac awarie i doprowadzi¢ do obrazen pacjenta lub uzytkownika.

o W przypadku uzywania instrumentéw o duzej predkosci obrotowej (ponad 75 obr./min) jest wymagana prawidtowa irygacja;
w takim przypadku moze by¢ generowane niepozgdane ciepto powodujgce dyskomfort pacjenta, martwice zebdw lub
tkanek lub oparzenia pacjenta.

o Jezeli nie wskazano inaczej, zestawy instrumentéw NIE sg sterylne i muszg by¢ sterylizowane przed uzyciem.

¢ Nie nalezy stosowaé zadnych innych metod czyszczenia lub sterylizacji (takich, jak np. metody automatyczne) niz
czyszczenie reczna wymienione w niniejszej instrukcji lub roztworéw, takich jak nadtlenek wodoru, wybielacz lub alkohol,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie wyrobu i przedwczesng awarie.

o Jezeli ma to zastosowanie, kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony
producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktérego uzytkownik lub pacjent jest rezydentem.

Inne ryzyka i dziatania niepozadane

Ryzyka resztkowe i dziatania niepozgdane mogg obejmowac reakcje niepozgdane na materiaty uzyte do produkcji wyrobu,
zakazenie spowodowane uzyciem niesterylnego lub zanieczyszczonego instrumentu, pekniecie lub ztamanie instrumentu
podczas uzytkowania oraz uraz wynikajgcy z niewtasciwego uzycia lub ponownego uzycia uszkodzonego wyrobu.

Ogolne instrukcje

Instrumenty niesterylne nalezy czysci¢ i sterylizowa¢ zgodnie z instrukcjami przed pierwszym uzyciem i przed kazdym
ponownym uzyciem. Podczas wkiladania instrumentéw z zatrzaskiem do katnicy nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, czy
instrument jest w petni osadzony; uszkodzenie instrumentu lub katnicy moze wynika¢ z nieprawidtowego potaczenia. Uzycie
zalezy od potrzeb chirurgicznych; mozna sprawdzi¢ w instrukcji chirurgicznej wtasciwg predkos¢ instrumentu. Instrumenty
Bicon, w tym rozwiertaki, pracujg zazwyczaj przy niskich predkosciach obrotowych (50 obr./min), jezeli nie sg obstugiwane
recznie.

Czyszczenie i sterylizacja

1. Demontaz — Wiekszo$¢ instrumentéw chirurgicznych ma prostg konstrukcje i nie wymaga demontazu. Niektére z bardziej
skomplikowanych instrumentéw sg jednak wykonane z kilku elementéw i powinny by¢ przed ich czyszczeniem lub
odkazeniem roztozone na czesci.

2. Usuwanie duzych zanieczyszczen — Skuteczno$c¢ kolejnych proceséw odkazania zalezy od uprzedniego usuniecia warstw
osadu, na przyktad wyschnietego lub zakrzeptego biatka. Instrumenty nalezy czysci¢ jak najszybciej po uzyciu. Bezposrednio
po zabiegu chirurgicznym instrumenty nalezy wstepnie namoczy¢ w detergencie enzymatycznym przez minimum 20 minut.
Rozwiertaki i inne drobne czesci powinny moczy¢ sie oddzielnie od zestawu chirurgicznego. Upewni¢ sie, ze detergent
dociera do wszystkich powierzchni instrumentéw, a szczegélnie do kanatdéw, zagtebien lub kaniul. Instrumenty chirurgiczne i
zestaw nalezy nastepnie wyczysci¢ recznie miekkg szczotkg w celu usunigecia wszystkich zanieczyszczen. Aby dokfadnie
oczysci¢ instrumenty ztozone z wielu czesci, nalezy je rozlozy¢ na poszczegdine elementy. Kanaty, zagtebienia i kaniule
nalezy czysci¢ przy uzyciu miekkiej, dopasowanej szczotki ruchem obrotowym, wielokrotnie wpychajac jg i wyjmujac. Ptukaé
pod biezgcg woda co najmniej przez minute. Doktadnie sptuka¢ kanaty, zagtebienia, kaniule i inne trudno dostepne miejsca.

3. Czyszczenie ultradzwickowe — Instrumenty i zestaw czysci¢ w urzgdzeniu ultradzwigkowym wypetnionym
antykorozyjnym detergentem enzymatycznym przez minimum 10 minut. Upewni¢ sie, ze detergent dociera do wszystkich
powierzchni instrumentu. Zgodnie z zaleceniami producenta urzgdzenia ultradzwiekowego mozna uzywa¢ kompatybilnych
detergentéw i srodkéw wspomagajgcych ptukanie, ale powinny one mie¢ neutralne lub prawie neutralne pH. Roztwory zbyt
kwasne lub zbyt alkaliczne mogg powodowaé korozje instrumentéw lub skrzynek na instrumenty. Wyjgé instrumenty z
urzgdzenia ultradzwiekowego i ptuka¢ czystg wodg przez co najmniej minute lub do momentu, gdy nie bedzie Zadnych
Sladéw detergentu lub zanieczyszczen. Upewni€ sie, ze wszystkie powierzchnie instrumentu zostaty wyptukane.

4. Osuszanie i ponowne zmontowanie — Instrumenty nalezy osuszy¢ czystg, chtonng, niestrzepigca sie sciereczky. Do
osuszenia trudno dostepnych miejsc, takich jak kanaty, zagtebienia lub kaniule, mozna uzy¢ czystego, przefiltrowanego
sprezonego powietrza. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy instrumenty nie ulegly uszkodzeniu lub zuzyciu, ktére mogtoby
uniemozliwi¢ ich prawidtowe dziatanie. Dotyczy to réwniez sytuacji, gdy instrument jest ztamany, ma zuzyte krawedzie,
widoczne oznaki korozji lub jego oznaczenia referencyjne sg nieczytelne. Jesli ogledziny wypadng pomysinie, nalezy
umiesci¢ wszystkie narzedzia i mate czesci z powrotem w zestawie chirurgicznym. Umiesci¢ taSme indykatorowg na
zestawie. Zamkngc¢ zestaw.
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5. Sterylizacja — Nalezy dwukrotnie owingé¢ instrumenty papierem do sterylizacji w autoklawie i zaklei¢ tasmg indykatorowg.
Poszczegodlne instrumenty mogg by¢ zapakowane w zatwierdzone woreczki sterylizacyjne klasy medycznej (klasa 4) lub
zostaé owiniete papierem do sterylizacji. Sterylizowa¢ w autoklawie z proéznig wstepng w temperaturze 134 °C (273 °F)
przez co najmniej 8 minut z uzyciem pary wodnej nasyconej. Uruchomic cykl suszenia w autoklawie na minimum 30 minut.

Odpowiedzialnos¢ za walidacje wilasnego procesu spoczywa na uzytkowniku w przypadku, gdy nie jest mozliwe
przestrzeganie niniejszych instrukcji, w celu zapewnienia, ze procesy reprocesowania sg zdolne do osiggniecia wymaganych
rezultatow, zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi normami i wytycznymi.

Przechowywanie

Skrzynki na instrumenty, ktére zostaty odkazone i zapakowane w celu zachowania sterylnosci, powinny by¢ przechowywane w
taki sposdb, aby unikng¢ ekstremalnych temperatur i wilgotno$ci. Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z owinietymi skrzynkami, aby
zapobiec uszkodzeniu sterylnej bariery. W danym zaktadzie opieki zdrowotnej nalezy ustali¢ termin przydatnosci do uzycia
owinietych skrzynek z instrumentami w oparciu o rodzaj stosowanej sterylnej owijki i zalecenia jej producenta. Uzytkownik
musi by¢ swiadomy, ze utrzymanie sterylnosci jest zwigzane ze sterylizacjg i ze prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia
powodujgcego skazenie wzrasta wraz z uptywem czasu i w trakcie obstugiwania zaréwno materiatow tkanych, jak i
nietkanych, torebek lub pojemnikéw, ktére sg stosowane do pakowania.
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