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CESKY NAVOD K POUZIT

Obecné Informace - Implantaty a Abutmenty

Popis

Ozubni implantat nebo abdukce Bicon je vyroben(a) z chirurgického titanového
slitiny (Ti6Al4V). Tento materidl byl mnoha vyzkumniky prokazan jako
biokompatibilni. Povrchova konfigurace byla peclivé navrzena a neméla by byt
upravovana. Implantéty jsou dodavany otriskané piskem (Integra-Ti™) a potazené
hydroxylapatitem (Integra-CP™).

Implantaty Bicon Ize pouZit v dolni ¢elisti nebo horni ¢elisti. Jsou k dispozici rizné
velikosti, které Ize vlozit do vytvorenych dutin v zhojena kosti nebo do ¢erstvych
extrakénich mist. Pro informace o chirurgickém postupu konzultujte chirurgickou
pfirucku nebo sledujte technicka videa Bicon na adrese https://www.bicon.com.

Zamysleny tcel

Ozubni implantaty a abutmenty Bicon jsou chirurgicky umistovany zubafi do celistni
kosti za ic¢elem obnoveni zvykaci funkce pacientd, ktefi mohou mit chybéjici jeden
nebo vice zub(.

Indikace

Ozubni implantat nebo opéry Bicon je navrzen(a) k pouziti v bezzubych oblastech v
dolni ¢elisti nebo horni ¢elisti pro podporu GpIné zubni nahrady, finalniho nebo
stfedniho opéry zafizeni pro fixni zubni mosty nebo pro ¢aste¢né zubni ndhrady
nebo jako nédhrada jednoho zubu.

Kontraindikace

Ozubni implantaty Bicon by nemély byt pouzity u pacientt s kontraindikovanymi
onemocnénimi, jako jsou krevni dyskrazie, nekontrolovany diabetes, hypertyreéza,
bruxismus, oralni infekce nebo malignity. Ani by nemély byt pouzity u pacientt s
kontraindikovanymi stavy, jako je infarkt myokardu v priibéhu posledniho roku nebo
nedostatecna okolni kost umoznujici pouziti implantatu spravné velikosti.
Implantaty o priméru 3,0x6,0 mm, 3,0x8,0mma 3,5x8,0mm nEJsou indi

pro pouziti jako ndhrada jednoho zubu, ani spojena nebo nespojend v obla i
stolicek. Implantaty by nemély byt umistény, pokud je nedostatecnd sif|

alveoldrni kosti, aby obklopily implantaty.

Upozornéni a Opatieni

Chirurgicky zékrok s implantaty je vysoce specializovany a slQzity postup. K vykonani
chirurgického zakroku jsou zapotrebi specidlni skoleni v usté&h chnikach orélni
implantologie. Pfed pokusem o chirurgicky zakrok se silng dopotucuje absolvovat
kurzy a seminéfe vénované implantacim. Nespravna tec’MmGie zplsobit selhani
implantatu a zna¢nou ztratu okolni kosti. Ozubni implantaty Bicon by nemély byt
pouzivany na mistech nebo ve situacich jinych nez t&ch, které jsou specificky
uvedeny. Pouziti mimo tyto indikace muze zpUs ani implantatu a ztratu
kostni podpory Ozubni implantaty Bicon jso pouze pro pouziti s specialné
navrzenym| kostnimi vrtaky dodavanyml sp sti Bicon. Implanta’t o pruméru 3,0
mm je navrzen k pouZiti pouze s rovnym| & fi pouzivani implantatu Bicon by
méli zubni [ékafi pozorné monitorova y na pfipadné podminky, jako je ztrata
kosti kolem implantatu, zmény v re pplantatu na perkusi nebo rentgenové
zmény v kontaktu kosti s implap tﬁ?}el jeho delky Pokud se tyto implantaty
projevi jako mobilni nebo prqg nez 50% ztratu kosti, mél by byt implantat
posouzen pro mozné odstrang isténi trvalého opéry na implantat, ktery nenf

zcela zahojeny nebo je gobil Ze zpUsobit pfed¢asné selhani implantatu.

Panoramatické rentgen ély byt pouzity k urceni, zda je na navrzeném misté
, a také k urceni klicovych anatomickych rysg, jako jsou
ntalni foramina, horni dutiny a sousedni zuby. Palpace a
la potencidlniho mista implantace jsou rovnéz nezbytné k
urceni anato tupné kosti. Dlikladné klinické vy3etieni je nezbytné. Spravna
motivace ta je nezbytnd pro Uspésny postup, coz mize zahrnovat odvykani
pacien reni nebo vedeni spravné Ustni hygieny.

e o bezpecnosti pfi MRI
Pokud jde o bezpe¢nost v magnetické rezonanci (MRI), kvuli velkému mnozstvi
rtznych MRI skener( dostupnych na trhu, spole¢nost Bicon nemuze predpovédét
bezpecnost nebo chovéni nasich implantatd a abutmenty v konkrétnim systému
MRI. Posouzeni rizika dospélo k zavéru, Ze zafizeni v systému zubniho implantatu a
abutmentu Bicon mohou obecné byt bezpecné skenovéana v systému MR za
nasledujicich podminek:
« Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 gauss/cm (30 T/m)
+ Maximalni hodnota konkrétni absorpce energie (SAR) hldsena celkové za celé télo
systémem MR je 2 W/kg po dobu 15 minut nepfetrzitého skenovani (tj. na jedno
pulzni sekvence) v normalnim provoznim rezimu

Residualni rizika a nezadouci ucinky

Sto procent Uspésnosti implantace nem(ize byt zaru¢eno. Nedodrzeni omezeni
pouziti muze zpUsobit selhdni. Opétovné pouziti na jedno pouZiti zafizeni zvy3uje
riziko odmitnuti, infekce a pfenosu nemoci. Faktory jako infekce, nemoc,
nedostatecna kvalita a/nebo kvantita kosti a chovani pacienta, jako je koufeni nebo
Spatna ustni hygiena, mohou vést k selhani osteointegrace po chirurgickém zakroku
nebo pocatecni osteointegraci.

Mozné komplikace po zavedeni zubnich implantéat zahrnuji bolest, otok, krvaceni,
dehiscenci, zpomalené hojeni, parestézie, otok, hematom, infekci, zdnét a
vseobecnou alergickou reakci. Delsi trvani symptomt zahrnuje chronickou bolest v
souvislosti s implantaty, trvalou parestézie, poskozeni nervu, ztratu kosti, infekci a
zlomeni implantatu nebo néhrady. Jakykoli vazny incident, ktery se stal v souvislosti

s zafizenim, by mél byt ohlasen vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského stétu, kde je
uzivatel a/nebo pacient zapsan, pokud je to pfipadné. Shrnuti o bezpec¢nosti a
klinickém vykonu Ize nalézt na Eudamed prostfednictvim evropské webové stranky
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo na adrese https://www.bicon.com/safety.

Léciva zatka
Léciva zatka Bicon jsou vyrobeny z vysoce hustého polyethylenu (HDPE).



Abutmenty

Permanentni abutmenty by mély byt umistény poté, co Iékaf zjisti, zda je dostate¢na
hustota kosti k podpofe restaurovani. Velikost opérného sloupku by mély odpovidat
velikosti jamky implantétu, aby byla zajisténa kompatibilita. Napfiklad 2,0 mm
sloupkovy abutmenty bude kompatibilni's 2,0 mm jamkovym implantatem, 2,5 mm
sloupovy abutmenty s 2,5 mm jamkovym implantdtem a 3,0 mm sloupovy
abutmenty s jamkovym implantatem 3,0 mm. Docasné abutmenty, vyrobené z
chirurgicka tida slitiny titanu (Ti6Al4V) nebo PEEK, jsou protetické soucasti spojené s
zubnim implantatem urcené k pouZziti jako pomoc pii protetické rehabilitaci a nejsou
urceny k neseni vyznamnych zatézi. Docasny abutmenty Ize upravit k vytvoreni
gingivalniho sulku nebo pozadovaného tvaru. PEEK docasné abutmenty jsou urceny
k do¢asnému pouziti po dobu az 180 dnti béhem obdobi hojeni po umisténi
zubniho implantatu a budou nahrazeny trvalym abutmenty, jako jsou abutmenty
Universal, Stealth, Non-Shouldered, Fixed-Detachable nebo Brevis.

Jak se dorucuje

Zubni implantaty a abutmenty Bicon jsou dodavany v sterilnim obalu, které mohou
byt skladovan pri pokojové teploté (15-25 °C). Pokud je obal poskozen aimplantat je
kontaminovan, mél by byt zlikvidovan. Material neni nebezpecny a muze byt
zlikvidovén v souladu s regionalnimi a mistnimi pfedpisy. Implantaty Bicon jsou
jednorazova zafizeni a mély by byt vloZzeny okamzité po otevieni sterilniho obalu.
Implantéty a abutmenty jsou dodavany v sterilnim stavu pomoci gama zéieni a
nesmi byt znovu pouzity, aby se zabranilo odmitnuti, infekci nebo Sifeni
nemoci.

Postupy pro zachazeni se sterilnimi prostiedky
1. Asistent odstrani sterilni blisterovy obal z kartonového slozeni a opatrné otevie
Tyvek blisterovy obal a necha vnitini obal volné spadnout na sterilni podnos.
Nekontaminujte vnitini obal.
2.Zubni lékaf uchopi komponentu implantatu pres obélku, ofeze jeden konec
vnitfniho obalu ntizkami a komponentu odejme z obélky nésledujicim zpGsobem:
Implantat: Uchopte zavadéc hojivé zéatky prsty v rukavici nebo klestémi a vlozte
implantat do pfipravené osteotomie podle chirurgickych pokyn( spole¢nosti
Bicon.
Abutmenty: Odejme abutmenty z vnitiniho obalu tim, ze uchopi ¢ast
abutmentu klestémi a vlozi abutmenty do pIné zhojeného dobfe oplac| ého
implantatu.
3.Pokud je provedeno spravné, nikdo nepotiebuje bezprostiedné doi
sterilnich komponent.

Zaruka a Omezeni
Informace o zaruce a omezenich Bicon naleznete na webu hN//quw.bicon.com/

warranty. \
POZOR: Federalni zdkon Spojenych statl omezuje prédej tohoto zafizeni na
prodej pouze lékafem nebo na jeho pokyn.
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