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Descripcion

Los instrumentos quirdrgicos para implantes dentales Bicon incluyen instrumentacion utilizada para cirugia de implantes
dentales, incluyendo forceps para pilares, expansores éseos, instrumentacién para injerto éseo, cinceles, dispositivos de
alineacién de coronas, curetas, calibradores, pines guia, instrumentacion para remociéon de tapones de cicatrizacion,
insertadores/recuperadores, instrumentos de latch, osteétomos, pines de paralelizacién, periotomos, escariadores /
formadores, llaves de remocion, puntas de asentamiento, componentes roscados, punches de tejido, y bandejas. Estos
instrumentos son instrumentos quirdrgicos reutilizables destinados a ser limpiados, inspeccionados, y esterilizados antes de
cada uso.

Uso previsto

Los instrumentos quirdrgicos para implantes dentales Bicon estan destinados para uso por profesionales dentales o médicos
capacitados durante cirugia de implantes dentales, procedimientos de laboratorio, o procedimientos restaurativos. Los
dispositivos se suministran no estériles y estan destinados a ser reutilizados después de la limpieza y esterilizacién de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas en este documento.

Reutilizaciéon de Instrumentos

Los forceps para pilares, expansores dseos, instrumentacion para injerto dseo, cinceles, dispositivos de alineaciéon de coronas,
curetas, calibradores, pines guia, instrumentacion para remociéon de tapones de cicatrizacion, insertadores/recuperadores,
instrumentos de latch, ostedétomos, pines de paralelizacién, periotomos, escariadores / formadores, llaves de remocion,
puntas de asentamiento, componentes roscados, punches de tejido, y bandejas son instrumentos quirurgicos reutilizables.

Los dispositivos se suministran no estériles y deben ser limpiados, inspeccionados, y esterilizados antes del primer uso y
antes de cada uso posterior de acuerdo con las instrucciones de reprocesamiento proporcionadas en este documento. Los
instrumentos quirdrgicos y las bandejas de instrumentos son susceptibles a dafio por uso prolongado, y por uso incorrecto o
manipulacion brusca. Se debe tener cuidado para evitar comprometer el rendimiento y la seguridad. Con el cuidado,
manipulacion, y reprocesamiento adecuados, los instrumentos pueden ser reutilizados multiples veces. Los instrumentos de
latch y los instrumentos reutilizables son capaces de ser reesterilizados multiples veces y pueden ser utilizados al menos 20
veces siempre que el instrumento pase la inspeccién antes de la reutilizacién y no muestre signos de dafio, desgaste, o
pérdida de funcién.

Para minimizar el dafio, se deben seguir las siguientes practicas:

¢ Inspeccionar la bandeja de instrumentos y los instrumentos para detectar dafio al momento de la compra y después de
cada uso y limpieza.

e Los instrumentos limpiados de forma incompleta deben ser limpiados nuevamente.

e Los instrumentos que muestren signos de dafio, desgaste, corrosion, o mal funcionamiento deben ser retirados del
servicio.

e Usar un instrumento solo para su propésito previsto.

¢ Al manipular instrumentos afilados, usar extrema precaucion para evitar lesiones.

e Seguir los procedimientos apropiados de control de infecciones para todos los niveles de contacto directo con
instrumentos.

o Evitar dejar caer, doblar, o aplicar fuerza excesiva a los instrumentos.

e Almacenar los instrumentos en un ambiente limpio y seco cuando no estén en uso.

No reutilizar el dispositivo si se observa cualquiera de las siguientes condiciones:
Puntas dobladas, distorsionadas, o danadas

Bordes de corte desgastados o sin filo

Grietas, fracturas, o deformacion

Corrosion, decoloracion, o dafio en la superficie

Componentes sueltos o separados

Marcaciones ilegibles o faltantes

Cualquier condicién que pueda afectar el rendimiento o la seguridad

Los instrumentos dafiados deben ser retirados del servicio y desechados adecuadamente. Solo los métodos de limpieza y
esterilizacion descritos en este documento han sido validados para la reutilizacion de estos instrumentos. El incumplimiento
de estas instrucciones puede resultar en esterilizacion inadecuada, falla del dispositivo, o riesgo de lesion para el paciente o
el usuario

Contraindicaciones
Los instrumentos quirirgicos para implantes dentales de Bicon no deben utilizarse en personas con sensibilidad alérgica
conocida al acero inoxidable o aleacion de titanio-aluminio-vanadio (Ti6AI4V), ya que puede causar hipersensibilidad.
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Advertencias y precauciones

o El dispositivo debe ser utilizado por un médico u odontdélogo o bajo su instruccion.

e Tenga mucho cuidado cuando manipule instrumentos afilados para evitar lesiones.

e Inspeccione siempre el dispositivo antes de usarlo para comprobar si hay bordes cortantes desgastados. Los instrumentos
doblados o dafiados podrian causar fallos en el dispositivo y lesiones al paciente o al usuario.

o Es necesario aplicar una irrigacion adecuada cuando se utilicen instrumentos a alta velocidad (a mas de 75 RPM), ya que
puede generarse un calor inadecuado que podria producir molestias al paciente, necrosis de los dientes o tejidos, o
quemaduras en el paciente.

e A menos que se indique lo contrario, los conjuntos de instrumentos NO son estériles y deben esterilizarse antes de su
uso.

¢ No utilice ningun otro método de limpieza o esterilizaciéon, como los métodos de limpieza automatizados, que no sean el
método manual que se indica en estas instrucciones o soluciones como peréxido de hidrégeno, lejia o alcohol, ya que
esto puede dafar el dispositivo y provocar una falla prematura.

e Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y al organismo
competente del Estado miembro en el que esta establecido el usuario o el paciente, si corresponde.

Riesgos residuales y efectos indeseables

Los riesgos residuales y efectos no deseados incluyen reaccidon adversa a los materiales de los que estan hechos los
instrumentos, infeccion por un instrumento contaminado, rotura del instrumento durante el uso, o lesion debido a
manipulacion incorrecta o reutilizacion de instrumentos dafiados.

Instrucciones generales

Limpie y esterilice los instrumentos no estériles de acuerdo con las instrucciones antes del primer uso y antes de cada
reutilizacién. Al insertar los instrumentos de cierre en una pieza de mano, asegurese de que el instrumento esté
completamente asentado antes de utilizarlo. Si los instrumentos no estéan totalmente acoplados, pueden producirse dafios en
el instrumento o la pieza de mano. El uso depende de las necesidades quirirgicas; consulte el manual quirdrgico para
obtener informacién sobre las velocidades adecuadas del instrumento, si corresponde. Por lo general, los instrumentos de
Bicon, incluidas las fresas, funcionan a bajas velocidades (50 RPM), o se operan manualmente.

Limpieza y esterilizacion

1. Desmontaje: La mayoria de los instrumentos quirdrgicos tienen una construccion sencilla y no es necesario desmontarlos.
Sin embargo, algunos de los instrumentos mas complejos estan formados por varios componentes, que deben desmontarse
en sus partes individuales antes de limpiarlos o descontaminarlos.

2. Eliminacién de suciedad visible: La eficacia de los procesos de descontaminacion posteriores esta condicionada por la
eliminacion previa de la suciedad visible, ya que pueden verse afectados por proteinas secas o coaguladas en los
instrumentos. Limpie los instrumentos lo antes posible después del uso. Sumerja previamente los instrumentos en un
detergente enzimatico justo después de realizar un procedimiento quirdrgico, durante un minimo de 20 minutos. Las fresas y
otras piezas pequefias deben sumergirse aparte del kit quirdrgico. Asegurese de que el detergente se aplica a todas las
superficies del instrumento, y preste una atencién especial a los limenes, agujeros ciegos o canulas. Los instrumentos
quirurgicos y el kit deben limpiarse manualmente con un cepillo suave para eliminar todos los restos. Para limpiar a fondo los
instrumentos formados por varias piezas, separelos en sus componentes individuales. Los limenes, agujeros ciegos y las
canulas deben limpiarse con un cepillo suave y cefiido, introduciéndolo y sacandolo varias veces con un movimiento giratorio.
Enjuague con agua corriente durante un minimo de un minuto. Lave a fondo los limenes, agujeros ciegos, las canulas y otras
areas dificiles.

3. Limpieza ultrasénica: Limpie los instrumentos y el kit en un equipo ultrasoénico lleno de un detergente enzimatico
anticorrosivo durante un minimo de 10 minutos. Asegurese de que todas las superficies del instrumento estén en contacto
con el detergente. Es posible utilizar detergentes y abrillantadores compatibles segun lo recomendado por el fabricante de la
unidad de limpieza ultrasénica, si bien deben tener un pH neutro o casi neutro. Las soluciones excesivamente acidas o
alcalinas pueden corroer los instrumentos o las bandejas de instrumentos. Retire los instrumentos del equipo ultrasénico y
enjuaguelos con agua purificada durante un minimo de un minuto o hasta que no haya signos de residuos de detergente o
desechos. Asegurese de enjuagar todas las areas del instrumento.

4. Secado y montaje: Seque los instrumentos con un pafio limpio y absorbente que no se desgaste ni suelte pelusa. Puede
utilizar aire comprimido limpio vy filtrado para secar las areas de dificil acceso, como limenes, agujeros ciegos o canulas.
Inspeccione visualmente los instrumentos para comprobar si presentan dafios o desgaste que impidan su funcionamiento
correcto. Estos dafios pueden incluir roturas, bordes desgastados, signos de corrosion o marcas de referencia ilegibles en el
instrumento. Si la prueba es aceptable, vuelva a colocar todos los instrumentos y las piezas pequefias en el kit quirurgico, si
corresponde. Coloque una tira indicadora de autoclave en el kit. Cierre el kit.
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5. Esterilizacion: Aplique una envoltura doble al kit de instrumentos con papel para autoclave y sellar con una cinta
indicadora de autoclave. Los instrumentos individuales pueden envolverse en una bolsa o envoltura de esterilizacion de grado
médico aprobada (Clase 4). Esterilice en un autoclave de prevacio durante un minimo de 8 minutos a 134 °C (273 °F) con
calor/vapor humedo. Ejecute un ciclo de secado en autoclave de 30 minutos como minimo.

Es responsabilidad del usuario validar su propio proceso en caso de no poder seguir estas instrucciones, a fin de garantizar
que sus procesos de reprocesamiento sean capaces de alcanzar los resultados requeridos, de conformidad con las normas y
directrices nacionales aplicables.

Almacenamiento

Las bandejas de instrumentos que haya sido procesadas y envueltas para mantener la esterilidad deben almacenarse de tal
forma que se eviten temperaturas y humedad extremas. La manipulacion de las bandejas envueltas debe realizarse con
cuidado para evitar dafios a la barrera estéril. El centro sanitario debe establecer una vida util de almacenamiento para las
bandejas de instrumentos envueltas, segun el tipo de envoltura estéril utilizada y las recomendaciones del fabricante de la
envoltura estéril. El usuario debe saber que el mantenimiento de la esterilidad depende de los acontecimientos y que la
probabilidad de que se produzca contaminacion aumenta con el tiempo y con la manipulacion de los instrumentos, con
independencia de si se utilizan materiales trenzados o no trenzados, bolsas o sistemas contenedores como método de
envoltura.
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