DENTAL IMPLANTS

Wyprodukowano w USA

wl

Bicon, LLC Bicon Europe, Ltd.

501 Arborway Unit 4 Ballycummin Village
Boston, MA 02130 Ballycummin, Limerick
USA Ireland

tel: 617.524.4443 tel: +353 6130 3494
support@bicon.com ireland@bicon.com

Bicon Marketing Limited

1 Abacus House Newlands Road
Corsham, Wiltshire SN13 OBH
United Kingdom
uk@bicon.com

Subsidiaries*

Bicon Europe, Ltd. Bicon Japan Co. Ltd.
Limerick, Ireland Tokyo, Japan
ireland@bicon.com japan@bicon.com
Bicon Italia

Cisterna di Latina, Italia
italy@bicon.com

Australian Sponsor

Emergo Australia
201 Sussex Street « Darling Park, Tower Il, Level 20
Sydney, NSW 2000 Australia

*Petne informacje adresowe dotyczace spotek zaleznych Bicon c €
oraz innych regionalnych dystrybutoréw znajduja sie na stronie 0344
www.bicon.com

081311002BDIASNP
2026-07-17  260-403-857v17 R0726



POLSKA INSTRUKCJA UZYCIA

Informacje ogdlne - Implanty i taczniki

Opis

Implanty i faczniki firmy Bicon sg wykonane ze stopu tytanowego o czystosci
chirurgicznej (Ti6Al4V). Wielu badaczy wykazato biokompatybilnos¢ tego materiatu.
Konfiguracja powierzchni zostata doktadnie zaprojektowana i nie powinna by¢
zmieniana. Implanty sa dostepne w wersji z powierzchnig piaskowang (Integra-Ti™) lub
powlekana hydroksyapatytem (Integra-CP™).

Implanty Bicon moga by¢ wszczepiane w zuchwie lub szczece. Dostepne sa w réznych
rozmiarach, odpowiednio dla wypreparowanych otworéw osteotomijnych lub
zebodotéw w przypadku natychmiastowego ich uzycia po ekstrakcji. W celu uzyskania
informacji o procedurze operacyjnej nalezy zapoznac sie z instrukcja procesu implantacji
lub obejrze¢ filmy instruktazowe na stronie https://www.bicon.com.

Przeznaczenie
Implanty i faczniki Bicon, wszczepiane zgodnie z procedurg chirurgiczna w jamie ustnej,
maja za zadanie przywrdcic¢ pacjentom funkcje zucia.

Wskazania

Implant Bicon jest przeznaczony do uzycia w miejscach braku zebédw zuchwy lub szczeki,
jako podparcie dla protezy catkowitej, czesciowej, mostu oraz uzupetnienia
pojedynczego braku zeba.

Przeciwwskazania

Implanty Bicon nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z chorobami stanowigcymi
przeciwwskazanie do ich stosowania, takimi jak: choroby szpiku, nieleczona cukrzyca,
nadczynnos¢ tarczycy, bruksizm, zakazenie jamy ustnej lub nowotwory oraz zawat
miesnia sercowego przebyty w ciggu ostatniego roku lub z deficytami kostnymi
wyrostkow zebodotowych. Implanty o wymiarach 3,0 x 6,0, 3,0 x 8,0 3,5 x 8,0 nie s3
przeznaczone do uzycia jako uzupetnienie pojedynczych zebéw trzonowych
(niezaleznie czy zespolonych koronami czy nie). Aby przeprowadzi¢ zabieg zgodnie z
procedura chirurgiczng, nalezy wszczepic¢ implant uwzgledniajac istniejace wymiary
wyrostkow zebodotowych.

Ostrzezenie i Srodki ostroznosci

Wszczepienie implantu jest wysoce specjalistyczna i skomplikowang procedura.
Wymagane jest odbycie specjalnego przeszkolenia w zakresie ustalonych metod
stosowanych w implantologii jamy ustnej. Zdecydowanie zaleca sie udziat w kursach i
seminariach poswieconych implantom przed podjeciem préby operacji. Niestosowanie
sie do procedur chirurgicznych moze powodowac niepowodzenie wszczepienia
implantu z jednoczesng utratg kosci. Implanty Bicon sa przeznaczone do stosowania
tylko ze specjalnie zaprojektowanymi preparatorami kosci — wierttami - dostarczanymi
przez firme Bicon. Implant o srednicy 3,0 mm jest przeznaczony do stosowania
wytacznie z prostymi fgcznikami. Po wszczepieniu implantéw Bicon lekarze powinni
uwaznie obserwowac pacjentéw pod katem nastepujacych sytuacji: stanu zapalnego
wokét implantu, reakgji na opukiwanie lub zmian w obrazie radiologicznym implantéw
w kosci. Jesli implant wykazuje ruchomos¢ lub utrata kosci jest wieksza niz 50%, nalezy
zakwalifikowac implant do ewentualnego usuniecia. Umieszczenie statego facznika na
implancie, ktory nie jest w petni zintegrowany lub wykazuje ruchomos¢, moze
spowodowac wydzielenie implantu.

Wskazane jest wykorzystanie badania rentgenowskiego do okreslenia objetosci kosci w
miejscu planowanej implantacji, a takze do zlokalizowania krytycznych miejsc
anatomicznych, takich jak: kanaty zuchwy, otwory brédkowe, zatoki szczekowe i
korzenie sasiednich zebéw. Konieczna jest takze doktadna ocena kliniczna - badanie
fizykalne. Aby procedura mogta zakorczy¢ sie sukcesem, konieczna jest wspdtpraca
pacjenta obejmujaca jego rezygnacje z palenia tytoniu i podjecie wtasciwej higieny jamy
ustnej.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI

Ze wzgledu na duza réznorodnos¢ dostepnych na rynku skaneréw MRI, Bicon nie moze
okresli¢ prognoz dotyczacych bezpieczenstwa oraz reakcji implantéw i komponentéw.
Jednakze ocena ryzyka wykazata, ze narzedzia systemu Bicon Dental Implant and
Abutment System mozna bezpiecznie skanowac w systemie MR w nastepujacych
warunkach:

« statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3,0T

« maksymalny przestrzenny gradient pola 3000 gauséw/cm (30 T/m)

« maksymalny zgtaszany przez system MR, usredniony dla catego ciata, wspotczynnik
absorpcji swoistej (SAR), wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut ciggtego skanowania (tj. na
sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy

Aby uzyskac wiecej informacji, zapoznaj sie z publikacjg MRI Safety Information na
stronie https://www.bicon.com/safety.

Inne ryzyka i dziatania niepozadane

Nie mozna zagwarantowac stuprocentowego sukcesu implantologicznego.
Nieprzestrzeganie ograniczen w uzytkowaniu moze spowodowac niepowodzenie.
Ponowne zastosowanie narzedzi jednorazowego uzytku zwieksza ryzyko wydzielenia
implantu, zakazenia i przeniesienia choroby. Czynniki takie jak: infekcja, choroba,
nieodpowiednia jakos¢ i/lub objetos¢ kosci oraz zachowanie pacjenta, takie jak: palenie
tytoniu lub zla higiena jamy ustnej, moga skutkowac niepowodzeniem w osteointegracji
po operacji lub wstepnej osteointegracji.

Mozliwe powiktania po wprowadzeniu implantéw dentystycznych obejmuja: bél, obrzek,
krwawienie, dehiscencje, opdznione gojenie, parestezje, obrzek, krwiaki, infekcje, stan
zapalny i uogdlniong reakcje alergiczna. Bardziej uporczywe objawy obejmuja:
przewlekty bdl zwiazany z obecnoscig implantu, trwate parestezje, uszkodzenie nerwdw,
utrate kosci, infekcje i pekniecie implantu lub protezy. Kazdy powazny incydent, ktéry
wystapit po uzyciu produktu, nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi
Panstwa, w ktorym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe. Podsumowanie danych w
zakresie bezpieczenstwa i zastosowania klinicznego mozna znalez¢ w Eudamed na
europejskiej witrynie ( http://ec.europa.eu/tools/eudamed ) lub na https://www.bicon.
com/safety .

Kotki zamykajace implant
Kotki zamykajace implant Bicon sg wykonane z polietylenu o duzej gestosci (HDPE).



taczniki

taczniki protetyczne Bicon nalezy osadzi¢, gdy gestosc¢ kosci jest wystarczajaca dla
zapewnienia wtasciwego podparcia kostnego. Rozmiar trzpienia tacznika musi
odpowiadac rozmiarowi studni implantu. Przyktadowo: trzpier tacznika 2,0 mm
powinien by¢ zastosowany do implantu ze studnia 2,0 mm; trzpien tacznika 2,5 mm
powinien by¢ zastosowany do implantu ze studnig 2,5 mm, a trzpien tacznika 3,0 mm
powinien by¢ zastosowany do implantu ze studnia 3,0 mm. £aczniki tymczasowe
wykonane s3 z chirurgicznego stopu tytanu (Ti6Al4V) lub PEEK. Elementy te, w
potaczeniu zimplantem, przeznaczone sa do stosowania w rehabilitacji protetycznej.
Nie nalezy ich stosowac do przenoszenia obciazen funkcjonalnych. £acznik tymczasowy
mozna zmodyfikowa¢ celem utworzenia odpowiedniej szczeliny dzigstowej lub
pozadanego ksztattu profilu wytaniania. taczniki tymczasowe PEEK sg przeznaczone do
uzytku tymczasowego do 180 dni w okresie gojenia implantu i powinny zostac
zastapione facznikami statymi, takim jak: facznik uniwersalny, facznik ze stopniem,
facznik bezstopniowy, facznik do prac przykrecanych lub facznik Brevis.

Opakowanie

Implanty i faczniki Bicon dostarczane sg w sterylnym opakowaniu i moga by¢
przechowywane w temperaturze pokojowej (15-25°C). Jesli opakowanie jest uszkodzone,
implant jest niesterylny i nalezy go wyrzucic¢. Implanty Bicon przeznaczone sa do
jednorazowego zastosowania i nalezy je wszczepic niezwtocznie po otwarciu sterylnego
opakowania. Implanty i taczniki s sterylizowane z uzyciem promieniowania
gamma. Nie wolno ich ponownie uzy¢, poniewaz moze to spowodowac odrzucenie
implantu, zakazenie u pacjenta lub przeniesienie choroby.

Procedury sterylizacji
1. Asysta wyjmuje sterylny blister Tyvek z kartonowego opakowania i ostroznie go
otwiera, umozliwiajac swobodne wypadniecie implantu z woreczka strunowego na
sterylna tace. Nie wolno dopusci¢ do skazenia. Nastepnie dentysta chwyta implant
przez woreczek strunowy. Przecina nozyczkami jeden jego koniec i wyjmuje implant z
woreczka strunowego.
2. Sposéb wyjmowania implantu i tacznika:
Implant: Nalezy chwy¢ korek zamykajacy palcami w sterylnych rekawiczkach lub
kleszczykami i umie$c¢ implant w przygotowanej osteotomii zgodnie z instrukcja
operacyjna firmy Bicon.
tacznik: Nalezy chwyc czes¢ koronowa tacznika palcami w sterylnych rekawiczkach
lub kleszczykami i umies¢ tacznik w przeptukanej studni implantu.
3. Jedli powyzsze instrukcje zostaty wykonane prawidtowo, nie bedzie potrzeby
bezposredniego kontaktu z elementami sterylnymi.

Utylizacja

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzana w sposéb zréwnowazony dla srodowiska
naturalnego, zgodnie z lokalnymi przepisami. Niebezpieczne odpady oraz ostre
narzedzia powinny by¢ usuwane do odpowiednich pojemnikéw, ktére spetniaja
okreslone wymagania techniczne.

Gwarancja i ograniczenia gwarancji

Warunki gwarancji systemu Bicon mozna znalez¢ na stronie internetowej pod adresem
https://www.bicon.com/warranty.
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