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Descrição 
Os instrumentos cirúrgicos para implantes dentários Bicon incluem instrumentais utilizados em cirurgia de implantes dentários, 
incluindo fórceps para pilares, expansores ósseos, instrumentais para enxerto ósseo, cinzéis, dispositivos de alinhamento de 
coroas, curetas, medidores, pinos-guia, instrumentais para remoção de tampões de cicatrização, insertores/removedores, 
instrumentos tipo latch, osteótomos, pinos de paralelismo, periótomos, alargadores / formadores, chaves de remoção, pontas 
de assentamento, componentes rosqueados, punch para tecido, e bandejas. Estes instrumentos são instrumentais cirúrgicos 
reutilizáveis, destinados a serem limpos, inspecionados e esterilizados antes de cada uso. 
  
Utilização pretendida 
Os instrumentos cirúrgicos para implantes dentários Bicon destinam-se ao uso por profissionais de odontologia ou medicina 
devidamente treinados, durante cirurgias de implantes dentários, procedimentos laboratoriais ou procedimentos restauradores.  
Os dispositivos são fornecidos não estéreis e destinam-se à reutilização após limpeza e esterilização, de acordo com as 
instruções fornecidas neste documento. 
 
Reutilização dos Instrumentos 
Os fórceps para pilares, expansores ósseos, instrumentais para enxerto ósseo, cinzéis, dispositivos de alinhamento de coroas, 
curetas, medidores, pinos-guia, instrumentais para remoção de tampões de cicatrização, insertores/removedores, 
instrumentos tipo latch, osteótomos, pinos de paralelismo, periótomos, alargadores / formadores, chaves de remoção, pontas 
de assentamento, componentes rosqueados, punches para tecido e bandejas são instrumentos cirúrgicos reutilizáveis. 
 
Os dispositivos são fornecidos não estéreis e devem ser limpos, inspecionados e esterilizados antes do primeiro uso e antes 
de cada uso subsequente, de acordo com as instruções de reprocessamento fornecidas neste documento. Os instrumentos 
cirúrgicos e as bandejas de instrumentais estão sujeitos a danos em decorrência do uso prolongado, bem como por uso 
inadequado ou manuseio brusco. Deve-se ter cuidado para evitar comprometimento do desempenho e da segurança. Com os 
devidos cuidados, manuseio e reprocessamento, os instrumentos podem ser reutilizados múltiplas vezes. Os instrumentos 
tipo latch e os instrumentos reutilizáveis podem ser reesterilizados múltiplas vezes e podem ser utilizados pelo menos 20 
vezes, desde que o instrumento seja aprovado na inspeção antes da reutilização e não apresente sinais de dano, desgaste 
ou perda de função. 
 
Para minimizar danos, as seguintes práticas devem ser seguidas: 
• Inspecione a bandeja de instrumentais e os instrumentos quanto a danos no momento da aquisição e após cada uso e 

limpeza. 
• Instrumentos que não tenham sido completamente limpos devem ser limpos novamente. 
• Instrumentos que apresentem sinais de dano, desgaste, corrosão ou mau funcionamento devem ser retirados de uso. 
• Utilize cada instrumento somente para a finalidade a que se destina. 
• Ao manusear instrumentos perfurocortantes, tenha extremo cuidado para evitar lesões. 
• Siga os procedimentos adequados de controle de infecção para todos os níveis de contato direto com os instrumentos. 
• Evite derrubar, dobrar ou aplicar força excessiva aos instrumentos. 
• Armazene os instrumentos em ambiente limpo e seco quando não estiverem em uso. 
 
Não reutilize o dispositivo se qualquer uma das seguintes condições for observada: 
• Pontas dobradas, deformadas ou danificadas 
• Bordas de corte gastas ou sem fio 
• Trincas, fraturas ou deformação 
• Corrosão, descoloração ou dano superficial 
• Componentes soltos ou separados 
• Marcações ilegíveis ou ausentes 
• Qualquer condição que possa afetar o desempenho ou a segurança 
 
Os instrumentos danificados devem ser retirados de uso e descartados adequadamente. Somente os métodos de limpeza e 
esterilização descritos neste documento foram validados para a reutilização destes instrumentos. O não cumprimento destas 
instruções pode resultar em esterilização inadequada, falha do dispositivo ou risco de lesão ao paciente ou ao usuário. 
 
Contraindicações 
Os instrumentos cirúrgicos para implantes dentários Bicon não devem ser utilizados em pessoas com sensibilidade alérgica 
ao aço inoxidável ou à liga de titânio-alumínio-vanádio (Ti6Al4V), pois poderão causar hipersensibilidade. 
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Advertências e Precauções 
• O dispositivo deve ser utilizado por um dentista e/ou médico, ou mediante instruções de um destes profissionais. 
• Tenha muito cuidado quando manusear instrumentos cortantes, para evitar lesões. 
• Antes de utilizar o dispositivo, inspecione-o sempre para verificar se os bordos cortantes estão gastos. Instrumentos 

dobrados ou danificados poderão provocar a falha do dispositivo e lesões no paciente ou no utilizador (usuário). 
• Quando se utilizam instrumentos a alta velocidade (mais de 75 RPM), é necessária irrigação adequada, pois poderá ser 

gerado calor indesejável, que pode causar desconforto, necrose dentária ou tecidual ou queimaduras no doente. 
• Salvo indicação em contrário, os kits de instrumentos NÃO estão estéreis e têm de ser esterilizados antes de cada 

utilização. 
• Não utilize qualquer outro método de limpeza ou esterilização, como métodos de limpeza automatizados, que não seja o 

método manual listado nestas instruções nem soluções como peróxido de hidrogénio, lixívia (alvejante) ou álcool, pois 
poderão danificar o dispositivo e originar a falha prematura. 

• Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e que esteja relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou o doente se encontram, se aplicável. 

 
Riscos Residuais e Efeitos Indesejáveis 
Riscos residuais e efeitos indesejáveis incluem reação adversa aos materiais dos quais os instrumentos são fabricados, 
infecção por um instrumento contaminado, quebra do instrumento durante o uso ou lesão devido ao manuseio inadequado ou 
à reutilização de instrumentos danificados. 
 
Instruções gerais 
Limpe e esterilize os instrumentos não estéreis de acordo com as instruções antes da primeira utilização e antes de cada 
reutilização. Quando inserir brocas ou fresas numa peça de mão que tenha trava, examine para se certificar de que o 
instrumento está totalmente encaixado antes do funcionamento; instrumentos que não estejam totalmente encaixados 
poderão danificar o instrumento ou a peça de mão. A utilização depende das necessidades cirúrgicas; consulte o manual 
cirúrgico para obter as velocidades corretas para o instrumento, se aplicável. Tipicamente, os instrumentos Bicon, incluindo 
fresas, funcionam a velocidade baixa (50 RPM) ou operados manualmente. 
 
Limpeza e esterilização  
1. Desmontagem — A maioria dos instrumentos cirúrgicos tem uma construção simples e não requer desmontagem. 
Contudo, alguns dos instrumentos mais complexos são constituídos por vários componentes que devem ser desmontados 
nas suas peças individuais antes da limpeza ou descontaminação. 
 
2. Remoção da contaminação Visível — A eficácia dos processos de descontaminação subsequentes depende da remoção 
prévia de resíduos visíveis, pois pode ser diminuída por proteínas secas ou coaguladas. Limpe os instrumentos logo que 
possível após a utilização. Submerja os instrumentos num detergente enzimático imediatamente após o procedimento 
cirúrgico por, no mínimo, 20 minutos. As fresas e outras peças pequenas devem ser submersas separadamente do kit 
cirúrgico. Garanta o contacto do detergente com todas as superfícies dos instrumentos, tendo especial cuidado com lúmenes, 
orifícios cegos ou cânulas. Em seguida, os instrumentos cirúrgicos e o kit devem ser limpos manualmente com uma escova 
de cerdas macias para remover todos os detritos. Para limpar minuciosamente os instrumentos com peças múltiplas, separe-
os nos componentes individuais. Os lúmenes, os orifícios cegos e as cânulas devem ser limpos utilizando um escovilhão de 
cerdas macias, bem ajustado, com movimentos rotativos, de penetração e retrocesso, por diversas vezes. Enxague em água 
corrente durante um minuto, no mínimo. Irrigue minuciosamente os lúmenes, os orifícios cegos, as cânulas e outras áreas 
difíceis. 
 
3. Limpar com ultrassons — Limpe os instrumentos e o kit num equipamento de ultrassons cheio com detergente 
enzimático anticorrosivo durante 10 minutos, no mínimo. Certifique-se de que todas as superfícies do instrumento estão em 
contacto com o detergente. Podem ser utilizados detergentes compatíveis e auxiliares de enxaguamento, de acordo com a 
recomendação do fabricante do ultrassom, mas que devem ter pH neutro ou próximo do neutro. As soluções excessivamente 
ácidas ou alcalinas podem provocar corrosão nos instrumentos ou nas respetivas bandejas. Retire os instrumentos do 
equipamento de ultrassons e enxague-os com água purificada durante um minuto, no mínimo, ou até não existirem sinais de 
resíduos de detergente ou detritos. Certifique-se de que todas as áreas do instrumento são enxaguadas. 
 
4. Secar e remontar — Seque os instrumentos com um pano absorvente limpo, que não solte pelos nem resíduos. Poderá 
utilizar ar comprimido limpo filtrado para secar as áreas de difícil acesso, como lúmenes, orifícios cegos ou cânulas. 
Inspecione visualmente os instrumentos em relação a danos ou desgaste que poderiam impedir o funcionamento correto. Isto 
inclui danos no instrumento, bordos gastos, sinais de corrosão ou marcações de referências não visíveis. Se os testes forem 
aceitáveis, coloque todos os instrumentos e as peças pequenas novamente dentro do kit cirúrgico, se aplicável. Coloque uma 
tira indicadora de autoclave no kit. Feche o kit. 
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5. Esterilização — Embrulhe o kit de instrumentos com invólucro de papel de autoclave duplo e sele com fita indicadora de 
autoclave. Os instrumentos individuais podem ser embalados numa bolsa (Classe 4) ou invólucro de esterilização de grau 
médico aprovado. Esterilize em autoclave de pré-vácuo durante 8 minutos, no mínimo, a 134 °C (273 °F), utilizando calor 
húmido/vapor. Execute o ciclo de secagem da autoclave durante um mínimo de 30 minutos. 
 
É da responsabilidade do utilizador validar o seu próprio processo caso não seja possível seguir estas instruções, a fim de 
garantir que os processos de reprocessamento sejam capazes de alcançar os resultados requeridos, em conformidade com 
as normas e orientações nacionais aplicáveis. 
 
Armazenamento 
Para manterem a esterilidade, as bandejas dos instrumentos que foram processadas e embrulhadas devem ser armazenadas 
de forma a evitar extremos de temperatura e humidade. Deve ter-se cuidado ao manusear as bandejas embrulhadas para 
evitar danificar a barreira estéril. A unidade de saúde deve determinar um prazo de validade para bandejas de instrumentos 
embrulhadas, com base no tipo de invólucro estéril utilizado e nas recomendações do fabricante do invólucro estéril. O 
utilizador (usuário) tem de estar ciente de que a manutenção da esterilidade está relacionada com diversos eventos e de que 
a probabilidade de ocorrência de um evento contaminante aumenta ao longo do tempo e com o manuseamento, quer sejam 
utilizados como método de acondicionamento materiais tecidos ou não tecidos, bolsas ou sistemas de recipientes. 
 
Legenda     

 
Fabricante  

 Código de lote  
 

Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada 

 
Data de fabrico  

 Número de catálogo  
 

Não reutilizar 

 
Representante autorizado na 
União Europeia 

 
 

Prazo de validade  
 Não estéril 

 
Ler as instruções de 
utilização 

 
 Quantidade  

 Não reesterilizar 

 
Sujeito a receita médica  

 
Precaução  

 Dispositivo médico 

 
Identificador exclusivo do 
dispositivo 

      
 


