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SVENSKA INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Allmén information - Implantat och Abutments

Beskrivning

Bicon'’s tandimplantat eller abutment &r tillverkat av titanlegering av kirurgisk

kvalitet (Ti6Al4V). Materialet har visat sig vara biokompatibelt enligt manga forskare.
Ytans konfiguration har noggrant utformats och bér inte modifieras. Implantaten
levereras med gritblastring (Integra-Ti™) och hydroxylapatitbeldggning (Integra-CP™).

Bicon-implantat kan anvéndas i underkaken eller 6verkaken. Olika storlekar finns
tillgéngliga for att passa in i skapade utrymmen i lakt ben eller i nyligen extraherade
omraden. For information om kirurgisk procedur, konsultera den kirurgiska
manualen eller se Bicon'’s teknikvideor pa https://www.bicon.com.

Avsett andamal
Bicon-implantat och abutments placeras kirurgiskt av tandlakare i kdkbenet for att
aterstalla tuggfunktionen hos patienter som saknar en eller flera tander.

Indikationer

Bicon-implantat &r avsedda for anvandning i tandlésa omréden i underkaken eller
Overkaken for att stodja en komplett tandprotes, en slutlig eller mellanliggande
abutment for fast broarbete eller delproteser, eller som erséttning for en enskild tand.

Kontraindikationer

Bicon-implantat bor inte anvandas pa patienter med kontraindicerade sjukdomar
som blodsjukdomar, okontrollerad diabetes, 6veraktiv skoldkortel (hypertyreos),
bruxism, orala infektioner, eller maligniteter. Bicon-implantat bor inte heller
anvéndas pa patienter med kontraindicerade tillstand som hjartinfarkt under det
senaste aret eller otillrackligt omgivande ben for att mojliggora anvandning av ett
lampligt dimensionerat implantat. Implantaten med matten 3,0 x 6,0 mm, 3,0 x 8,0
mm och 3,5 x 8,0 mm &r inte avsedda for anvandning som ersattning for en enskild
tand, vare sig de dr bunden eller inte, i molar regionen. Implantat bor inte placeras
om det finns otillracklig bredd och hojd av alveolarbenet for att omge implantaten.

Varningar och Forsiktighetsatgarder

Implantatkirurgi & en mycket specialiserad och komplex procedur. Sarskild
utbildning krévs i etablerade tekniker inom oral implantologi. Det rekommenderas
starkt att delta i implantatkurser och seminarier innan kirurgin pébdarjas. Felaktig
teknik kan resultera i implantatfel och betydande forlust av omgivande ben.
Bicon-implantat bor inte anvandas pa platser eller i situationer som inte ar specifikt
angivna. Att gora det kan resultera i att implantatet misslyckas med efterféljande
forlust av stodben. Bicon-implantat ar avsedda att anvandas endast med de sarskilt
utformade benborrarna som levereras av Bicon. Implantat med en diameter pa 3,0
mm ar avsedda att anvandas endast med raka abutments. Nar Bicon-implantat
anvands bor kliniker noga 6vervaka patienter for ndgot av féljande tillstand:
peri-implantatbenforlust, fordandringar i implantatets svar pa perkussion eller
radiografiska forandringar i kontakt mellan ben och implantat ldngs implantatets
léangd. Om dessa implantat visar rorlighet eller visar mer an 50% benforlust bor
implantatet utvérderas for eventuell borttagning. Att placera en permanent
abutment pa ett implantat som inte &r fullstandigt lakt eller ar rorligt kan orsaka att
implantatet misslyckas for tidigt.

Panoramarontgenbilder bor anvandas for att avgora om tillréckligt med ben finns pa
den foreslagna implantatplatsen samt for att lokalisera etablerade kritiska
anatomiska funktioner som underkékskanaler, mentala foramina, maxilléra bihalor
och intilliggande tdnder. Palpation och direkt visuell inspektion av den potentiella
implantatplatsen ar ocksa nodvandiga for att faststalla benets tillgangliga anatomi.
En grundlig klinisk utvardering ar nddvandig. Rétt patientmotivation ar nédvandig
om proceduren ska lyckas. Detta kan inkludera att fa patienten att sluta réka eller
félja god munhygien.

MRI Sakerhetsinformation
Angaende MR-sakerhet kan Bicon inte forutse sakerheten eller beteendet hos vara
implantat och komponenter i en specifik MR-utrustning, pa grund av det stora
utbudet av MR-skannrar som finns pa marknaden. Riskbedémningen konstaterade
att enheterna i Bicon Dental Implantat and Abutment System i allmdnhet kan
skannas sakert i en MR-utrustning under féljande villkor:
« Statiskt magnetfélt pa 1,5Toch 3,0T
« Maximalt rumsligt magnetiskt féltgradient av 3 000 gauss/cm (30 T/m)
« Maximalt MR-systemrapporterat, helkroppsgenomsnittligt specifikt
absorptionshastighet (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters kontinuerlig skanning
(dvs. per pulseringssekvens) i normalt driftlage

Aterstaende Risker och Odnskade Effekter

Hundra procent implantatsuccé kan inte garanteras. Att inte iaktta
anvandningsbegransningarna kan resultera i misslyckande. Ateranvandning av
engangsprodukter okar risken for avstotning, infektion och 6verféring av sjukdomar.
Faktorer som infektion, sjukdom, otillrdcklig benkvalitet och/eller -kvantitet samt
patientbeteende som anvéndning av tobak eller bristande oral hygien kan resultera i
osseointegrationsfel efter operation eller initial osseointegration.

Mojliga komplikationer efter insattning av tandimplantat inkluderar smarta, svullnad,
blodning, dehiscens, fordrojd ldkning, parestesi, 6dem, hematom, infektion,
inflammation och allmén allergisk reaktion. Mer ihallande symtom inkluderar kronisk
smarta i samband med implantat, permanent parestesi, nervskada, benforlust,
infektion och fraktur avimplantatet eller protesen. Allvarliga hdndelser som har
intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den
kompetenta myndigheten i det land dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad,
om sa krdvs. En sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda kan hittas pa
Eudamed genom den europeiska webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) eller pa https://www.bicon.com/safety.

Lakande Plugg Inforare
Bicon lakande pluggar inforare ar tillverkade av hégdensitetspolyeten (HDPE).

Abutments
Permanenta abutments ska placeras efter det att behandlaren har faststéllt om det



finns tillrdcklig benmassig densitet for att stodja restaureringen.
Abutmentpoststorlekar ska matcha implantatets brunnsstorlek for kompatibilitet. Till
exempel kommer ett 2,0 mm postabutment att vara kompatibelt med ett 2,0 mm
brunnsimplantat, ett 2,5 mm postabutment med ett 2,5 mm brunnsimplantat och
ett 3,0 mm postabutment med ett 3,0 mm brunnsimplantat. Temporara abutments,
tillverkade av kirurgisk titanlegering (Ti6Al4V) eller PEEK, &r protetiska komponenter
som dar anslutna till tandimplantatet och &r avsedda for att anvandas som hjalpmedel
i protetisk rehabilitering och &r inte avsedda att hantera betydande belastningar. Det
temporéra abutmentet kan modifieras for att utveckla en gingivalsulkus eller en
onskad form. PEEK-temporéra abutments ar avsedda for tillfallig anvandning upp till
180 dagar under perioden for dental implantatplacering och kommer att ersattas
med ett permanent abutment, sésom Universal, Stealth, Non-Shouldered,
Fixed-Detachable eller Brevis abutment.

Hur det Levereras

Bicon tandimplantat och abutments levereras i en steril forpackning for forvaring vid
rumstemperatur (15-25°C). Om forpackningen ar skadad och ett implantat blir
kontaminerat ska det kasseras. Materialet utgor ingen fara och kan kasseras i
enlighet med regionala och lokala myndighetskrav. Bicon-implantat &r
engangsanordningar och ska sattas in omedelbart efter att deras sterila forpackning
har 6ppnats. Implantat och abutments tillhandahalls sterilt via gammastralning
och far inte ateranvandas for att forhindra avstotning, infektion eller
sjukdomsoverforing.

Sterila hanteringsforfaranden
1. Assistenten tar bort den sterila Tyvek-blisterforpackningen fran kartongmappen
och 6ppnar forsiktigt Tyvek-blisterforpackningen och later den inre forpackningen
falla fritt pa en steril bricka. Férorena inte den inre férpackningen.
2.Tandlakaren tar tag i implantatkomponenten genom kuvertet, klipper av ena
anden pa den inre forpackningen med en sax och tar bort komponenten pa
foljande satt:
Implantat: Ta tag i inforaren for Idkande plugg med handske klédda fingrar eller
en tdng och sétt in implantatet i den férberedda osteotomin enligt Bicon's
kirurgiska anvisningar.
Abutment: Ta bort abutmentet fran den inre forpackningen genom att ta tag i
huvuddelen av abutmentet med en tang och sétt in abutmentet i det helt lakt
och val spolad brunnsimplantatet.
3.Gjort korrekt behdver ingen rora vid sterila komponenter direkt.

Garanti och begransningar
Bicon’s garantier och begrénsningar finns pa webbplatsen https://www.bicon.com/
warranty.

Forsiktighet: USA:s federala lag begransar denna enhet till forsaljning av eller
pa order av en licensierad tandldkare.

Europeisk standard

Las bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Ansvarig person i Storbritannien

Anvands fore

Satsnummer

Unik produktidentifiering

Medicinteknisk produkt

Endast efter forskrivning

Fér inte omsteriliseras

System med en steril barriar med skyddsforpackning pa insidan
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Q System med en steril barriar med skyddsforpackning pa utsidan

Steriliserad med stralnin

Var forsiktig

® Fér ej ateranvandas

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad
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