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ITALIANO ISTRUZIONI PER LUSO

Informazione Generale - Impianti e monconi

Descrizione

Limpianto dentale o moncone Bicon é costituito da una lega di titanio (Ti6Al4V). La
ricerca pili avanzata ha dimostrato la biocompatibilita di questo materiale. La
configurazione della superficie & progettata attentamente e non deve essere
modificata. Gli impianti vengono forniti: microsabbiati (Integra-Ti™) e rivestiti di
idrossiapatite (Integra-CP™).

E possibile utilizzare gli impianti Bicon nel mandibolare e nel mascellare. Sono
disponibili, in varie misure, ed in grado di essere utilizzati negli alveoli o in estrazioni
recenti. Per informazioni sullintervento chirurgico, consultare il manuale chirurgico o i
video sulla tecnica Bicon all'indirizzo https://www.bicon.com.

Scopo previsto

Gli impianti e i monconi Bicon vengono posizionati chirurgicamente dai dentisti
nell'osso mascellare per aiutare a ripristinare la funzione di masticazione dei pazienti
che potrebbero avere uno o pili denti mancanti.

Indicazioni

Limpianto Bicon é progettato per edentulia nel mandibolare, come supporto per
protesi dentale completa nel mascellare, come sostegno terminale o intermedio per
ponti fissi, per protesi parziali ed in sostituzione di un dente naturale.

Controindicazioni

Non é possibile utilizzare gli impianti Bicon in pazienti con patologie controindicate
quali discrasia ematica, diabete non controllato, ipertiroidismo, bruxismo, infezioni orali
o tumorali. Oltre a cio, gli impianti Bicon non devono essere utilizzati in pazienti in
condizioni controindicate quali: infrazione miocardica riscontrata nell'anno precedente
oppure con struttura ossea insufficiente a consentire l'uso di un impianto
adeguatamente dimensionato. Gli impianti da 3,0 x 6.0mm, 3,0 x 8,0mm y 3,5 x 8,0mm
non sono indicate per la fabbricazione di corone singole o ferulizzate nelle regioni
posteriori del cavo orale. Non posizionare I'impianto qualora fosse scarsa la presenza
dell'osso sia in altezza che in larghezza ed attorno allimpianto stesso.

Avvertenza e Precauzioni

La chirurgia implantare consiste in un intervento altamente specializzato e complesso.
E necessario un addestramento particolare nelle tecniche consolidate di implantologia
orale. Si consigliano caldamente corsi e seminari relativi allimpianto prima di iniziare
un intervento chirurgico. Una tecnica inadeguata puo provocare il danneggiamento
dell'impianto e la perdita sostanziale dell'osso circostante. Non usare gli impianti Bicon
in punti o situazioni diverse da quelle specificamente indicate. In caso contrario &
possibile causare il danneggiamento dell'impianto con la conseguente distruzione
concomitante dell'osso di sostegno. E particolarmente importante utilizzare
micromotori specifici e di qualita per I'inserzione degli impianti. Gli impianti di
diametro 3,0mm sono stati progettati per essere utilizzati esclusivamente con i
monconi diritti. Quando si utilizza I'impianto Bicon, & necessario monitorare
periodicamente i pazienti per verificare la presenza di una qualunque delle seguenti
condizioni: perdita ossea peri-implantare, modifiche nella risposta dell'impianto alla
percussione, oppure modifiche radiografiche nel contatto fra I'osso e I'impianto lungo
la lunghezza dello stesso. Se 'impianto mostra mobilita o perdita ossea maggiore del
50 %, & necessario valutare la possibile rimozione dell'impianto. Il posizionamento di
un moncone permanente su un impianto non completamente guarito o mobile pud
causare il fallimento prematuro dell'impianto.

E necessario realizzare preventivamente radiografie panoramiche per valutare la
presenza di una struttura ossea adeguata nel punto previsto per I'impianto, nonché
individuare le caratteristiche anatomiche critiche, quali: canali mandibolari, forame
mentoniero, cavita mascellari e denti adiacenti. Una valutazione clinica completa &
assolutamente necessaria. Infine, per la buona riuscita dell'intervento, & essenziale una
motivazione adeguata da parte del paziente. Cio puo includere che il paziente smetta
di fumare o si impegni in una corretta igiene orale.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

In merito alla sicurezza nella risonanza magnetica (RM), a causa della vasta varieta di
scanner RM disponibili sul mercato, Bicon non puo fare previsioni riguardo alla
sicurezza o al comportamento dei nostri impianti e componenti in alcun sistema RM
specifico. La valutazione del rischio ha concluso che i dispositivi nel sistema di impianti
e monconi dentali Bicon possono generalmente essere scansionati in modo sicuro in
un sistema RM nelle seguenti condizioni:

- Campo magnetico staticodi1,5Te3,0T

« Gradiente di campo spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio su tutto il corpo riportato dal sistema
RM massimo di 2 W/kg per 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di
impulsi) nella modalita operativa normale

Per ulteriori informazioni fare riferimento alla pubblicazione Informazioni sulla
sicurezza MRI all'indirizzo https://www.bicon.com/safety

Rischi Residui ed Effetti Indesiderati

Il successo dellimpianto al cento per cento non puo essere garantito. Il mancato
rispetto delle limitazioni d'uso pud causare complicazioni. Il riutilizzo di dispositivi
monouso aumenta il rischio di rigetto, infezione e trasmissione di malattie. Fattori quali
infezione, malattia, qualita e/o quantita ossea inadeguata e comportamento del
paziente come I'uso del tabacco o una scarsa igiene orale possono provocare fallimenti
dell'osteointegrazione dopo l'intervento chirurgico o l'osteointegrazione iniziale.

Possibili complicazioni a seguito dell'inserimento di impianti dentali includono dolore,
gonfiore, sanguinamento, deiscenza, guarigione ritardata, parestesia, edema, ematoma,
infezione, infiammazione e reazione allergica generalizzata. | sintomi piu persistenti
includono dolore cronico in relazione agli impianti, parestesie permanenti, danni ai
nervi, perdita di 0sso, infezione e frattura dell'impianto o della protesi. Qualsiasi
incidente significativo che accada in relazione all’'uso del materiale deve essere
segnalato al produttore ed all'autorita competente nella nazione dove sono situati
I'utilizzatore e/o il paziente, se possibile. Un sommario riguardante la sicurezza e le
prestazioni cliniche puo essere consultato su Eudamed attraverso il sito europeo
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oppure su https://www.bicon.com/safety.



Tappo di Guarigione
| tappi di guarigione Bicon sono costituiti da polietilene ad elevata densita.

Monconi

Gli abutment permanenti devono essere posizionati dopo che il medico ha
determinato se vi & una densita ossea sufficiente per supportare il restauro. Le
dimensioni del perno del moncone devono corrispondere alle dimensioni del pozzetto
dellimpianto per compatibilita. Ad esempio, un moncone per perno da 2,0 mm sara
compatibile con un impianto con pozzetto da 2,0 mm, un moncone per perno da 2,5
mm con un impianto con pozzetto da 2,5 mm, e un moncone per perno da 3,0 mm con
un impianto con pozzetto da 3,0 mm. I monconi provvisori, realizzati in lega di titanio
di grado chirurgico (Ti6Al4V) o PEEK, sono componenti protesici collegati all'impianto
dentale con la funzione di ausilio nella riabilitazione protesica e non sono destinati a
sopportare carichi gravosi. Il moncone provvisorio puo essere modificato per realizzare
un solco gengivale o una forma desiderata. | monconi provvisori in PEEK sono destinati
all'uso temporaneo fino a 180 giorni durante il periodo di guarigione del
posizionamento dell'impianto dentale e saranno sostituiti con un moncone
permanente, come il moncone Universal, Stealth, senza spalla, fisso-rimovibile o Brevis.

Confezionamento

Gli impianti dentali e gli abutment Bicon sono forniti in una confezione sterile da
conservare a temperatura ambiente (15-25°C). Se la confezione risulta rovinata e
I'impianto viene contaminato, deve essere scartato. Gli impianti Bicon sono dispositivi
monouso e devono inserirsi immediatamente dopo aver aperto la confezione sterile.
Gli impianti e gli abutment vengono forniti sterili tramite radiazioni gamma e non
devono essere riutilizzati per prevenire il rigetto, I'infezione o la trasmissione di
malattie.

Procedure Sterili di Manipolazione

1. Lassistente rimuove dal cartoncino esterno il blister di confezionamento
dell'impianto; dopo aver rimosso il fondo in Tyvek, lascia cadere senza contaminarla
la bustina di plastica contenente Iimpianto ed il tappo di guarigione su un vassoio
sterile.

2.l chirurgo afferra I'impianto tramite il tappo di guarigione estraendolo dalla
confezione precedentemente tagliata.

3.1l chirurgo, senza toccare I'impianto, lo inserisce nell'alveolo afferrandolo per il tappo
di guarigione (tutti gli impianti sono forniti con il tappo di guarigione inserito).

4. Se la procedura € stata eseguita correttamente, la stabilita sara garantita.

Smaltimento

Lo smaltimento deve essere gestito in modo ecologicamente sostenibile, nel rispetto
delle normative locali. I rifiuti pericolosi di dispositivi contaminati o gli oggetti taglienti
devono essere smaltiti in contenitori adeguati che soddisfino requisiti tecnici specifici.

Garanzia e Limitazioni
La garanzia e le limitazioni di Bicon sono disponibili sul sito Web all'indirizzo https://
www.bicon.com/warranty).
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Consultare le istruzioni per 'uso
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Persona Responsabile nel Regno Unito
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Identificatore univoco del dispositivo

Dispositivo medico

Solo dietro prescrizione medica

Non risterilizzare
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Singolo sistema di barriera sterile con confezione protettivo all'interno

O Singolo sistema di barriera sterile con confezione protettivo esterno

Sterilizzato con radiazioni

Precauzione

® Non riutilizzare

Non usare se la confezione é danneggiata
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Compatibile con risonanza magnetica

RM condizionale




