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Informacje ogólne - Implanty i łączniki

Opis
Implanty i łączniki firmy Bicon są wykonane ze stopu tytanowego o czystości 
chirurgicznej (Ti6Al4V). Wielu badaczy wykazało biokompatybilność tego materiału. 
Konfiguracja powierzchni została dokładnie zaprojektowana i nie powinna być 
zmieniana. Implanty są dostępne w wersji z powierzchnią piaskowaną (Integra-Ti™) lub 
powlekaną hydroksyapatytem (Integra-CP™).

Implanty Bicon mogą być wszczepiane w żuchwie lub szczęce. Dostępne są w różnych 
rozmiarach, odpowiednio dla wypreparowanych otworów osteotomijnych lub 
zębodołów w przypadku natychmiastowego ich użycia po ekstrakcji. W celu uzyskania 
informacji o procedurze operacyjnej należy zapoznać się z instrukcją procesu implantacji 
lub obejrzeć filmy instruktażowe na stronie https://www.bicon.com.

Przeznaczenie
Implanty i łączniki Bicon, wszczepiane zgodnie z procedurą chirurgiczną w jamie ustnej, 
mają za zadanie przywrócić pacjentom funkcję żucia.

Wskazania
Implant Bicon jest przeznaczony do użycia w miejscach braku zębów żuchwy lub szczęki, 
jako podparcie dla protezy całkowitej, częściowej, mostu oraz uzupełnienia 
pojedynczego braku zęba.

Przeciwwskazania
Implanty Bicon nie powinny być stosowane u pacjentów z chorobami stanowiącymi 
przeciwwskazanie do ich stosowania, takimi jak: choroby szpiku, nieleczona cukrzyca, 
nadczynność tarczycy, bruksizm, zakażenie jamy ustnej lub nowotwory oraz zawał 
mięśnia sercowego przebyty w ciągu ostatniego roku lub z deficytami kostnymi 
wyrostków zębodołowych. Implanty o wymiarach 3,0 x 6,0, 3,0 x 8,0 i 3,5 x 8,0 nie są 
przeznaczone do użycia jako uzupełnienie pojedynczych zębów trzonowych 
(niezależnie czy zespolonych koronami czy nie). Aby przeprowadzić zabieg zgodnie z 
procedurą chirurgiczną, należy wszczepić implant uwzględniając istniejące wymiary 
wyrostków zębodołowych.

Ostrzeżenie i środki ostrożności
Wszczepienie implantu jest wysoce specjalistyczną i skomplikowaną procedurą. 
Wymagane jest odbycie specjalnego przeszkolenia w zakresie ustalonych metod 
stosowanych w implantologii jamy ustnej. Zdecydowanie zaleca się udział w kursach i 
seminariach poświęconych implantom przed podjęciem próby operacji. Niestosowanie 
się do procedur chirurgicznych może powodować niepowodzenie wszczepienia 
implantu z jednoczesną utratą kości. Implanty Bicon są przeznaczone do stosowania 
tylko ze specjalnie zaprojektowanymi preparatorami kości – wiertłami - dostarczanymi 
przez firmę Bicon. Implant o średnicy 3,0 mm jest przeznaczony do stosowania 
wyłącznie z prostymi łącznikami. Po wszczepieniu implantów Bicon lekarze powinni 
uważnie obserwować pacjentów pod kątem następujących sytuacji: stanu zapalnego 
wokół implantu, reakcji na opukiwanie lub zmian w obrazie radiologicznym implantów 
w kości. Jeśli implant wykazuje ruchomość lub utrata kości jest większa niż 50%, należy 
zakwalifikować implant do ewentualnego usunięcia. Umieszczenie stałego łącznika na 
implancie, który nie jest w pełni zintegrowany lub wykazuje ruchomość, może 
spowodować wydzielenie implantu.

Wskazane jest wykorzystanie badania rentgenowskiego do określenia objętości kości w 
miejscu planowanej implantacji, a także do zlokalizowania krytycznych miejsc 
anatomicznych, takich jak: kanały żuchwy, otwory bródkowe, zatoki szczękowe i 
korzenie sąsiednich zębów. Konieczna jest także dokładna ocena kliniczna – badanie 
fizykalne. Aby procedura mogła zakończyć się sukcesem, konieczna jest współpraca 
pacjenta obejmująca jego rezygnację z palenia tytoniu i podjęcie właściwej higieny jamy 
ustnej.

Informacje dotyczące bezpieczeństwa MRI
Ze względu na dużą różnorodność dostępnych na rynku skanerów MRI, Bicon nie może 
określić prognoz dotyczących bezpieczeństwa oraz reakcji implantów i komponentów. 
Jednakże ocena ryzyka wykazała, że narzędzia systemu Bicon Dental Implant and 
Abutment System można bezpiecznie skanować w systemie MR w następujących 
warunkach:
   • statyczne pole magnetyczne 1,5 T i 3,0 T
   • maksymalny przestrzenny gradient pola 3000 gausów/cm (30 T/m)
   • maksymalny zgłaszany przez system MR, uśredniony dla całego ciała, współczynnik 

absorpcji swoistej (SAR), wynoszący 2 W/kg przez 15 minut ciągłego skanowania (tj. na 
sekwencję impulsów) w normalnym trybie pracy

Aby uzyskać więcej informacji, zapoznaj się z publikacją MRI Safety Information na 
stronie https://www.bicon.com/safety.

Inne ryzyka i działania niepożądane
Nie można zagwarantować stuprocentowego sukcesu implantologicznego. 
Nieprzestrzeganie ograniczeń w użytkowaniu może spowodować niepowodzenie. 
Ponowne zastosowanie narzędzi jednorazowego użytku zwiększa ryzyko wydzielenia 
implantu, zakażenia i przeniesienia choroby. Czynniki takie jak: infekcja, choroba, 
nieodpowiednia jakość i/lub objętość kości oraz zachowanie pacjenta, takie jak: palenie 
tytoniu lub zła higiena jamy ustnej, mogą skutkować niepowodzeniem w osteointegracji 
po operacji lub wstępnej osteointegracji.

Możliwe powikłania po wprowadzeniu implantów dentystycznych obejmują: ból, obrzęk, 
krwawienie, dehiscencję, opóźnione gojenie, parestezję, obrzęk, krwiaki, infekcję, stan 
zapalny i uogólnioną reakcję alergiczną. Bardziej uporczywe objawy obejmują: 
przewlekły ból związany z obecnością implantu, trwałe parestezje, uszkodzenie nerwów, 
utratę kości, infekcję i pęknięcie implantu lub protezy. Każdy poważny incydent, który 
wystąpił po użyciu produktu, należy zgłosić producentowi i właściwemu organowi 
Państwa, w którym użytkownik lub pacjent ma siedzibę. Podsumowanie danych w 
zakresie bezpieczeństwa i zastosowania klinicznego można znaleźć w Eudamed na 
europejskiej witrynie ( http://ec.europa.eu/tools/eudamed ) lub na https://www.bicon.
com/safety .

Kołki zamykające implant
Kołki zamykające implant Bicon są wykonane z polietylenu o dużej gęstości (HDPE).
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Zgodność Europejska

Sprawdzić w instrukcji obsługi

Producent

Data produkcji

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

UK RP Osoba Odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Termin ważności

REF Numer katalogowy

LOT Kod serii

UDI Unikalny identyfikator urządzenia

MD Urządzenie medyczne

Wyłącznie z przepisu lekarza

STERILIZE Nie sterylizować ponownie

Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym 
wewnątrz
Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym na 
zewnątrz

Produkt sterylizowany promieniowaniem

Przestroga

Nie używać ponownie

Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone

+XX°C

-XX°C
Temperatura przechowywania

MR Bezpieczny w środowisku MR

MR Warunek MR

Łączniki
Łączniki protetyczne Bicon należy osadzić , gdy gęstość kości jest wystarczająca dla 
zapewnienia właściwego podparcia kostnego. Rozmiar trzpienia łącznika musi 
odpowiadać rozmiarowi studni implantu. Przykładowo: trzpień łącznika 2,0 mm 
powinien być zastosowany do implantu ze studnią 2,0 mm; trzpień łącznika 2,5 mm 
powinien być zastosowany do implantu ze studnią 2,5 mm, a trzpień łącznika 3,0 mm 
powinien być zastosowany do implantu ze studnią 3,0 mm. Łączniki tymczasowe 
wykonane są z chirurgicznego stopu tytanu (Ti6Al4V) lub PEEK. Elementy te, w 
połączeniu z implantem, przeznaczone są do stosowania w rehabilitacji protetycznej. 
Nie należy ich stosować do przenoszenia obciążeń funkcjonalnych. Łącznik tymczasowy 
można zmodyfikować celem utworzenia odpowiedniej szczeliny dziąsłowej lub 
pożądanego kształtu profilu wyłaniania. Łączniki tymczasowe PEEK są przeznaczone do 
użytku tymczasowego do 180 dni w okresie gojenia implantu i powinny zostać 
zastąpione łącznikami stałymi, takim jak: łącznik uniwersalny, łącznik ze stopniem, 
łącznik bezstopniowy, łącznik do prac przykręcanych lub łącznik Brevis.

Opakowanie
Implanty i łączniki Bicon dostarczane są w sterylnym opakowaniu i mogą być 
przechowywane w temperaturze pokojowej (15-25°C). Jeśli opakowanie jest uszkodzone, 
implant jest niesterylny i należy go wyrzucić. Implanty Bicon przeznaczone są do 
jednorazowego zastosowania i należy je wszczepić niezwłocznie po otwarciu sterylnego 
opakowania. Implanty i łączniki są sterylizowane z użyciem promieniowania 
gamma. Nie wolno ich ponownie użyć, ponieważ może to spowodować odrzucenie 
implantu, zakażenie u pacjenta lub przeniesienie choroby.

Procedury sterylizacji
1. Asysta wyjmuje sterylny blister Tyvek z kartonowego opakowania i ostrożnie go 

otwiera, umożliwiając swobodne wypadnięcie implantu z woreczka strunowego na 
sterylną tacę. Nie wolno dopuścić do skażenia. Następnie dentysta chwyta implant 
przez woreczek strunowy. Przecina nożyczkami jeden jego koniec i wyjmuje implant z 
woreczka strunowego.

2. Sposób wyjmowania implantu i łącznika:
Implant: Należy chwyć korek zamykający palcami w sterylnych rękawiczkach lub 
kleszczykami i umieść implant w przygotowanej osteotomii zgodnie z instrukcją 
operacyjną firmy Bicon.
Łącznik: Należy chwyć część koronową łącznika palcami w sterylnych rękawiczkach 
lub kleszczykami i umieść łącznik w przepłukanej studni implantu.

3. Jeśli powyższe instrukcje zostały wykonane prawidłowo, nie będzie potrzeby 
bezpośredniego  kontaktu z elementami sterylnymi.

Utylizacja
Utylizacja powinna być przeprowadzana w sposób zrównoważony dla środowiska 
naturalnego, zgodnie z lokalnymi przepisami. Niebezpieczne odpady oraz ostre 
narzędzia powinny być usuwane do odpowiednich pojemników, które spełniają 
określone wymagania techniczne.

Gwarancja i ograniczenia gwarancji
Warunki gwarancji systemu Bicon można znaleźć na stronie internetowej pod adresem
https://www.bicon.com/warranty.
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