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Opis 
Instrumentarium chirurgiczne do implantów stomatologicznych Bicon obejmuje narzędzia stosowane podczas zabiegów 
implantologicznych w stomatologii, w tym kleszcze do łączników (abutmentów), ekspandery kostne, instrumenty do 
przeszczepów kostnych, dłuta chirurgiczne, przyrządy do osiowania koron, kirety, wskaźniki pomiarowe, piny prowadzące, 
narzędzia do usuwania śrub gojących, narzędzia do wprowadzania i usuwania elementów, instrumenty typu „latch”, osteotomy, 
piny równoległości, periotomy, rozwiertaki / formery, klucze do usuwania, końcówki osadzające, elementy gwintowane, 
wykrojniki tkanek oraz kasety / tacki na instrumentarium.  Instrumenty te są narzędziami chirurgicznymi wielokrotnego użytku, 
przeznaczonymi do czyszczenia, kontroli oraz sterylizacji przed każdym użyciem. 
 
Przeznaczenie 
Instrumentarium chirurgiczne do implantów stomatologicznych Bicon jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych 
lekarzy dentystów lub wykwalifikowany personel medyczny podczas zabiegów implantologicznych, procedur laboratoryjnych 
lub protetycznych.  Wyroby są dostarczane w stanie niesterylnym i są przeznaczone do wielokrotnego użycia po uprzednim 
czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji, zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji używania. 
 
Wielokrotne użycie instrumentów 
Kleszcze do łączników, ekspandery kostne, instrumenty do przeszczepów kostnych, dłuta chirurgiczne, przyrządy do 
osiowania koron, kirety, wskaźniki pomiarowe, piny prowadzące, narzędzia do usuwania śrub gojących, instrumenty do 
wprowadzania i usuwania elementów, instrumenty typu latch, osteotomy, piny równoległości, periotomy, rozwiertaki / formery, 
klucze do usuwania, końcówki osadzające, elementy gwintowane, wykrojniki tkanek oraz kasety / tacki na instrumentarium są 
narzędziami chirurgicznymi wielokrotnego użytku. 
 
Wyroby dostarczane są w stanie niesterylnym i muszą zostać oczyszczone, skontrolowane oraz wysterylizowane przed 
pierwszym użyciem oraz przed każdym kolejnym użyciem zgodnie z instrukcjami reprocesowania zawartymi w niniejszej 
instrukcji używania. Instrumenty chirurgiczne oraz kasety na instrumenty są podatne na uszkodzenia w wyniku długotrwałego 
użytkowania, niewłaściwego użycia lub nieostrożnego obchodzenia się z nimi. Należy zachować szczególną ostrożność, aby 
nie pogorszyć ich działania ani bezpieczeństwa. Przy właściwej pielęgnacji, obsłudze i reprocesowaniu instrumenty mogą być 
używane wielokrotnie. Instrumenty typu latch oraz inne instrumenty wielokrotnego użytku mogą być wielokrotnie sterylizowane 
i mogą być użyte co najmniej 20 razy, pod warunkiem że przed ponownym użyciem przejdą kontrolę i nie wykazują oznak 
uszkodzenia, zużycia ani utraty funkcjonalności. 
 
Aby zminimalizować ryzyko uszkodzenia, należy przestrzegać następujących zasad: 
• Sprawdzać kasety na instrumenty oraz instrumenty pod kątem uszkodzeń w momencie zakupu oraz po każdym użyciu i 

czyszczeniu. 
• Instrumenty niedokładnie oczyszczone należy ponownie poddać czyszczeniu. 
• Instrumenty wykazujące oznaki uszkodzenia, zużycia, korozji lub nieprawidłowego działania należy wycofać z użycia. 
• Instrument należy stosować wyłącznie zgodnie z jego przeznaczeniem. 
• Podczas posługiwania się ostrymi instrumentami należy zachować szczególną ostrożność, aby uniknąć urazu. 
• Należy stosować odpowiednie procedury kontroli zakażeń dla wszystkich poziomów bezpośredniego kontaktu z 

instrumentami. 
• Należy unikać upuszczania, wyginania lub stosowania nadmiernej siły wobec instrumentów. 
• Nieużywane instrumenty należy przechowywać w czystym i suchym środowisku. 
 
Nie używać ponownie wyrobu, jeżeli stwierdzono którykolwiek z poniższych stanów: 
• Zgięte, zdeformowane lub uszkodzone końcówki 
• Zużyte lub stępione krawędzie tnące 
• Pęknięcia, złamania lub odkształcenia 
• Korozja, przebarwienia lub uszkodzenia powierzchni 
• Poluzowane lub oddzielone elementy 
• Nieczytelne lub brakujące oznakowania 
• Jakikolwiek stan mogący wpływać na działanie lub bezpieczeństwo 
 
Uszkodzone instrumenty należy wycofać z użycia i zutylizować zgodnie z obowiązującymi przepisami. Jedynie metody 
czyszczenia i sterylizacji opisane w niniejszej instrukcji zostały zwalidowane dla ponownego użycia tych instrumentów. 
Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji może skutkować niewystarczającą sterylizacją, uszkodzeniem wyrobu lub ryzykiem 
urazu pacjenta lub użytkownika. 
 
Przeciwwskazania 
Instrumenty chirurgiczne Bicon do implantów dentystycznych nie powinny być stosowane u osób ze znaną wrażliwością 
alergiczną na stal nierdzewną lub stop tytanowo-aluminiowo-wanadowy (Ti6Al4V), ponieważ mogą powodować nadwrażliwość. 
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Ostrzeżenia i środki ostrożności 
• Wyrób jest przeznaczony do użytku przez lekarza dentystę lub lekarza medycyny lub na jego polecenie. 
• Podczas obsługi ostrych instrumentów należy zachować szczególną ostrożność, aby uniknąć zranienia. 
• Zawsze przed użyciem należy sprawdzić, czy wyrób nie ma zużytych krawędzi tnących. Wygięte bądź uszkodzone 

narzędzie może spowodować awarię i doprowadzić do obrażeń pacjenta lub użytkownika. 
• W przypadku używania instrumentów o dużej prędkości obrotowej (ponad 75 obr./min) jest wymagana prawidłowa irygacja; 

w takim przypadku może być generowane niepożądane ciepło powodujące dyskomfort pacjenta, martwicę zębów lub 
tkanek lub oparzenia pacjenta. 

• Jeżeli nie wskazano inaczej, zestawy instrumentów NIE są sterylne i muszą być sterylizowane przed użyciem. 
• Nie należy stosować żadnych innych metod czyszczenia lub sterylizacji (takich, jak np. metody automatyczne) niż 

czyszczenie ręczna wymienione w niniejszej instrukcji lub roztworów, takich jak nadtlenek wodoru, wybielacz lub alkohol, 
ponieważ może to spowodować uszkodzenie wyrobu i przedwczesną awarię. 

• Jeżeli ma to zastosowanie, każdy poważny incydent, który wystąpił w związku z wyrobem, powinien zostać zgłoszony 
producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, którego użytkownik lub pacjent jest rezydentem. 

 
Inne ryzyka i działania niepożądane 
Ryzyka resztkowe i działania niepożądane mogą obejmować reakcje niepożądane na materiały użyte do produkcji wyrobu, 
zakażenie spowodowane użyciem niesterylnego lub zanieczyszczonego instrumentu, pęknięcie lub złamanie instrumentu 
podczas użytkowania oraz uraz wynikający z niewłaściwego użycia lub ponownego użycia uszkodzonego wyrobu. 
 
Ogólne instrukcje 
Instrumenty niesterylne należy czyścić i sterylizować zgodnie z instrukcjami przed pierwszym użyciem i przed każdym 
ponownym użyciem. Podczas wkładania instrumentów z zatrzaskiem do kątnicy należy sprawdzić przed użyciem, czy 
instrument jest w pełni osadzony; uszkodzenie instrumentu lub kątnicy może wynikać z nieprawidłowego połączenia. Użycie 
zależy od potrzeb chirurgicznych; można sprawdzić w instrukcji chirurgicznej właściwą prędkość instrumentu. Instrumenty 
Bicon, w tym rozwiertaki, pracują zazwyczaj przy niskich prędkościach obrotowych (50 obr./min), jeżeli nie są obsługiwane 
ręcznie. 
 
Czyszczenie i sterylizacja 
1. Demontaż — Większość instrumentów chirurgicznych ma prostą konstrukcję i nie wymaga demontażu. Niektóre z bardziej 

skomplikowanych instrumentów są jednak wykonane z kilku elementów i powinny być przed ich czyszczeniem lub 
odkażeniem rozłożone na części. 

 
2. Usuwanie dużych zanieczyszczeń — Skuteczność kolejnych procesów odkażania zależy od uprzedniego usunięcia warstw 

osadu, na przykład wyschniętego lub zakrzepłego białka. Instrumenty należy czyścić jak najszybciej po użyciu. Bezpośrednio 
po zabiegu chirurgicznym instrumenty należy wstępnie namoczyć w detergencie enzymatycznym przez minimum 20 minut. 
Rozwiertaki i inne drobne części powinny moczyć się oddzielnie od zestawu chirurgicznego. Upewnić się, że detergent 
dociera do wszystkich powierzchni instrumentów, a szczególnie do kanałów, zagłębień lub kaniul. Instrumenty chirurgiczne i 
zestaw należy następnie wyczyścić ręcznie miękką szczotką w celu usunięcia wszystkich zanieczyszczeń. Aby dokładnie 
oczyścić instrumenty złożone z wielu części, należy je rozłożyć na poszczególne elementy. Kanały, zagłębienia i kaniule 
należy czyścić przy użyciu miękkiej, dopasowanej szczotki ruchem obrotowym, wielokrotnie wpychając ją i wyjmując. Płukać 
pod bieżącą wodą co najmniej przez minutę. Dokładnie spłukać kanały, zagłębienia, kaniule i inne trudno dostępne miejsca. 

 
3. Czyszczenie ultradźwiękowe — Instrumenty i zestaw czyścić w urządzeniu ultradźwiękowym wypełnionym 

antykorozyjnym detergentem enzymatycznym przez minimum 10 minut. Upewnić się, że detergent dociera do wszystkich 
powierzchni instrumentu. Zgodnie z zaleceniami producenta urządzenia ultradźwiękowego można używać kompatybilnych 
detergentów i środków wspomagających płukanie, ale powinny one mieć neutralne lub prawie neutralne pH. Roztwory zbyt 
kwaśne lub zbyt alkaliczne mogą powodować korozję instrumentów lub skrzynek na instrumenty. Wyjąć instrumenty z 
urządzenia ultradźwiękowego i płukać czystą wodą przez co najmniej minutę lub do momentu, gdy nie będzie żadnych 
śladów detergentu lub zanieczyszczeń. Upewnić się, że wszystkie powierzchnie instrumentu zostały wypłukane. 

 
4. Osuszanie i ponowne zmontowanie — Instrumenty należy osuszyć czystą, chłonną, niestrzępiącą się ściereczką. Do 

osuszenia trudno dostępnych miejsc, takich jak kanały, zagłębienia lub kaniule, można użyć czystego, przefiltrowanego 
sprężonego powietrza. Sprawdzić wzrokowo, czy instrumenty nie uległy uszkodzeniu lub zużyciu, które mogłoby 
uniemożliwić ich prawidłowe działanie. Dotyczy to również sytuacji, gdy instrument jest złamany, ma zużyte krawędzie, 
widoczne oznaki korozji lub jego oznaczenia referencyjne są nieczytelne. Jeśli oględziny wypadną pomyślnie, należy 
umieścić wszystkie narzędzia i małe części z powrotem w zestawie chirurgicznym. Umieścić taśmę indykatorową na 
zestawie. Zamknąć zestaw. 
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5. Sterylizacja — Należy dwukrotnie owinąć instrumenty papierem do sterylizacji w autoklawie i zakleić taśmą indykatorową. 
Poszczególne instrumenty mogą być zapakowane w zatwierdzone woreczki sterylizacyjne klasy medycznej (klasa 4) lub 
zostać owinięte papierem do sterylizacji. Sterylizować w autoklawie z próżnią wstępną w temperaturze 134 °C (273 °F) 
przez co najmniej 8 minut z użyciem pary wodnej nasyconej. Uruchomić cykl suszenia w autoklawie na minimum 30 minut. 

 
Odpowiedzialność za walidację własnego procesu spoczywa na użytkowniku w przypadku, gdy nie jest możliwe 
przestrzeganie niniejszych instrukcji, w celu zapewnienia, że procesy reprocesowania są zdolne do osiągnięcia wymaganych 
rezultatów, zgodnie z obowiązującymi krajowymi normami i wytycznymi. 
 
Przechowywanie 
Skrzynki na instrumenty, które zostały odkażone i zapakowane w celu zachowania sterylności, powinny być przechowywane w 
taki sposób, aby uniknąć ekstremalnych temperatur i wilgotności. Należy ostrożnie obchodzić się z owiniętymi skrzynkami, aby 
zapobiec uszkodzeniu sterylnej bariery. W danym zakładzie opieki zdrowotnej należy ustalić termin przydatności do użycia 
owiniętych skrzynek z instrumentami w oparciu o rodzaj stosowanej sterylnej owijki i zalecenia jej producenta. Użytkownik 
musi być świadomy, że utrzymanie sterylności jest związane ze sterylizacją i że prawdopodobieństwo wystąpienia zdarzenia 
powodującego skażenie wzrasta wraz z upływem czasu i w trakcie obsługiwania zarówno materiałów tkanych, jak i 
nietkanych, torebek lub pojemników, które są stosowane do pakowania. 
 
Objaśnienie     

 
Producent  

 Kod serii  
 

Nie stosować, jeśli opakowanie 
jest uszkodzone 

 
Data produkcji  

 Numer katalogowy  
 

Nie używać ponownie 

 
Autoryzowany przedstawiciel na terenie 
Unii Europejskiej 

 
 

Termin przydatności do użycia  
 

Niesterylny 

 
Należy zapoznać się z instrukcją  

 Ilość  
 

Nie sterylizować ponownie 

 
Wyłącznie z przepisu lekarza  

 
Przestroga  

 Urządzenie medyczne 

 Unique device identifier       
 


