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Опис 
Хірургічні інструменти для дентальних імплантатів Bicon включають інструментарій, що застосовується під час 
імплантаційних стоматологічних втручань, зокрема: щипці для абатментів, розширювачі кістки, інструменти для кісткової 
пластики, долота, пристрої для вирівнювання коронок, кюрети, вимірювальні інструменти, напрямні штифти, інструменти 
для видалення загоювальних гвинтів (healing plug), інсертери/екстрактори, інструменти з защіпковим з’єднанням (latch-
типу), остеотоми, паралелізуючі штифти, періотоми, розгортки/формувачі, ключі для видалення, насадки для посадки, 
різьбові компоненти, тканинні панчі та лотки. Ці інструменти є багаторазовими хірургічними виробами, призначеними 
для очищення, інспекції та стерилізації перед кожним використанням відповідно до вимог Регламенту (ЄС) 2017/745 
(MDR). 
 
Призначення 
Хірургічні інструменти для дентальних імплантатів Bicon призначені для використання кваліфікованими 
стоматологічними або медичними фахівцями під час хірургічних імплантаційних втручань, лабораторних або 
ортопедичних (реставраційних) процедур. Вироби постачаються у нестерильному стані та призначені для 
багаторазового використання після проведення очищення та стерилізації відповідно до інструкцій, наведених у цьому 
документі. 
 
Багаторазове використання інструментів 
Щипці для абатментів, розширювачі кістки, інструменти для кісткової пластики, долота, інструменти для вирівнювання 
коронок, кюрети, вимірювальні інструменти, напрямні штифти, інструменти для видалення загоювальних гвинтів, 
інструменти для введення та вилучення, інструменти із защіпковим механізмом, остеотоми, паралелізуючі штифти, 
періотоми, розгортки (формувачі), ключі для видалення, насадки для посадки, тканинні панчі та лотки є багаторазовими 
хірургічними інструментами. 
 
Інструменти постачаються нестерильними та повинні бути очищені, перевірені та простерилізовані перед першим 
використанням і перед кожним наступним використанням відповідно до інструкцій з репроцесингу, наведених у цьому 
документі. Хірургічні інструменти та лотки для інструментів піддаються пошкодженню внаслідок тривалого використання, 
неправильного застосування або грубого поводження. Необхідно вживати заходів для запобігання зниженню їх 
експлуатаційних характеристик та безпеки. За умови належного догляду, поводження та репроцесингу інструменти 
можуть використовуватися багаторазово. Інструменти із защіпковим механізмом можуть бути повторно стерилізовані 
багаторазово та використовуватися щонайменше 20 разів за умови, що перед повторним використанням вони пройшли 
перевірку та не мають ознак пошкодження, зносу або втрати функціональності. 
 
Для мінімізації пошкоджень необхідно дотримуватись таких вимог: 
• Перевіряти лоток для інструментів та інструменти на наявність пошкоджень під час отримання, а також після кожного 

використання та очищення. 
• Інструменти, що були очищені неналежним чином, необхідно очистити повторно 
• Інструменти з ознаками пошкодження, зносу, корозії або несправності повинні бути вилучені з експлуатації 
• Використовувати інструменти виключно за їх призначенням 
• Під час роботи з гострими інструментами дотримуватись особливої обережності для запобігання травмам 
• Дотримуватись належних процедур профілактики інфекцій для всіх рівнів прямого контакту з інструментами 
• Уникати падіння, згинання або прикладання надмірного зусилля до інструментів 
• Зберігати інструменти у чистому та сухому середовищі, коли вони не використовуються 
 
Не допускається повторне використання інструменту за наявності будь-якої з таких ознак: 
• Зігнуті, деформовані або пошкоджені робочі кінці 
• Зношені або затуплені ріжучі кромки 
• Тріщини, переломи або деформації 
• Корозія, зміна кольору або пошкодження поверхні 
• Ослаблені або відокремлені компоненти 
• Нечитабельне або відсутнє маркування 
• Будь-які інші стани, що можуть вплинути на ефективність або безпеку 
 
Пошкоджені інструменти повинні бути вилучені з експлуатації та утилізовані належним чином. Лише методи очищення 
та стерилізації, описані в цьому документі, валідовані для повторного використання цих інструментів. Недотримання цих 
інструкцій може призвести до недостатньої стерилізації, відмови інструменту або ризику травмування пацієнта чи 
користувача. 
 
Протипоказання 
Хірургічні інструменти для імплантації зубів Байкон (Bicon) не слід використовувати у разі встановленої алергічної 
чутливості до нержавіючої сталі або титаноалюмінієвованадієвого сплаву (Ti6Al4V), оскільки це може підвищувати 
чутливість. 
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Особливості застосування 
• Виріб слід використовувати за вказівкою стоматолога або лікаря. 
• Під час роботи з гострими інструментами слід дотримуватись звичайних заходів обережності. 
• Перед використанням завжди перевіряйте виріб на наявність зношених лез, оскільки зігнуті або пошкоджені 

інструменти можуть призвести до поломки виробу та травмувати пацієнта або користувача. 
• При використанні інструментів на високій швидкості (більше 75 об/хв) їх слід належним чином промивати; небажане 

тепло може спричинити дискомфорт пацієнта, некроз зубів або тканин або опіки пацієнта. 
• Якщо не вказано інше, набори інструментів НЕ є стерильними та їх слід простерилізувати перед використанням. 
• Не застосовуйте інші способи очищення або стерилізації, наприклад, автоматизоване очищення, крім очищення 

вручну, зазначеного в цій інструкції, або такі розчини, як перекис водню, відбілювач або спирт, оскільки це може 
пошкодити виріб та призвести до передчасної поломки. 

• Про будь-який серйозний інцидент з виробом необхідно повідомити виробника та компетентний орган держави-
члена, у якій проживає користувач та/або пацієнт. 

 
Залишкові ризики та небажані явища 
До залишкових ризиків і небажаних ефектів належать: можливі побічні реакції на матеріали, з яких виготовлені 
інструменти; інфікування внаслідок використання контамінованого інструмента; поломка інструмента під час 
застосування; а також травмування, спричинене неправильним поводженням або повторним використанням 
пошкоджених інструментів. 
 
Загальні інструкції 
Очистіть та простерилізуйте нестерильні інструменти згідно з інструкцією перед першим використанням та перед кожним 
повторним використанням або утилізацією. Повністю вставляйте інструменти з фіксатором у наконечник перед початком 
роботи; неповне вставлення інструментів може призвести до пошкодження інструменту або наконечника. Використання 
залежить від хірургічної процедури; див. відповідний посібник для ознайомлення з належними швидкостями інструменту. 
Як правило, інструменти Байкон (Bicon), включаючи розвертки, працюють на низьких швидкостях (50 об/хв) або 
приводяться в дію вручну. 
 
Очищення та стерилізація 
1. Розбирання – у більшості хірургічних інструментів проста конструкція та вони не потребують розбирання. Однак деякі 
більш складні інструменти складаються з кількох компонентів, та їх необхідно розібрати на окремі деталі перед 
очищенням або деконтамінацією. 
 
2. Видалення сильного забруднення – ефективність подальших процесів деконтамінації залежить від попереднього 
видалення сильного забруднення, оскільки виріб може бути пошкоджений висушеним або коагульованим білком. 
Очистіть інструменти невдовзі після використання. Попередньо замочіть інструменти у ферментному мийному засобі 
одразу після хірургічної процедури принаймні на 20 хвилин. Розвертки та інші дрібні деталі необхідно замочувати окремо 
від хірургічного набору. Миючий засіб повинен контактувати з усіма поверхнями інструментів, зокрема з просвітами, 
ненаскрізними отворами або канюлями. Хірургічні інструменти та набір необхідно ретельно очистити вручну м’якою 
щіткою. Щоб ретельно очистити інструменти, що складаються з кількох частин, розділіть їх на окремі компоненти. 
Просвіти, ненаскрізні отвори та канюлі необхідно очищати за допомогою м’якої щітки круговими рухами. Промивайте під 
проточною водою не менше 1 хвилини. Ретельно промийте просвіти, ненаскрізні отвори, канюлі та інші важкодоступні 
ділянки. 
 
3. Ультразвукове очищення – очищуйте інструменти та набір в ультразвуковій бані антикорозійним ферментативним 
миючим засобом протягом принаймні 10 хвилин. Всі поверхні інструменту повинні контактувати з миючим засобом. 
Можна використовувати сумісні мийні засоби та ополіскувачі згідно з інструкціями виробника ультразвукової установки, 
але у них повинен бути нейтральний або майже нейтральний pH. Надмірно кислотні або лужні розчини можуть роз'їсти 
інструменти або футляри для інструментів. Вийміть інструменти з ультразвукової бані та промивайте їх очищеною водою 
протягом принаймні 1 хвилини або до вимивання слідів миючого засобу або забруднень. Слід промити всі ділянки 
інструменту. 
 
4. Просушування та повторний збір – протріть інструменти чистою тканиною без ворсу. Важкодоступні ділянки, такі як 
просвіти, ненаскрізні отвори або канюлі, можна просушувати за допомогою чистого відфільтрованого стисненого повітря. 
Перевірте інструменти на ознаки пошкоджень або зносу, що можуть вплинути на належну роботу. Це стосується 
випадків, коли інструмент зламаний, має зношені леза, ознаки корозії або знаки посилання нерозбірливі. Якщо 
тестування прийнятне, помістіть усі інструменти та дрібні деталі назад у хірургічний набір. Помістіть індикаторну смужку 
автоклава в набір. Закрийте набір. 
 
  
Rev

ise
d-A

ug
us

t 7
, 2

02
6



  Хірургічні інструменти для імплантації зубів Українська мова 
 

 4 

5. Стерилізація – набір інструментів у подвійній упаковці з обгорткою паперу для парової та газової стерилізації та 
герметизацією індикаторною стрічкою автоклаву. Окремі інструменти можуть бути упаковані в схвалений пакет для 
стерилізації фармацевтичного ступеня частоти (клас 4) або упаковку. Стерилізацію проводити в автоклаві з попереднім 
вакуумом протягом щонайменше 8 хвилин при температурі 273°F (134°C) із застосуванням вологого тепла/пари. Цикл 
сушіння в автоклаві повинен тривати щонайменше 30 хвилин. 
 
Користувач несе відповідальність за валідацію власного процесу у випадку, якщо неможливо дотримуватися цих 
інструкцій, з метою забезпечення того, що застосовувані процеси репроцесингу дозволяють досягти необхідних 
результатів відповідно до чинних національних стандартів і нормативних вимог. 
 
Зберігання 
Футляри для інструментів, що були оброблені та упаковані для підтримки стерильності, не можна зберігати за 
екстремальних температур та біля джерел вологи. Слід з обережністю поводитись з упакованими футлярами, щоб 
зберегти цілісність стерильного бар’єру. Заклад охорони здоров’я повинен встановити термін придатності упакованих 
футлярів для інструментів на основі типу стерильної упаковки та інструкцій виробника стерильної упаковки. Користувач 
повинен знати, що підтримка стерильності пов’язана з подіями та що ймовірність забруднення зростає з часом та 
використанням, незалежно від того, чи використовуються ткані або неткані матеріали, пакети або способи упаковки. 
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