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Algemene Informatie - Implantaten en Abutments

Beschrijving
Het Bicon tandheelkundig implantaat of abutment is vervaardigd uit een titaniumlegering 
van chirurgische kwaliteit (Ti6Al4V). Vele onderzoekers hebben aangetoond dat dit 
materiaal biocompatibel is. De oppervlakte configuratie werd zorgvuldig ontworpen en 
mag niet gewijzigd worden. De implantaten worden onder verschillende 
oppervlaktevormen aangeboden, hetzij gezandstraald (Integra-Ti™), hetzij met een 
hydroxyl-apatiet coating (Integra-CP™).

Bicon implantaten kunnen in de bovenkaak of in de onderkaak gebruikt worden. Er zijn 
verschillende afmetingen beschikbaar zodat ze in een voorbereid implantaatbedding 
kunnen ingebracht worden, hetzij in geheeld bot, hetzij in een verse extractie-alveole. Meer 
inlichtingen over het chirurgisch procédé worden teruggevonden in de chirurgische 
handleiding van Bicon of in één van de technische videos van Bicon op https://www.bicon.
com.

Beoogd doel
Bicon-implantaten en abutments worden door tandartsen chirurgisch in het kaakbot 
geplaatst om de kauwfunctie van patiënten die één of meer tanden missen, te helpen 
herstellen.

Indicaties
Het Bicon implantaat is ontworpen ter gebruik in edentate zones in de onderkaak of in de 
bovenkaak hetzij ter ondersteuning van een volledige tandprothese, hetzij ter 
ondersteuning van een definitief of tijdelijk abutment voor vast brugwerk of voor partieel 
brugwerk, hetzij ter ondersteuning van een solitaire tandkroon.

Contraindicaties
Bicon implantaten mogen niet gebruikt worden bij patiënten bij wie een medische 
contraindicatie aanwezig is zoals een bloeddyscrasie, ongecontroleerde diabetes, 
hyperthyroidie, bruxisme, orale infecties of maligne aandoeningen. Ook mogen Bicon 
implantaten niet gebruikt worden bij patiënten met een algemene aandoening zoals 
bijvoorbeeld een doorgemaakt myocardiaal infarct gedurende het afgelopen jaar of een 
tekort aan beenderig steunweefsel, welke niet toelaat dat een implantaat geplaatst kan 
worden van geschikte afmetingen. De 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm en 3,5 x 8,0mm 
implantaten zijn niet geïndiceerd voor tandvervanging in de molaren region als een enkele 
eenheid. Implantaten mogen niet geplaatst worden als het alveolaire bot onvoldoende 
hoog of onvoldoende breed is om het implantaat volledig te omgeven.

Waarschuwing en Voorzorgsmaatregelen
Implantaatchirurgie is een hoog-gespecialiseerde en complexe procedure. Speciale 
scholing is noodzakelijk in gevestigde technieken met betrekking tot orale implantologie. 
Het bijwonen van implantaat cursussen en seminaries is ten stelligste aanbevolen alvorens 
dergelijke chirurgie wordt aangevat. Onjuiste technieken kunnen aanleiding geven tot 
faling van implantaten en tot aanzienlijk verlies van het omliggende bot. Bicon implantaten 
énkel gebruikt worden in de specifieke indicaties die hoger werden beschreven. Zoniet kan 
dit leiden tot verlies van het implantaat en tot verlies van het beenderig steunweefsel. Bicon 
implantaten mogen enkel geplaatst worden met de speciaal daartoe vervaardigde 
bot-boren die door Bicon geleverd worden. De implantaten met een diameter van 3.0mm 
zijn ontworpen om uitsluitend te gebruiken met rechte abutments. Bij gebruik van Bicon 
implantaten moeten clinici patiënten nauwlettend controleren op een van de volgende 
aandoeningen: periimplantair botverlies, veranderingen in de respons van het implantaat 
op percussie of radiografische veranderingen in het contact tussen bot en implantaat over 
de lengte van het implantaat. Als deze implantaten mobiliteit vertonen of meer dan 50% 
botverlies vertonen, moet het implantaat worden geëvalueerd met het oog op mogelijke 
verwijdering. Het plaatsen van een definitief abutment op een implantaat dat niet volledig 
genezen of mobiel is, kan leiden tot voortijdig falen van het implantaat.

Panoramische radiografies moeten aantonen of er voldoende bot aanwezig is op de 
gewenste implantaat-site en om kritische anatomische structuren te localiseren zoals het 
mandibulair kanaal, het foramen mentale, de sinus maxillaris en buurelementen. De 
voorziene implantaat-site moet bovendien onderzocht worden middels visuele inspectieen 
manuele palpatie om de anatomie van het beschikbare bot op die plaats te kunnen 
inschatten. Een grondige klinische evaluatie is noodzakelijk. Om het succes van de ingreep 
te verzekeren is bovendien een voldoende motivatie van de patiënt essentieel. Dit kan 
inhouden dat de patiënt moet stoppen met roken of een goede mondhygiëne moet 
hebben.

MRI-veiligheidsinformatie
Met betrekking tot de veiligheid in MRI, vanwege de grote verscheidenheid aan 
MRI-scanners die op de markt beschikbaar zijn, kan Bicon geen voorspellingen doen over 
de veiligheid of het gedrag van onze implantaten en componenten in een specifiek 
MRI-systeem. De conclusie van de risicobeoordeling was dat de hulpmiddelen in het Bicon 
Dental Implant and Abutment System over het algemeen veilig gescand kunnen worden in 
een MR-systeem onder de volgende omstandigheden:
   • Statisch magnetisch veld van 1,5 T en 3,0 T
   • Maximale ruimtelijke veldgradiënt van 3.000 gauss/cm (30 T/m)
   • Maximaal door het MR-systeem gerapporteerde, lichaamsgemiddelde specifieke 

absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg gedurende 15 minuten continu scannen (d.w.z. per 
pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.

Voor meer informatie raadpleeg de publicatie MRI-veiligheidsinformatie op https://www.
bicon.com/safety.

Restrisico’s en Ongewenste Effecten
Honderd procent succes met implanteren kan niet worden gegarandeerd. Als de 
gebruiksbeperkingen niet in acht worden genomen, kan dit leiden tot mislukking. 
Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik verhoogt het risico op afstoting, 
infectie en ziekteoverdracht. Factoren zoals infectie, ziekte, onvoldoende botkwaliteit en/of 

-kwantiteit en gedrag van de patiënt zoals tabaksgebruik of slechte mondhygiëne kunnen 
leiden tot mislukte osseo-integratie na chirurgie of initiële osseo-integratie.

Mogelijke complicaties na het plaatsen van tandheelkundige implantaten zijn pijn, zwelling, 
bloeding, dehiscentie, vertraagde genezing, paresthesie, oedeem, hematoom, infectie, 
ontsteking en gegeneraliseerde allergische reactie. Meer aanhoudende symptomen zijn 
chronische pijn in verband met implantaten, permanente paresthesie, zenuwbeschadiging, 
botverlies, infectie en fractuur van het implantaat of de prothese. Elk ernstig incident dat 
zich heeft voorgedaan met betrekking tot het materiaal, moet worden gemeld aan de 
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de locatie/ staat/ land waarin de gebruiker en/ of 
patiënt is gevestigd, indien van toepassing. Een samenvatting van de veiligheid en klinische 
prestaties is te vinden op Eudamed via de Europese website (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) of op https://www.bicon.com/safety.

Healing Plug Inbrengers
De Bicon healing plug inbrengers zijn gemaakt van polyethyleen met hoge dichtheid 
(HDPE).
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CE-keurmerk

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Fabricagedatum

Gemachtigde in de Europese Unie

UK RP VK Verantwoordelijke Persoon

Uiterste gebruiksdatum

REF Catalogusnummer

LOT Batchcode

UDI Unieke apparaat-ID

MD Medisch hulpmiddel

Alleen op recept verkrijgbaar

STERILIZE Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende verpakking aan 
de binnenkant
Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende verpakking aan 
de buitenkant

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Let op

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

+XX°C

-XX°C
Opslagtemperaturen

MR MR-veilig

MR MR voorwaardelijk

Beoogd gebruik van abutments
Definitieve abutments moeten worden geplaatst nadat de arts heeft bepaald of er 
voldoende botdichtheid is om de restauratie te ondersteunen. Voor compatibiliteit moeten 
de maten van de abutmentposten overeenkomen met de maten van de Implantaat Well. 
Een abutment met een Post van 2,0 mm is bijvoorbeeld compatibel met een implantaat 
met een Well van 2,0 mm, een abutment met een Post van 2,5 mm met een implantaat met 
een Well van 2,5 mm en een abutment met een Post van 3,0 mm met een implantaat met 
een Well van 3,0 mm. Tijdelijke abutments, vervaardigd uit een titaniumlegering van 
chirurgische kwaliteit (Ti6Al4V) of PEEK, zijn prothetische componenten die worden 
verbonden met het tandheelkundig implantaat en bedoeld zijn als hulpmiddel bij 
prothetische rehabilitatie en zijn niet bedoeld om grote belastingen te dragen.  Het 
tijdelijke abutment kan worden aangepast om een gingivale sulcus of een gewenste vorm 
te ontwikkelen. Tijdelijke abutments van PEEK zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik tot 180 
dagen tijdens de genezingsperiode van een tandheelkundig implantaat en zullen worden 
vervangen door een definitief abutment, zoals het Universal, Stealth, Non-Shouldered, 
Fixed-Detachable of Brevis abutment.

Hoe geleverd
Bicon tandheelkundige implantaten en abutments worden geleverd in een steriele 
verpakking om te worden bewaard bij kamertemperatuur (15-25°C). Als de verpakking 
beschadigd is en een implantaat besmet raakt, moet het weggegooid worden. Bicon 
implantaten zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en moeten onmiddellijk na het 
openen van de steriele verpakking worden ingebracht. Implantaten en abutments 
worden steriel geleverd via gammastraling en mogen niet opnieuw worden gebruikt 
om afstoting, infectie, of overdracht van ziekten te voorkomen.

Procedures voor steriele behandeling
1. De assistent haalt de steriele Tyvek blisterverpakking uit de kartonnen map en opent 

voorzichtig de Tyvek blisterverpakking, zodat de binnenverpakking vrij op een steriele 
schaal kan vallen. Verontreinig de binnenverpakking niet.

2. De tandarts pakt de implantaatcomponent door de omhulling heen, knipt een uiteinde 
van de binnenverpakking af met een schaar en haalt de component op de volgende 
manier uit de omhulling:

Implantaat: Pak de healing plug inserter vast met handschoenen of een tang en plaats 
het implantaat in de voorbereide osteotomie volgens de chirurgische instructies van 
Bicon.
Abutment: Haal het abutment uit de binnenverpakking door het kopgedeelte van het 
abutment vast te pakken met een pincet en plaats het abutment in het volledig 
genezen, goed gespoelde implantaat.

3. Als dit goed wordt gedaan, hoeft niemand de steriele onderdelen direct aan te raken.

Afvalverwijdering
Afvalverwijdering dient op milieuvriendelijke wijze conform de plaatselijke voorschriften 
plaats te vinden. Gevaarlijk afval van gecontamineerde hulpmiddelen en scherpe 
voorwerpen dient te worden weggegooid in de daarvoor bestemde containers die voldoen 
aan specifieke technische vereisten.

Garantievoorwaarden
De garantie en beperkingen van Bicon zijn te vinden op de website op https://www.bicon.
com/warranty.
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