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Allgemeine Informationen - Implantate und Abutments

Beschreibung
Das Bicon Zahnimplantat oder Abutment wird aus einer chirurgischen Titanlegierung 
(Ti6Al4V) hergestellt. Es handelt sich hierbei um ein biokompatibeles Material, was in 
zahlreichen Studien bewiesen wurde. Die Oberflächenkonfiguration wurde sorgfältig 
konzipiert und sollte nicht verändert werden. Die Implantate werden folgendermassen 
geliefert: sandgestrahlt (Integra-Ti™) und Hydroxylapatit beschichtet (Integra-CP™).

Bicon Implantate können im Unter- oder Oberkiefer verwendet werden. Verschiedene 
Größen sind erhältlich, die in ein vorbereitetes Implantatbett im verheiltem Knochen oder 
offene Extraktionsalveolen passen. Informationen zu chirurgischen Verfahren sind in dem 
klinischen Handbuch oder in Bicon Technik-Videos verfügbar unter https://www.bicon.com.

Beabsichtigte Verwendung
Bicon-Implantate und Abutments werden von Zahnärzten chirurgisch im Kieferknochen 
platziert, um die Kaufunktion von Patienten, bei denen einer oder mehrere Zähne fehlen, 
wiederherzustellen.

Indikationen
Das Bicon Implantat ist für zahnlose Stellen im Unter- oder Oberkiefer zur Unterstützung 
einer vollständigen Zahnprothese, als endgültiger oder provisorischer Aufbau für fixierte 
Zahnbrücken, für Teilprothesen oder als Ersatz für einen einzelnen Zahn bestimmt.

Kontraindikationen
Bicon Implantate sollten nicht bei Patienten mit kontraindizierten Erkrankungen wie 
Blutdyskrasie, unkontrollierter Diabetes, Hyperthyroidismus, krankhaftem Zähneknirschen, 
oralen Infektionen oder malignen Krebsgeschwüren verwendet werden. Ebenso sind Bicon 
Implantate kontraindiziert bei Patienten mit entsprechenden Allgemeinkrankungen, wie 
zum Beispiel Myokardinfarkt innerhalb des letzten Jahres oder ungenügendem 
Knochenangebot, das nicht die Verwendung eines Implantats von entsprechender Größe 
ermöglicht. Die 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm und 3,5 x 8,0mm Implantate sind nicht für 
Einzelkronen oder Brückenglieder im Molarbereich geeignet. Implantate sollten nicht 
eingesetzt werden, wenn der Alveolarknochen nicht ausreichend breit und hoch ist, um die 
Implantate zu umgeben.

Warnhinweis und Vorsichtsmaßnahmen
Die Implantatchirurgie ist ein hoch spezialisiertes und komplexes Verfahren. Eine spezielle 
Schulung in den etablierten Oralimplantologie-Techniken ist erforderlich. Vor der 
Anwendung derartiger Verfahren wird der Besuch von Implantologiekursen und -seminaren 
unbedingt empfohlen. Eine falsch angewendete Technik kann zum Verlust des Implantats 
und zu Substanzverlust des umgebenden Knochens führen. Bicon Implantate sollten nur für 
die spezifisch indizierten Anwendungen eingesetzt werden. Andernfalls kann das Implantat 
verloren gehen und der unterstützende Knochen zerstört werden. Bicon Implantate sind nur 
für die Verwendung mit den speziell dafür vorgesehenen Knochenbohrern von Bicon 
bestimmt. Die 3,0mm Durchmesser Implantate sind entworfen, um nur mit geraden 
Abutments verwendet zu werden. Bei Verwendung des Bicon Implantats sollte der Arzt die 
Patienten auf folgende Zustände hin genauestens beobachten: Knochenverlust in der 
Umgebung des Implantats, veränderte Reaktion des Implantats auf Klopfen oder auf dem 
Röntgenbild sichtbare Veränderungen an der Kontaktlinie von Implantat und Knochen. Falls 
sich das Implantat bewegt oder ein Knochenverlust von mehr als 50 % auftritt, sollte 
möglicherweise eine Entfernung des Implantats in Betracht gezogen werden. Das Einsetzen 
eines dauerhaften Abutments auf ein Implantat, das nicht vollständig eingeheilt oder mobil 
ist, kann zu einem vorzeitigen Versagen des Implantats führen.

Es sollten Röntgenaufnahmen aus verschiedenen Perspektiven angefertigt werden, um 
festzustellen, ob an der vorgesehenen Implantatstelle ein ausreichendes Knochenangebot 
vorhanden ist, und um gefährdete anatomische Strukturen wie den Mandibularkanal, das 
Foramen mentale, die Nebenhöhlen und benachbarte Zähne zu lokalisieren. Ebenso sind 
eine Palpation und die direkte visuelle Inspektion der vorgesehenen Implantatstelle 
erforderlich, um die Anatomie des vorhandenen Knochens zu bestimmen. Eine gründliche 
und umfassende klinische Evaluation ist zwingend erforderlich. Für den Erfolg des 
Verfahrens ist außerdem die entsprechende Motivation des Patienten ausschlaggebend. 
Dazu kann gehören, dass der Patient mit dem Rauchen aufhört oder sich um eine 
ordnungsgemäße Mundhygiene kümmert.

MRT-Sicherheitsinformationen
In Bezug auf die Magnetresonanztomographie (MRT)-Sicherheit kann Bicon aufgrund der 
großen Vielfalt von auf dem Markt erhältlichen MRT-Geräten keine Vorhersagen zur 
Sicherheit oder zum Verhalten unserer Implantate und Komponenten in einem bestimmten 
MRT-System treffen. Die Risikobewertung kam zu dem Schluss, dass die Geräte im Bicon 
Dental Implant und Abutment System unter den folgenden Bedingungen im Allgemeinen 
sicher in einem MRT-System gescannt werden können:
   • Statisches Magnetfeld von 1,5 T und 3,0 T
   • Maximaler räumlicher Feldgradient von 3.000 Gauss/cm (30 T/m)
   • Maximale vom MRT-System gemeldete, ganzkörpergemittelte spezifische 

Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg für 15 Minuten kontinuierlichen Scannens (d. h. pro 
Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus

Für weitere Informationen siehe die Veröffentlichung MRI-Sicherheitsinformationen unter 
https://www.bicon.com/safety.

Restrisiken und Nebenwirkungen 
Ein hundertprozentiger Implantaterfolg kann nicht garantiert werden. Die Nichtbeachtung 
der Nutzungsbeschränkungen kann zu Fehlfunktionen führen. Die Wiederverwendung von 
Einwegartikeln erhöht das Risiko einer Abstoßung, Infektion und Krankheitsübertragung. 
Faktoren wie Infektionen, Krankheiten, unzureichende Knochenqualität und/oder -quantität 
sowie Patientenverhalten wie Tabakkonsum oder schlechte Mundhygiene können zu einer 
verzögerten oder völlig fehlender Osseointegration führen.

Mögliche Komplikationen nach dem Einsetzen von Zahnimplantaten sind Schmerzen, 
Schwellungen, Blutungen, Dehiszenz, verzögerte Heilung, Parästhesien, Ödeme, Hämatome, 
Infektionen, Entzündungen und allgemeine allergische Reaktionen. Zu den anhaltenderen 
Symptomen gehören chronische Schmerzen im Zusammenhang mit Implantaten, 
dauerhafte Parästhesien, Nervenschäden, Knochenverlust, Infektionen und Brüche des 
Implantats oder der Prothese. Alle schwerwiegenden Vorfälle, die sich im Zusammenhang 
mit dem Produkt ereignet haben, sollten dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist. 
Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung finden Sie auf Eudamed 
über die europäische Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder unter https://
www.bicon.com/safety.

Einheilpfosten
Die Bicon Einheilpfosten bestehen aus hochdichtem Polyethylen (HDPE).
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Abutments 
Definitive Abutments sollten eingesetzt werden, nachdem der Arzt festgestellt hat, ob die 
Knochendichte zur Unterstützung der Restauration ausreicht. Die Größe der 
Abutmentpfosten sollte zur Kompatibilität mit der Größe des Implantatschachts 
übereinstimmen. Beispielsweise ist ein 2,0-mm-Schaft-Abutment mit einem 2,0-mm-
Schacht-Implantat kompatibel, ein 2,5-mm-Schaft-Abutment mit einem 2,5-mm-Schacht-
Implantat, und ein 3,0-mm-Schaft-Abutment mit einem 3,0-mm-Schacht-Implantat. 
Temporäre Abutments aus chirurgischer Titanlegierung (Ti6Al4V) oder PEEK sind 
prothetische Komponenten, die mit dem Zahnimplantat verbunden sind und zur 
Verwendung als Hilfsmittel in der prothetischen Rehabilitation bestimmt sind und werden 
später durch finale Aufbauten ersetzt. Temporäre PEEK-Abutments sind für den 
vorübergehenden Einsatz von bis zu 180 Tagen während der Einheilphase der 
Zahnimplantatinsertion vorgesehen und werden durch ein dauerhaftes Abutment wie das 
Universal-, Stealth-, Non-Shouldered-, Fixed-Detachable- oder Brevis-Abutment ersetzt.

Lieferprogramm
Bicon-Zahnimplantate und Abutments werden in einer sterilen Verpackung geliefert und 
können bei Raumtemperatur (15–25 °C) gelagert werden. Bei beschädigter Verpackung und 
Kontamination von Komponenten sollte das Produkt verworfen werden. Bicon 
Zahnimplantate sind Einmalprodukte die unverzüglich nach Entnahme aus der 
Sterilverpackung verwendet werden sollten. Implantate und Abutments werden durch 
Gammastrahlung sterilisiert und dürfen nicht wiederverwendet werden, um 
Abstoßung, Infektion, oder Krankheitsübertragung zu verhindern.

Vorgehensweise für die sterile Handhabung
1. Die sterile Blister-Packung aus dem Karton nehmen und vorsichtig öffnen. Die innere 

Verpackungshülle auf ein steriles Tablett fallen lassen. Die innere Verpackungshülle nicht 
kontaminieren.

2.  Der Zahnarzt greift die Implantatkomponente durch die Hülle, schneidet die Hülle mit 
einer Schere an einem Ende auf und nimmt die Komponente wie folgt heraus:

Implantat: Den Einheilpfosten mit sterilen Handschuhen oder einer Pinzette greifen 
und das Implantat gemäß der chirurgischen Anleitung von Bicon in die vorbereitete 
Osteotomie einsetzen.
Aufbau: Den Aufbau durch Greifen des Kopfendes mit einer Pinzette aus der inneren 
Verpackung nehmen und in das vollständig ausgeheilte und gut ausgespülte Implantat 
einsetzen.

3. Bei vorschriftsmäßiger Durchführung ist kein direkter Kontakt mit sterilen Komponenten 
erforderlich.

Entsorgung
Die Entsorgung sollte auf eine umweltverträgliche Weise und gemäss den lokalen Gesetzen 
und Bestimmungen erfolgen. Gefährlicher Abfall kontaminierter Produkte oder scharfe 
Gegenstände sollten in geeigneten Behältern entsorgt werden, die den spezifischen 
technischen Anforderungen entsprechen.

Bedingungen
Die Garantie und Einschränkungen von Bicon finden Sie auf der Website unter https://www.
bicon.com/warranty.
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