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LIETUVISKOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Bendroji informacija - Implatai ir abatmentai

Aprasymas

Bicon danty implantas arba abatmentas pagamintas i$ chirurginio laipsnio titano
lydinio (Ti6AI4V). Sis medziagos tipas, daugeliu mokslininky patvirtinta, yra
biokompatibilus. Pavirsiaus konfigtracija buvo kruopsciai sukurtas ir neturéty bati
keiciamas. Implantai tiekiama su Svitriniu pavirSiumi (Integra-Ti™) ir hidroksilapatito
danga (Integra-CP™).

Bicon implantai gali bati naudojami zandikaulio arba virszandikaulio srityje. Yra
jvairiy dydziy, pritaikyty jklijuoti j iSgydyta kaulg ar j naujas ekstrakcijos vietas. Dél
chirurginés procedaros informacijos kreipkités j chirurginj vadova ar ziarékite Bicon
technikos vaizdo jrasus adresu https://www.bicon.com.

Numatytas paskirtis
Bicon implantai ir abatmentai chirurgiskai dedami danty gyneje, kad padéty atkurti
kramtymo funkcija pacientams, kuriems gali trakti vienas ar daugiau danty.

Indikacijos

Bicon implantas yra skirtas naudoti be danty Zandikaulio arba virszandikaulio srityje,
siekiant palaikyti pilng danty protezy proteza, galutinj ar tarpinj abatmenta
fiksuotiems tiltams arba daliniams protezams, arba kaip vieno danties pakeitimas.

Kontraindikacijos

Bicon implantai neturéty bati naudojami pacientams, sergantiems
kontraindikuotomis ligomis, tokiais kaip kraujo diskrasijos, nekontroliuojamas
diabetas, hipertiroidizmas, bruxismas, burnos infekcijos ar piktybiniai augliai. Taip
pat Bicon implantai neturéty bati naudojami pacientams, turintiems
kontraindikuotus salygas, tokias kaip miokardo infarktas per pastaruosius metus ar
nepakankama aplinkiné kaulo, leidzianti tinkamo dydzio implanto naudojima. 3,0 x
6,0 mm, 3,0 x 8,0 mm ir 3,5 x 8,0 mm implantai néra nurodomi naudoti kaip vieno
danties pakeitimas nei sujungtas, nei nesujungtas kiekvocio srityje. Implantai
neturéty bati dedami, jei yra nepakankama alveolinio kaulo plotis ir aukstis, kad
apsupes implantus.

Ispéjimai ir Atsargumo Priemoneés

Implantacijos chirurgija yra labai specializuota ir sudétinga procedra. Reikalinga
speciali mokymo jstaiga, kurioje blty mokomos jprastos oralinés implantologijos
technikos. Prie$ pradedant operacija, tvirtai rekomenduojama dalyvauti implanty
kursuose ir seminaruose. Neteisinga technika gali sukelti implanty nepavykima ir
zenkly kaulo aplink juos praradima. Bicon implantai neturéty bati naudojami
vietose ar situacijose, kurios néra aiskiai nurodytos. Tai gali sukelti implanty
nepavykima su tuo paciu laiku ir remiantis palaikomo kaulo sunaikinimu. Bicon
implantai turéty bati naudojami tik su specialiai Bicon pateiktais kauly grezimo
jrankiais. 3,0 mm skersmens implantas skirtas naudoti tik su tiesiais abatmentais.
Naudojant Bicon implantus, klinikai turéty atidZiai stebéti pacientus, atkreipiant
démesj j tokius salygas kaip periimplantinio kaulo netekimas, implanty reakcijos j
perkusija pokyciai arba rentgeno spinduliy pokyciai kaulo ir implanty kontakto ilgio
metu. Jei Sie implantai rodo judruma arba yra didesnis nei 50% kaulo netekimas,
implantas turéty bati jvertintas dél galimo pasalinimo. Pastovus abatmentas ant
implantuy, kuris ne visiskai iSgydes ar yra judrus, gali sukelti ankstyva implanty
nepavykima.

Panoraminiai rentgeno tyrimai turéty bati naudojami, norint nustatyti, ar
numatytoje implantacijos vietoje yra pakankamai kaulo, taip pat rasti jprastas
kritines anatominés savybes, tokius kaip zandikaulio kanalai, mentalinés foramenos,
vir§zandikaulio sinusai ir gretimi dantys. Palpacija ir tiesioginé vizualiné tikrinimas
numatytai implantacijos vietai taip pat yra batini, norint nustatyti esamos kaulo
anatomija. I$samus klinikinis vertinimas yra batinas. Teisingas paciento
motyvavimas yra batinas sékmingai procedurai. Tai gali apimti paciento rakymo
nutraukima ar tinkama burnos higiena.

MRI Saugos Informacija
Dél didelio jvairiy MRT skeneriy j rinka, Bicon negali padaryti jokiy prognoziy dél
musy implanty ir komponenty saugumo ar elgesio jokioje konkretiskoje MRT
sistemoje. Rizikos vertinimas parodé, kad Bicon Danty Implanty ir Abatmenty
Sistema gali bati saugiai skenuojama MRT sistemoje pagal Sias salygas:
« Statis magnetinis laukas 1,5Tir3,0T
« Maksimalus erdvinis lauko gradientas 3,000 gauss/cm (30 T/m)
« Maksimali MR sistemos pranesama viso kano vidutiné specifiné absorbcijos
norma (SAR) 2 W/kg 15 minuciy trunkanciam nuolatiniam skenavimui (t. y. per
impulso seka) Normalaus Darbo Rezime

Like rizikai ir nepageidaujami poveikiai

Negali bati garantuojamas 100 proc. implanty sékmés. Neskirstant naudojimo
apribojimy gali bati padarytas klaidas, kurios gali lemti sékmés nebuvima.
Vienkartinio naudojimo priemoniy pernaudojimas didina atmetimo, infekcijos ir
ligy perdavimo rizika. Faktoriai, tokie kaip infekcija, liga, nepakankamas kaulo
kokybé ir/arba kiekis, ir paciento elgesys, toks kaip tabako vartojimas ar prasta
burnos higiena, gali lemti osseointegracijos sutrikimus po operacijos ar pradinés
osseointegracijos.

Galimi komplikacijos po danty implanty jdéjimo apima skausma, patinima,
kraujavima, dehiscencija, léta gijima, parestezija, edema, hematoma, infekcija,
uzdegima ir bendrinj alerginj atsaka. Daugiau isliekanciy simptomy apima
chroniskas skausmas, susijes su implantais, nuolatiné parestezija, nervy pazeidimas,
kaulo praradimas, infekcija ir implanty ar protezeés lazimas. Bet koks rimtas
incidentas, susijes su prietaisu, turéty bati pranestas gamintojui ir atitinkamai nariy
valstybiy kompetentingoms institucijoms, jei taikoma. Saugos ir klinikinés veiklos
santrauka gali bati rasta Eudamed sistemoje per Europos tinklalapj (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) arba adresu https://www.bicon.com/safety.

Gijimo kistuky jdedikliai
Bicon gijimo kistuky jdedikliai pagaminti i$ auksto tankio polietileno (HDPE).



Abatmentai

Nuolatiniai abatmentai turéty bati jdéti po to, kai klinikoje nustatoma, ar yra
pakankamas kaulo tankis, kad baty galima atkurti danty struktdra. Abatmento
stulpelio dydziai turéty atitikti implanto gerai dydj, kad baty suderinamumas.
Pavyzdziui, 2,0 mm stulpelio abatmentas bus suderinamas su 2,0 mm gerai dydziu
implantu, 2,5 mm stulpelio abatmentas su 2,5 mm gerai dydziu implantu, ir 3,0 mm
stulpelio abatmentas su 3,0 mm gerai dydziu implantu. Laikini abatmentai,
pagaminti i$ chirurginio laipsnio titano lydinio (Ti6Al4V) arba PEEK, yra proteziniai
komponentai, prijungti prie danty implanto, skirti naudoti kaip pagalba
proteziniam atkdrimui ir néra skirti dideliems kraviams. Laikinis abatmentas gali
bati modifikuotas norint sukurti danteny ertme arba norima forma. PEEK laikini
abatmentai skirti laikinai naudoti iki 180 dieny po danty implanty jdéjimo
laikotarpio ir bus pakeisti nuolatiniais abatmentais, tokiais kaip Universal, Stealth,
Non-Shouldered, Fixed-Detachable, arba Brevis abatmentas.

Pristatymas

Bicon danty implantai ir abatmentai tiekiami steriliame pakuotéje, kuri turi bati
laikoma kambario temperataroje (15-25°C). Jei pakuoté yra pazeista ir implantas
uzterstas, jis turéty bati iSmestas. MedZiaga nesukelia pavojy ir gali bati utilizuota
atsizvelgiant j regioninius ir vietinius valdzios reikalavimus. Bicon implantai yra
vienkartinio naudojimo prietaisai ir turéty bati jdéti nedelsiant po to, kai buvo
atidaryta jy sterili pakuoté. Implantai ir abatmentai tiekiami steriliai per gama
spinduliavima ir negali bti pernaudojami, kad baty iSvengta atmetimo,
infekcijos ar ligy perdavimo.

Sterilios Rankavimo Procediiros
1.Asistentas pasalina sterily Tyvek burbuliuky paketa i$ kartoninés aplankalo ir
atsargiai atidaro Tyvek burbuliuky paketa, leisdamas vidiniam paketui laisvai
nukristi ant sterilios padéklo. Nepazeiskite vidinio paketo.
2.Dantistas perpazjsta implanty komponentg per voka, supjausto vieng vidinio
paketo gala zirkliy pagalba ir pasalina komponenta is voko taip:
Implantas: Paimkite gijimo kistuko jdediklj su apsauginémis pirstinémis arba
antgaliu ir jdékite implanta j paruosta osteotomija pagal Bicon chirurgines
instrukcijas.
Abatmentas: Pasalinkite abatmenta i$ vidinio paketo, perpazjsdami abatmento
galvos dalj su adata, ir jdékite abatmenta j visiskai iSgydes gerai nuplauta
implanta.
3.Atlikus teisingai, niekas neturéty tiesiogiai liesti sterilios komponenty.

Garantija ir Apribojimai
Bicon garantija ir apribojimai gali bati rasti interneto svetainéje https://www.bicon.
com/warranty.

& ISPEJIMAS: JAV federalinis jstatymas apriboja $io prietaiso pardavima tik
licencijuoty danty gydytojy ar jy uzsakymu.
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Q Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote
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Perspéjimas

® Nenaudoti pakartotinai

Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista
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m Saugu naudoti MR aplinkoje

Salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje




