DENTAL IMPLANTS

MADE IN THE USA

wl [EcTrer] q/b‘

Bicon, LLC Bicon Europe, L

501 Arborway Unit 4 Ballycu
Boston, MA 02130 Ballycummln,%
USA Ireland

tel: 617.524.4443 tel: +35 3048494
support@bicon.com irela bicdn.com

N
Bicon Marketing Limited @
1 Abacus House Newland Rea

Corsham, Wiltshire S

United Kingdom

uk@bicon. cob

Subsidi
Bico ope, Ltd. Bicon Japan Co. Ltd.
+Lifhenck, Ireland Tokyo, Japan
1N d@bicon.com japan@bicon.com
icon Italia

Cisterna di Latina, Italia
italy@bicon.com

Australian Sponsor

Emergo Australia
201 Sussex Street - Darling Park, Tower Il, Level 20
Sydney, NSW 2000 Australia

*For complete address information of Bicon subsidiaries and c €
other regional distributors, please visit www.bicon.com 2797

2024-04-30  260-403-857v14 R0424




MAGYAR HASZNALATI UTASITAS

Altalanos informaciok - Implantatumok és Csonkok

Leiras

A Bicon fogészati implantdtum vagy csonkok sebészeti minéségu titanotvozetbdl
(Ti6AI4V) késziil. Ezt az anyagot szamos kutaté vizsgalta, és biokompatibilisnek bizonyult.
A felszini konfiguraciét gondosan tervezték, és nem szabad médositani. Az
implantatumok szallitédnak szemcsés robbantés (Integra-Ti™) és hidroxilapatit bevonatu
(Integra-CP™).

A Bicon implantatumokat alkalmazhatjak az allkapocs vagy a felsé allcsont teriiletén.
Kilonboz6 méretek allinak rendelkezésre, hogy illeszkedjenek a gydgyult csontba
létrehozott Uregekbe vagy frissen eltavolitott fogak helyére. A sebészeti eljarasokrdl
részletes informaciok talalhatok a sebészeti kézikonyvben, vagy nézze meg a Bicon
technika videdkat a https://www.bicon.com oldalon.

cél

A Bicon implantatumokat és csonkok fogorvosok sebészi beavatkozassal helyezik be az
allcsontba annak érdekében, hogy visszaallitsak a betegek ragdfunkcidjat, akik egy vagy
t6bb fog hidnyaban szenvednek.

Jelzések

A Bicon implantatumot az allkapocs vagy a felsé allcsont fogatlan terileténvald
hasznalatra tervezték, teljes protézis tamogatdsara, végleges vagy koztes csonk a fix
hidhoz vagy részleges protézishez, valamint egyetlen fog pétlasahoz.

Ellenjavallatok

A Bicon implantatumok nem szabad alkalmazhatok ellenjavallt betegségekben
szenvedd betegeknél, mint vér dyscrasias, ellendrizetlen cukorbetegségben,
pajzsmirigy-tulmikodésben, fogcsikorgatas, széjuregi fertézésekben vagy rosszindulatu
daganatokban. A Bicon implantdtumokat sem szabad olyan betegeknél alkalmazni,
akiknek ellenjavallt &llapotuk van, példaul szivinfarktus az elmult évben vagy a
megfelel6 méretl implantatum hasznalatat nem engedélyezé kornyezé csont hian:
esetén. A 3,0 x 6,0 mm, 3,0 x 8,0 mm és 3,5 x 8,0 mm implantatumok nem javas
egyetlen fog pdtlasara sem a molaris teriileten, sem Gsszekotott, sem 6sszekot€s
hasznalatra. Az implantdtumokat ne helyezzék el, ha nincs elegendé fogchzé

és magassag az implantatumok kordil.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések (L
Az implantatumsebészet magas szinten szakosodott és dsszetett eljaras.
megalapozott széjsebészeti technikakban szakértelem szlikséggs. Erésen ajanlott az
implantatumokkal kapcsolatos kurzusok és szeminariumok Iét(&isa,’mielétt a mitétet
elvégeznék. A helytelen technika az implantatum hibdhoz kornyezé csont jelentds
vesztéséhez vezethet. A Bicon implantdtumokat nem szabad &kifejezetten
megjeloltektdl eltéré helyeken vagy helyzetekben haszpalni. Ez az implantatum
meghibdsodasahoz vezethet, és ezzel egyiitt a témaszﬁcsont megsemmisilhet. A
Bicon implantatumokat csak szabad a Bicon altal sZ8llifgt®kifejezetten kifejlesztett
csontfurok hasznalhatjak. A 3,0 mm atmérdjiimplaiiatimot csak egyenes csonkokhoz
tervezték. A Bicon implantatumok hasznélatak linikusoknak szorosan figyelniuk kell
a betegeket az alabbi feltételek koziil bar orduldsa esetén: peri-implantatum
csontvesztés, az implantdtum Utésadottyd ak megvéltozasa, vagy rontgenképes
véltozésok az implantatum hosszaba ntatum és a csont kozotti érintkezésben.
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Ha az implantatumok mozgékonyak csontvesztés meghaladja a 50%-ot, az
implantatumot értékelni kell a é
nincs teljesen begyoégyulva va
mivel az az implantatum korai

e Itavolitas céljabol. Azimplantatumra, amely
gékony, nem szabad végleges csonkot helyezni,
pYeghibasodasat okozhatja.

A panordma réntgeneke @ aljék a tervezett implantatum helyén jelenlévé elegend6
csont jelenlétének &rozasara, valamint a mandibularis csatorndk, mentalis
foraminak, maxilla Z@ok és a szomszédos fogak kritikus anatémiai jellemzdinek
megtaldlasara A€ipmlantatum helyszinének tapintasa és kdzvetlen vizualis vizsgélata is
sziikséges az csont anatomiajanak meghatarozasahoz. Egy alapos klinikai
értékelés e% etetlen. Az eljarés sikeressége érdekében sziikséges a megfelelé
betegmgti ), amely magaban foglalhatja a dohanyzas abbahagyasat vagy megfelelé
szjlai i@yakorlését.

nsagi Informacié
biztonsag vonatkozéasaban, mivel a piacon szamosféle MRI késztilék all
rendelkezésre, a Bicon nem tud elérejelzéseket tenni implantatumaink és 6sszetevéink
biztonsagardl vagy viselkedésérél egy adott MRI rendszerben. A kockazatelemzés
eredményeként, arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a Bicon fogaszati implantatum és
csonkrendszer eszkozeit altaldban biztonsagosan lehet szkennelt egy MR rendszerben
az alabbi feltételek mellett:
« Statikus magneses tér 1,5 T és 3,0 T kozott
« A tér maximalis tér-spatialis gradiens értéke 3 000 gauss/cm (30 T/m)
« A MR rendszer altal jelentett, teljes testre vonatkozd atlagos specifikus abszorpcids
rata (SAR) legfeljebb 2 W/kg az folyamatos szkennelés soran 15 percig (tehat a
impulzus szekvencia) a normal mdkddési médban

Maradék Kockazatok és Nemkivanatos Hatasok

Az implantatumok szazszazalékos sikerét nem lehet garantalni. Az alkalmazas
korlatozésainak be nem tartasa kudarcot eredményezhet. Az egyszer hasznélatos
eszkozok Ujra hasznalata novelheti a visszautasitas, fert6zés és betegségterjedés
kockazatat. Olyan tényez6k, mint az fert6zés, betegség, elégtelen csontmindség és/vagy
mennyiség, valamint a beteg viselkedése, mint a dohanyzas vagy rossz szajhigiénia, az
osseointegracioé kudarcdhoz vezethet az operacié vagy az elsédleges osseointegracio
utan.

A fogaszati implantatumok behelyezése utani lehetséges szovédmények kozé tartozik a
fajdalom, duzzanat, vérzés, seb elvélasztasa, késleltetett gydgyulas, parestézia, 6déma,
véromleny, fertézés, gyulladas és altalanos allergias reakcio. Tartds tiinetek magukban
foglaljak az implantatumokkal 6sszefliggé kronikus fajdalmat, allandé parestézia,
idegkarosodast, csontvesztést, fertézést és implantatum vagy protézis torését. Minden
olyan komoly eseményt, amely az eszkdzzel kapcsolatban tortént, be kell jelenteni a
gyartonak és az érintett tagéllam illetékes hatdésagénak, ha alkalmazandé. A
biztonsadgossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo 6sszefoglalé megtaldlhato az
Eudamed honlapjan az eurépai weboldalon keresztil (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed), vagy a https://www.bicon.com/safety oldalon.

Gyadgyité dugé behelyezék
A Bicon gyégyité dugo behelyezdi nagy stirliség(i polietilénbdl (HDPE) késziilnek.



Csonkok

Az éllandé csonkokat a kezel6 akkor helyezi el, amikor megallapitja, hogy elegend6
csonts(irliség van a restauracié tdamogatasahoz. A kompatibilitas érdekében a miicsonk
méretének meg kell egyeznie az implantatum kut méretével. Példaul egy 2,0 mm
atméréjl csonk kompatibilis lesz egy 2,0 mm atmérdj implantatummal, egy 2,5 mm
atmérdjd csonk egy 2,5 mm atmérdjli implantatummal, és egy 3,0 mm atmérdjii csonk
egy 3,0 mm atmérojli implantatummal. Az ideiglenes csonkokat sebészeti minéségu
titanotvozetbdl (Ti6AI4V) vagy PEEK-bdIé készitik, és fogorvosi implantatumhoz
csatlakoztatott fogpotlé alkatrészek, amelyek nem szolgélnak a jelentds terhelések
kezelésére. Az ideiglenes csonkot mddosithatjék a sulcus iny vagy kivant alak
kialakitdsahoz. A PEEK ideiglenes csonkokat ideiglenesen hasznéljak a fogéaszati
implantatum behelyezésének gyogyulasi idészakaban legfeljebb 180 napig, és végleges
csonkra, példaul az Universal, Stealth, Non-Shouldered, Fixed-Detachable vagy Brevis
csonkra cserélik.

Hogyan kézbesitve

A Bicon fogaszati implantdtumokat és csonkokat steril csomagolasban szallitjak,
szobahémérsékleten (15-25°C) és lehet tarolni. Ha a csomagolas sériilt, és az
implantdtum kontamindlédott, azt el kell dobni. Az anyag nem veszélyes, és a helyi
hatosagi eléirasoknak megfeleléen lehet eltavolitani. A Bicon implantdtumok egyszer
hasznalatos eszkozok, és azokat az steril csomagolasuk kinyitdsa utan azonnal be kell
helyezni. Az implantatumokat és csonkokat gammasugarzassal sterilizalt
allapotban szallitjak, és nem szabad ujra hasznalni a visszautasitas, fert6zés vagy
betegségterjedés megakadalyozasa érdekében.

Steril Kezelési Eljarasok

1. Az asszisztens eltavolitja a steril Tyvek hdlyag csomagolast a karton mappabdl,
dvatosan kinyitja a Tyvek hélyag csomagolast, és engedi az belsé csomagot szabadon
leesni egy steril talra. Ne szennyezze be a belsé csomagot.

2.A fogorvos az implantatum 6sszetevéjét a boriték segitségével fogja meg, az belsé
csomag egyik végét olldval felvagja, és az 6sszetevét a boritékbol az aldbbi médon
tavolitja el:

Implantatum: Fogja meg a gydgyité dugo behelyezét gumikeszty(s ujjakkal vagy
fogoval, és helyezze be az implantatumot a Bicon sebészeti utasitasainak
megfelel6en elkészitett osteotomiaba.

Csonk: A csonkot az belsé csomagbdl egy fogéval a csonk fejének részév
megfogva tavolitsa el, és helyezze be a teljesen begydgyult jol 6blitett
implantdtumba.

3.Ha megfelelSen torténik, senkinek sem kell kozvetlendl érintkeznie 1
komponensekkel.

Jotallas és Korlatok
A Bicon jotallas és korlatozasok a https://wwwbicon.com/warrNeﬂoldalon
talalhatok.

Vigyazat: Az USA szovetségi torvényei korlatozzgk ezt az eszkozt az engedéllyel
rendelkezé fogorvos altal vagy megrendelésér&rténé értékesitésre.
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