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Descrigdo

Os instrumentos cirdrgicos para implantes dentarios Bicon incluem instrumentais utilizados em cirurgia de implantes dentarios,
incluindo férceps para pilares, expansores 6sseos, instrumentais para enxerto 6sseo, cinzéis, dispositivos de alinhamento de
coroas, curetas, medidores, pinos-guia, instrumentais para remocédo de tampdes de cicatrizagdo, insertores/removedores,
instrumentos tipo latch, oste6tomos, pinos de paralelismo, periétomos, alargadores / formadores, chaves de remogéo, pontas
de assentamento, componentes rosqueados, punch para tecido, e bandejas. Estes instrumentos s&o instrumentais cirurgicos
reutilizaveis, destinados a serem limpos, inspecionados e esterilizados antes de cada uso.

Utilizacao pretendida

Os instrumentos cirdrgicos para implantes dentarios Bicon destinam-se ao uso por profissionais de odontologia ou medicina
devidamente treinados, durante cirurgias de implantes dentarios, procedimentos laboratoriais ou procedimentos restauradores.
Os dispositivos sdo fornecidos ndo estéreis e destinam-se a reutilizagdo apds limpeza e esterilizagdo, de acordo com as
instrugdes fornecidas neste documento.

Reutilizagdao dos Instrumentos

Os forceps para pilares, expansores 0sseos, instrumentais para enxerto 6sseo, cinzéis, dispositivos de alinhamento de coroas,
curetas, medidores, pinos-guia, instrumentais para remogdo de tampdes de cicatrizagdo, insertores/removedores,
instrumentos tipo latch, oste6tomos, pinos de paralelismo, periétomos, alargadores / formadores, chaves de remogéao, pontas
de assentamento, componentes rosqueados, punches para tecido e bandejas sao instrumentos cirurgicos reutilizaveis.

Os dispositivos sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos, inspecionados e esterilizados antes do primeiro uso e antes
de cada uso subsequente, de acordo com as instru¢des de reprocessamento fornecidas neste documento. Os instrumentos
cirurgicos e as bandejas de instrumentais estdo sujeitos a danos em decorréncia do uso prolongado, bem como por uso
inadequado ou manuseio brusco. Deve-se ter cuidado para evitar comprometimento do desempenho e da seguranga. Com os
devidos cuidados, manuseio e reprocessamento, os instrumentos podem ser reutilizados multiplas vezes. Os instrumentos
tipo latch e os instrumentos reutilizaveis podem ser reesterilizados mudltiplas vezes e podem ser utilizados pelo menos 20
vezes, desde que o instrumento seja aprovado na inspegdo antes da reutilizagdo e ndo apresente sinais de dano, desgaste
ou perda de fungao.

Para minimizar danos, as seguintes praticas devem ser seguidas:

¢ Inspecione a bandeja de instrumentais e os instrumentos quanto a danos no momento da aquisi¢do e apds cada uso e
limpeza.

Instrumentos que n&o tenham sido completamente limpos devem ser limpos novamente.

Instrumentos que apresentem sinais de dano, desgaste, corrosdo 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 lesbes.

Siga os procedimentos adequados de controle de infeccdo para todos os niveis de contato direto com os instrumentos.
Evite derrubar, dobrar ou aplicar forga excessiva aos instrumentos.

Armazene os instrumentos em ambiente limpo e seco quando n&o estiverem em uso.

Nao reutilize o dispositivo se qualquer uma das seguintes condi¢des for observada:
Pontas dobradas, deformadas ou danificadas

Bordas de corte gastas ou sem fio

Trincas, fraturas ou deformagao

Corroséo, descoloragédo ou dano superficial

Componentes soltos ou separados

Marcagdes ilegiveis ou ausentes

Qualquer condi¢éo que possa afetar o desempenho ou a seguranca

Os instrumentos danificados devem ser retirados de uso e descartados adequadamente. Somente os métodos de limpeza e
esterilizagdo descritos neste documento foram validados para a reutilizagdo destes instrumentos. O ndo cumprimento destas
instrugdes pode resultar em esterilizagdo inadequada, falha do dispositivo ou risco de lesdo ao paciente ou ao usuario.

Contraindicagoes
Os instrumentos cirdrgicos para implantes dentarios Bicon ndo devem ser utilizados em pessoas com sensibilidade alérgica
ao aco inoxidavel ou a liga de titanio-aluminio-vanadio (Ti6Al4V), pois poderao causar hipersensibilidade.
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Adverténcias e Precaugoes

e O dispositivo deve ser utilizado por um dentista e/ou médico, ou mediante instru¢des de um destes profissionais.

e Tenha muito cuidado quando manusear instrumentos cortantes, para evitar lesdes.

o Antes de utilizar o dispositivo, inspecione-o sempre para verificar se os bordos cortantes estdo gastos. Instrumentos
dobrados ou danificados poderao provocar a falha do dispositivo e lesdes no paciente ou no utilizador (usuario).

e Quando se utilizam instrumentos a alta velocidade (mais de 75 RPM), é necessaria irrigagdo adequada, pois podera ser
gerado calor indesejavel, que pode causar desconforto, necrose dentaria ou tecidual ou queimaduras no doente.

e Salvo indicacdo em contrario, os kits de instrumentos NAO estdo estéreis e tém de ser esterilizados antes de cada
utilizagao.

o N&o utilize qualquer outro método de limpeza ou esterilizagdo, como métodos de limpeza automatizados, que n&o seja o
método manual listado nestas instrugbes nem solugdes como perdxido de hidrogénio, lixivia (alvejante) ou alcool, pois
poderao danificar o dispositivo e originar a falha prematura.

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

Riscos Residuais e Efeitos Indesejaveis
Riscos residuais e efeitos indesejaveis incluem reacdo adversa aos materiais dos quais os instrumentos sao fabricados,
infeccdo por um instrumento contaminado, quebra do instrumento durante o uso ou lesdo devido ao manuseio inadequado ou
a reutilizagao de instrumentos danificados.

Instrugdes gerais

Limpe e esterilize os instrumentos ndo estéreis de acordo com as instrugdes antes da primeira utilizagdo e antes de cada
reutilizagdo. Quando inserir brocas ou fresas numa peca de mao que tenha trava, examine para se certificar de que o
instrumento esta totalmente encaixado antes do funcionamento; instrumentos que ndo estejam totalmente encaixados
poderdo danificar o instrumento ou a pega de mao. A utilizacdo depende das necessidades cirurgicas; consulte o manual
cirurgico para obter as velocidades corretas para o instrumento, se aplicavel. Tipicamente, os instrumentos Bicon, incluindo
fresas, funcionam a velocidade baixa (50 RPM) ou operados manualmente.

Limpeza e esterilizagao

1. Desmontagem — A maioria dos instrumentos cirdrgicos tem uma construgdo simples e ndo requer desmontagem.
Contudo, alguns dos instrumentos mais complexos sdo constituidos por varios componentes que devem ser desmontados
nas suas pegas individuais antes da limpeza ou descontaminagao.

2. Remogao da contaminagédo Visivel — A eficacia dos processos de descontaminagéo subsequentes depende da remocao
prévia de residuos visiveis, pois pode ser diminuida por proteinas secas ou coaguladas. Limpe os instrumentos logo que
possivel apés a utilizagdo. Submerja os instrumentos num detergente enzimatico imediatamente apds o procedimento
cirirgico por, no minimo, 20 minutos. As fresas e outras pegas pequenas devem ser submersas separadamente do kit
cirurgico. Garanta o contacto do detergente com todas as superficies dos instrumentos, tendo especial cuidado com lumenes,
orificios cegos ou canulas. Em seguida, os instrumentos cirurgicos e o kit devem ser limpos manualmente com uma escova
de cerdas macias para remover todos os detritos. Para limpar minuciosamente os instrumentos com pegas multiplas, separe-
os nos componentes individuais. Os limenes, os orificios cegos e as canulas devem ser limpos utilizando um escovilhdo de
cerdas macias, bem ajustado, com movimentos rotativos, de penetragéo e retrocesso, por diversas vezes. Enxague em agua
corrente durante um minuto, no minimo. Irrigue minuciosamente os lumenes, os orificios cegos, as canulas e outras areas
dificeis.

3. Limpar com ultrassons — Limpe os instrumentos e o kit hum equipamento de ultrassons cheio com detergente
enzimatico anticorrosivo durante 10 minutos, no minimo. Certifique-se de que todas as superficies do instrumento estdo em
contacto com o detergente. Podem ser utilizados detergentes compativeis e auxiliares de enxaguamento, de acordo com a
recomendagdo do fabricante do ultrassom, mas que devem ter pH neutro ou préximo do neutro. As solugdes excessivamente
acidas ou alcalinas podem provocar corrosdo nos instrumentos ou nas respetivas bandejas. Retire os instrumentos do
equipamento de ultrassons e enxague-os com agua purificada durante um minuto, no minimo, ou até nado existirem sinais de
residuos de detergente ou detritos. Certifique-se de que todas as areas do instrumento sao enxaguadas.

4. Secar e remontar — Seque os instrumentos com um pano absorvente limpo, que néo solte pelos nem residuos. Podera
utilizar ar comprimido limpo filtrado para secar as areas de dificil acesso, como limenes, orificios cegos ou canulas.
Inspecione visualmente os instrumentos em relagdo a danos ou desgaste que poderiam impedir o funcionamento correto. Isto
inclui danos no instrumento, bordos gastos, sinais de corrosdo ou marcagdes de referéncias néo visiveis. Se os testes forem
aceitaveis, coloque todos os instrumentos e as pegas pequenas novamente dentro do kit cirurgico, se aplicavel. Coloque uma
tira indicadora de autoclave no kit. Feche o kit.
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5. Esterilizagdo — Embrulhe o kit de instrumentos com invélucro de papel de autoclave duplo e sele com fita indicadora de
autoclave. Os instrumentos individuais podem ser embalados numa bolsa (Classe 4) ou invélucro de esterilizagdo de grau
médico aprovado. Esterilize em autoclave de pré-vacuo durante 8 minutos, no minimo, a 134 °C (273 °F), utilizando calor
humido/vapor. Execute o ciclo de secagem da autoclave durante um minimo de 30 minutos.

E da responsabilidade do utilizador validar o seu proprio processo caso ndo seja possivel seguir estas instrugdes, a fim de
garantir que os processos de reprocessamento sejam capazes de alcancgar os resultados requeridos, em conformidade com
as normas e orientagdes nacionais aplicaveis.

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 saide deve determinar um prazo de validade para bandejas de instrumentos
embrulhadas, com base no tipo de invélucro estéril utilizado e nas recomendagdes do fabricante do invélucro estéril. O
utilizador (usuario) tem de estar ciente de que a manutencéo da esterilidade esta relacionada com diversos eventos e de que
a probabilidade de ocorréncia de um evento contaminante aumenta ao longo do tempo e com o manuseamento, quer sejam
utilizados como método de acondicionamento materiais tecidos ou n&o tecidos, bolsas ou sistemas de recipientes.

Legenda .

. .- N&o utilizar se a embalagem
‘ Fabricante LOT Coadigo de lote estiver danificada
ﬁ Data de fabrico REF Numero de catalogo Nao reutilizar

Nao estéril

Re_pjesentantg autorizado na Prazo de validade
Unido Europeia

Nao reesterilizar

5| @@

Dispositivo médico

Ler as instrugdes de )
D:ﬂ utilizagdo QTY Quantidade
& Sujeito a receita médica & Precaugéo

Identificador exclusivo do
UDI dispositivo




