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PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacao Geral - Implantes e Pilares

Descricao

O implante ou pilar dental Bicon é produzido com liga cirdrgica de titanio (Ti6AI4V).
Varios pesquisadores demonstraram ser este material biocompativel. A configuracao da
superficie foi cuidadosamente projetada e ndo deve ser modificada. Os implantes sao
fornecidos jateados (Integra-Ti™) e revestidos com hidroxiapatita (Integra-CP™).

Os implantes Bicon podem ser usados na mandibula ou na maxila. Ha varios tamanhos
disponiveis para se ajustarem em alvéolos criados no osso que sofreu cicatrizacdo ou em
locais de extracao recente. Para maiores informacdes sobre o procedimento cirdrgico,
consulte o manual cirdrgico ou assista os videos sobre a técnica Bicon em https://www.
bicon.com.

Finalidade de uso

Os implantes e pilares Bicon sao colocados cirurgicamente por dentistas na maxila e/ou
mandibula para ajudar a restaurar a funcdo mastigatéria de pacientes que possam estar
com um ou mais dentes faltando.

Indicagoes

O implante Bicon é concebido para o uso em locais edentados na mandibula ou maxila
para o suporte de uma prétese dentaria completa, um abutment permanente ou
intermedidrio para ponte fixa ou para préteses dentarias parciais, ou como substituicao
de um dente unitério.

Contraindicagées

Os implantes Bicon ndo devem ser usados em pacientes com doencas que os
contraindiquem tais como discrasias sanguineas, diabetes ndo controlado,
hipertireoidismo, bruxismo, infec¢des orais ou neoplasias malignas. Os implantes Bicon
também ndo devem ser usados em pacientes com quadros de contraindicagdo tais como
infarto do miocardio ha menos de um ano ou osso adjacente insuficiente para permitir o
uso de um implante de tamanho adequado. Os implantes de 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm e
3,5 x 8,0mm nao sdo indicados para reposicdo de um dente unitério tanto splintado ou
ndo na regido de molares. Os implantes ndo devem ser inseridos caso a largura e altura
dssea alveolares nao sejam suficientes para circundar os implantes.

Adverténcias e Precaugdes |

A cirurgia de implante é um procedimento altamente especializado e complexo. E
necessario treinamento especial em técnicas reconhecidas de implantologia oral.
Recomenda-se a participagdo em cursos e semindrios sobre implantes antes de se tentar
a realizacao de cirurgia. Técnicas inadequadas podem resultar no insucesso do implante e
perda substancial do osso circundante. Os implantes Bicon ndo devem ser usados em
locais ou situagoes que nao sejam aqueles especificamente indicados. A pratica incorreta
de utilizagdo pode resultar no insucesso do implante com a destruicdo concomitante do
osso de suporte. Os implantes Bicon destinam-se ao uso apenas com brocas para 0sso
especialmente projetadas e fornecidas pela Bicon. Os implantes com diametro de 3,0mm
séo projetados para serem utilizados somente com abutments retos. Ao usar implantes
Bicon, os profissionais de odontologia devem monitorar cuidadosamente os pacientes
quanto a quaisquer das seguintes situacdes: ao redor do implante, alteracdes na resposta
do paciente a percussao ou alteragoes radiogréaficas nas dreas de contato do osso com o
implante ao longo do seu comprimento. Caso os implantes apresente mobilidade ou
perda 6ssea superior a 50 %, o implante deve ser avaliado para uma possivel remogao.
Colocar um pilar permanente em um implante que nao esteja totalmente cicatrizado ou
com mobilidade pode causar perda prematura do implante.

Deve-se realizar radiografias panoramicas para determinar a presenca de osso adequado
no local indicado para o implante assim como para se localizar aspectos anatémicos
criticos tais como canais mandibulares, foramens mentonianos, seios maxilares e dentes
adjacentes. A palpacéo e o exame visual direto do local prospectivo do implante também
sa0 necessarios para se determinar a anatomia do osso disponivel. E imperativo que se
realize uma avaliacao clinica detalhada. E essencial a motivagao adequada do paciente
para que se tenha sucesso com o procedimento. Isso pode incluir que o paciente pare de
fumar ou faca uma higiene bucal adequada.

Informagdes de Seguranca da Ressonancia Magnética

No que diz respeito a seguranca em ressonancia magnética (RM), devido a grande
variedade de aparelhos de RM disponiveis no mercado, a Bicon nao pode fazer previsdes
sobre a seguranga ou o comportamento de nossos implantes e componentes em
nenhum sistema de RM especifico. A avaliagéo de risco concluiu que os componentes do
Sistema Bicon de Implantes e Pilares Dentarios geralmente podem ser escaneados com
seguranca em um sistema de RM nas seguintes condi¢des:

« Campo magnético estaticode 1,5Te3,0T

« Gradiente de campo espacial maximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m)

« Relato do sistema de RM maxima, média especifica de absor¢ao de todo corpo (SAR)
de 2 W/kg por 15 minutos de escaneamento continuo (ex. por sequéncia de pulso) no
Modo de Operacao Normal

Para mais informacgdes, consulte a publicacdo Informagdes de Seguranca para MRl em
https://www.bicon.com/safety.

Riscos Residuais e Efeitos Indesejaveis

Um indice de sucesso do implante de cem por cento ndo pode ser garantido. A
inobservancia das limitagdes de uso pode resultar em falha. A reutilizagdo de
dispositivos de uso Unico aumenta o risco de rejeicao, infeccéo, e transmisséo de doengas.
Fatores como infeccéo, doenca, qualidade e/ou quantidade 6ssea inadequada e habitos
do paciente, como uso de tabaco ou mé higiene oral, podem resultar em falhas na
osseointegracdo durante o periodo de cicatrizacdo ou durante a osseointegracdo inicial.

Possiveis complicacdes apos a insercdo de implantes dentarios incluem dor, inchaco,
sangramento, deiscéncia, cicatrizagdo demorada, parestesia, edema, hematoma, infeccéo,
inflamacéo e reagao alérgica generalizada. Les symptomes plus persistants comprennent
la douleur chronique liée aux implants, la paresthésie permanente, les |ésions nerveuses,
la perte osseuse, l'infection et la fracture de I'implant ou de la prothése. Qualquer
incidente sério que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser informado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuério e/ou
paciente esta estabelecido, se aplicavel. Um sumario de seguranca e resultado clinico
pode ser encontrado no Eudamed através do site Europeu (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) ou no https://www.bicon.com/safety.

Plug de Insercéo e Cicatrizacao
Os plugs de insercao e cicatrizagdo Bicon sdo produzidos com polietileno de alta
densidade (PEAD).



Abutments

Os pilares permanentes devem ser colocados apds o clinico determinar se existe
densidade 6ssea suficiente para suportar a restauragao. Os tamanhos dos postes dos
pilares devem corresponder ao tamanho da cavidade interna do implante para fins de
compatibilidade. Por exemplo, um pilar de 2,0 mm sera compativel com a cavidade
interna do implante de 2,0 mm, um pilar de 2,5 mm com a cavidade interna do implante
de 2,5 mm e um pilar de 3,0 mm com a cavidade interna do implante de 3,0 mm.
Abutments temporarios, feitos de liga cirurgica de titanio (Ti6Al4V) ou PEEK, séo
componentes protéticos conectados ao implante dentdrio para serem utilizados como
auxiliares na reabilitacao protetica e ndo tem por funcao lidar com cargas significativas.
O abutment temporario pode ser modificado para ajudar na formacao do sulco gengival
ou uma forma desejada do mesmo. Os pilares temporarios PEEK destinam-se ao uso
temporério de até 180 dias durante o periodo de cicatrizacdo apds a colocacéo do
implante dentario e serdo substituidos por um pilar permanente, como o pilar Universal,
Com-Ombro, Sem-Ombro, Fixo-Removivel , ou Brevis.

Apresentacao

Os implantes e pilares dentérios Bicon sao fornecidos em embalagem estéril para serem
armazenados em temperatura ambiente (15-25°C). Se a embalagem estiver violada e um
implante for contaminado, ele deve ser descartado. Os implantes Bicon séo de uso Unico
e devem ser inseridos imediatamente apds a abertura de seu pacote estéril. Os
implantes e pilares sao fornecidos esterilizados por radiacao gama e nao devem ser
reutilizados, para evitar rejei¢ao, infeccao ou transmissao de doencas.

Procedimentos de Manuseio Estéril

1. O assistente deve retirar a embalagem tipo blister de Tyvek estéril de dentro do
involucro de papeldo e abrir cuidadosamente a embalagem tipo blister de Tyvek,
deixando o pacote interno cair liviemente sobre uma bandeja esterilizada. Nao
contamine o pacote interno.

2. O dentista paramentados deve segurar o componente do implante pelo envelope,
cortar uma extremidade do pacote interno com a tesoura e retirar o componente de
dentro do envelope da seguinte maneira:

Implante: Segure o plug de insercao cicatrizacdo e com os dedos enluvados ou pinca
einsira o implante dentro na osteotomia preparada de acordo com as instru¢des
cirurgicas da Bicon.

Abutment: Retire o abutment da embalagem interna segurando a parte superior do
abutment com a pinga e insira o abutment na cavidade conectora lavada do implante
integrado.

3. Se for realizado adequadamente, ndo é necessario tocar diretamente nos componentes
esterilizados.

Eliminacao

A eliminacao deve processar-se de forma a preservar o ambiente, segundo a legislacao
local. Os residuos perigosos de dispositivos contaminados ou de objetos perfurantes
devem ser eliminados em recipientes adequados que cumpram os requisitos técnicos
especificos.

Garantia e Limita¢oes
A garantia e as limitagdes da Bicon podem ser encontradas no site: https://www.bicon.
com/warranty.

( € Conformidade Europeia

Consultar as instrucdes de utilizacao

Fabricante

Data de fabric

Representante autorizado na Unido Europeia

Pessoa Responsével no Reino Unido

Utilizar até/data de validade

Numero de catalogo

Cdédigo de lote

Identificador exclusivo do dispositivo

Dispositivo medico

Sujeito a receita médica

Nao reesterilizar
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Sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora no interior

O Sistema de barreira estéril iUnica com embalagem protetora externa

Esterilizado por irradiacdo

Precaugao

® Néo reutilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

xxec
" /ﬂ/ Temperaturas de conservacao

Seguranca em RM

RM condicional




