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Genel Bilgi - İmplantlar ve Abutmentler

Tanım
Bicon diş implantı veya abutment cerrahi sınıf titanyum alaşımından (Ti6Al4V) 
yapılmıştır. Birçok araştırmacı tarafından bu materyalin biyouyumlu olduğu 
gösterilmiştir. Yüzey konfigürasyonu dikkatle tasarlanmıştır ve modifiye edilmemesi 
gerekir. İmplantlar kumlanmış (Integra-Ti™) ve hidroksiapatit (Integra-CP™) ile 
kaplanmış olarak sağlanır.

Bicon implantları mandibula veya maksillada kullanılabilir. İyileştirilmiş kemikte 
oluşturulmuş soketler veya yeni ekstraksiyon bölgeleri içine sığacak şekilde çeşitli 
büyüklükler sağlanabilir. Cerrahi prosedür bilgileri için cerrahi kılavuza bakın veya 
https://www.bicon.com adresindeki Bicon tekniği videolarını izleyin.

Kullanım amacı
Bicon implantları ve abutment’lar, bir veya daha fazla dişi eksik olabilecek hastaların 
çiğneme işlevini geri kazanmalarına yardımcı olmak için diş hekimleri tarafından çene 
kemiğine cerrahi olarak yerleştirilir.

Endikasyonlar
Bicon implantı mandibula veya maksillada dişsiz bölgelerde tam bir takma diş 
protezinin desteklenmesi için, sabit köprü veya kısmi takma dişler için bir son veya ara 
abutment olarak veya tek bir dişin yerini almak üzere kullanılmak için tasarlanmıştır.

Kontrendikasyonlar
Bicon implantları kan diskrazileri, kontrol altında olmayan diyabet, hipertiroidi, 
bruksizm, oral enfeksiyonlar veya malignansiler gibi kontrendike hastalıkları olan 
hastalarda kullanılmamalıdır.Bicon implantları ayrıca geçmiş yıl içinde miyokard 
enfarktüsü geçirme gibi kontrendike bir durumu olan veya çevrede uygun büyüklükte 
bir implantın kullanılmasına izin vermeye yeterli kemiği olmayan hastalarda 
kullanılmamalıdır. 3,0 x 6,0, 3,0 x 8,0, ve 3,5 x 8,0 implantların molar bölgede destekli 
veya desteksiz olarak tek dişin yerini almak üzere kullanılması amaçlanmamıştır. 
İmplantları çevreleyecek yeterli alveoler kemik genişliği ve yüksekliği yoksa implantlar 
yerleştirilmemelidir.

Uyarılar ve Önlemler
İmplant cerrahisi yüksek ölçüde uzmanlık gerektiren ve karmaşık bir işlemdir. Oral 
implantolojinin yerleşmiş teknikleri konusunda özel eğitim gereklidir. Cerrahiye 
kalkışılmadan önce implant kursları ve seminerleri kuvvetle önerilir. Uygun olmayan 
teknik, implant başarısızlığı ve çevre kemiğin önemli ölçüde kaybıyla sonuçlanabilir. 
Bicon implantları spesifik olarak belirtilenler dışındaki bölgelerde veya durumlarda 
kullanılmamalıdır. Aksi halde destekleyici kemiğin eş zamanlı harabiyetiyle birlikte 
implant başarısızlığı oluşabilir. Bicon implantlarının sadece Bicon tarafından sağlanan 
özel tasarlanmış kemik matkaplarıyla kullanılması amaçlanmıştır. 3,0 mm çaplı 
implantın sadece düz abutmentlerle kullanılması amaçlanmıştır. Bicon implantlarını 
kullanırken klinisyenler hastaları şu durumlardan herhangi biri açısından yakından 
izlemelidir: implant çevresinde kemik kaybı, implantın perküsyona tepkisinde 
değişiklikler veya implant uzunluğu boyunca kemik-implant temasında radyografik 
değişiklikler. Bu implantlarda mobilite veya %50’den fazla kemik kaybı görülürse 
implant olası çıkarma açısından değerlendirilmelidir. Tam olarak iyileşmemiş veya 
hareketli bir implant üzerine kalıcı bir abutment yerleştirmek implantın başarısız 
olmasına neden olabilir.

Önerilen implant bölgesinde yeterli kemiğin olup olmadığını belirlemek ve ayrıca 
mandibüler kanallar, mental foramenler, maksiller sinüsler ve komşu dişler gibi 
yerleşmiş kritik anatomik yapıları bulmak için panoramik radyograflar kullanılmalıdır. 
Ayrıca mevcut kemiğin anatomisini belirlemek üzere prospektif implant bölgesinin 
palpasyonu ve görsel olarak doğrudan incelenmesi gereklidir. Tam bir klinik 
değerlendirme şarttır. İşlemin başarılı olması isteniyorsa uygun hasta motivasyonu 
şarttır. Bu, hastanın sigarayı bırakmasını veya uygun ağız hijyeni sağlamasını içerebilir.

MRI Güvenlik Bilgileri
MR güvenliği ile ilgili olarak, piyasada bulunan MRI tarayıcılarının geniş çeşitliliği 
nedeniyle, Bicon implantlarımızın ve bileşenlerimizin herhangi belirli bir MRI 
sistemindeki güvenlik veya davranışı hakkında herhangi bir tahminde bulunamaz. Risk 
değerlendirmesi, Bicon Dental İmplant ve Abutment Sistemindeki cihazların genel 
olarak aşağıdaki koşullar altında bir MR sisteminde güvenli bir şekilde taranabileceği 
sonucuna varmıştır:
   • 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alan
   • 3.000 gauss/cm (30 T/m) maksimum uzamsal alan gradyanı
   • Normal Çalışma Modunda 15 dakikalık sürekli tarama için (yani her puls sekansı 

için) MR sistemi tarafından bildirilen maksimum tüm vücut ortalamalı spesifik 
absorpsiyon oranı (SAR) 2 W/kg.

Daha fazla bilgi için https://www.bicon.com/safety adresindeki MRI Güvenlik Bilgileri 
yayınına bakın.

Rezidüel Riskler ve İstenmeyen Etkiler
Yüzde yüz implant başarısı garanti edilemez. Kullanım sınırlamalarına uyulmaması 
başarısızlıkla sonuçlanabilir. Tek kullanımlık cihazların yeniden kullanımı ret, 
enfeksiyon ve hastalık bulaşma riskini artırır. Enfeksiyon, hastalık, yetersiz kemik 
kalitesi ve/veya miktarı gibi faktörler ve tütün kullanımı veya kötü ağız hijyeni gibi 
hasta davranışları, cerrahi veya ilk osseointegrasyon sonrasında osseointegrasyon 
başarısızlıklarına neden olabilir.

Dental implantların yerleştirilmesini takiben olası komplikasyonlar arasında ağrı, şişme, 
kanama, ayrılma, gecikmiş iyileşme, parestezi, ödem, hematom, enfeksiyon, 
inflamasyon ve genel alerjik reaksiyon yer almaktadır. Daha kalıcı semptomlar 
arasında implantlarla bağlantılı kronik ağrı, kalıcı parestezi, sinir hasarı, kemik kaybı, 
enfeksiyon ve implant veya protezin kırılması yer alır. Cihazla ilgili olarak meydana 
gelen herhangi bir ciddi olay, üreticiye ve varsa, kullanıcının ve / veya hastanın yerleşik 
olduğu Üye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir. Güvenlik ve klinik performansın 
bir özeti, Eudamed aracılığıyla bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) veya https://www.bicon.com/safety adresinde.

İyileştirici Tıkaç Dolguları
Bicon iyileştirici tıkaç dolguları yüksek yoğunluklu polietilenden (HDPE) yapılmıştır.
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Avrupa Uyumu

Kullanım Talimatlarına bakınız

Üretici

Üretim tarihi

Avrupa Birliği’nde yetkili temsilci

UK RP Birleşik Krallık Sorumlu Kişi

Son Kullanma Tarihi

REF Katalog Numarası

LOT Parti kodu

UDI Benzersiz cihaz tanımlayıcısı

MD Tıbbi cihaz

Sadece Reçeteyle Satılır

STERILIZE Tekrar sterilize etmeyin

İçinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Dışında koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Radyasyonla sterilize edilmiştir

Dikkat

Tekrar kullanmayın

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın

+XX°C

-XX°C
Saklama sıcaklıkları

MR MR Güvenli

MR MR koşullu

Abutmentler
Kalıcı abutmentler, klinisyen restorasyonu desteklemek için yeterli kemik yoğunluğu 
olup olmadığını belirledikten sonra yerleştirilmelidir. Abutment post boyutları, 
uyumluluk için implant kuyusu boyutuyla eşleşmelidir. Örneğin, 2.0 mm’lik bir post 
abutment 2.0 mm’lik bir kuyu implantıyla, 2.5 mm’lik bir post abutment 2.5 mm’lik bir 
kuyu implantıyla ve 3.0 mm’lik bir post abutment 3.0 mm’lik bir kuyu implantıyla 
uyumlu olacaktır. Cerrahi sınıf titanyum yapılmış (Ti6AI4V) veya PEEK dan yapılmış 
geçici Abutmentler protez rehabilitasyonuna yardımcı olması amaçlanan ve önemli 
yükleri taşıması amaçlanmayan dental implanta bağlı protez bileşenleridir. Geçici 
abutment, bir gingival sulkus veya istenen bir şekil oluşturacak şekilde modifiye 
edilebilir. PEEK Geçici Abutmentler dental implant yerleştirilmesinin iyileşme 
döneminde 180 güne kadar geçici kullanım için tasarlanmıştır ve Universal, Stealth, 
Non-Shouldered, Fixed-Detachable veya Brevis abutment gibi kalıcı bir abutment ile 
değiştirilecektir.

Sağlanma Şekli
Bicon dental implantlar ve abutmentler, oda sıcaklığında (15-25°C) saklanmak üzere 
steril bir ambalaj içinde tedarik edilir. Paket hasarlıysa ve bir implant kontamine haline 
gelirse atılması gerekir. Bicon implantları tek kullanımlık cihazlardır ve steril paket 
açıldıktan sonra hemen yerleştirilmeleri gerekir. İmplantlar ve abutmentler gama 
radyasyon ile steril hale getirilir ve ret, enfeksiyon veya hastalık bulaşmasını 
önlemek için tekrar kullanılmamalıdır.

Steril Muamele İşlemleri
1. Asistan steril Tyvek blister paketin i karton klasörden çıkarır ve Tyvek blister paketini 

dikkatle açıp iç paketin steril tepsiye serbestçe düşmesini sağlar. İç paketi kontamine 
etmeyin.

2.  Diş hekimi implant bileşenini zarf üstünden tutar, iç paketin bir ucunu makasla 
keser ve bileşeni zarftan şu şekilde çıkarır:

Implant: İyileştirici tıkaç dolgusunu eldivenli parmaklar veya forsepsle tutun ve 
implantı Bicon’un cerrahi talimatına göre hazırlanmış osteotomiye yerleştirin.
Abutment: Abutment baş kısmını forsepsle tutarak abutmenti iç paketten çıkarın 
ve abutmenti tam iyileşmiş ve iyice sıvı geçirilmiş implant içine yerleştirin.

3. Uygun şekilde yapılırsa kimsenin steril bileşenlere doğrudan dokunması gerekmez.

Atık Yönetimi
Atma işlemi yerel düzenlemelere göre çevresel olarak sürdürülebilir bir şekilde 
yapılmalıdır. Kontamine cihazlar ve kesici maddelerden tehlikeli atıklar belirli teknik 
gereklilikleri karşılayan uygun kaplara atılmalıdır.

Garanti ve Sınırlamalar
Bicon garanti ve sınırlamaları https://www.bicon.com/warranty adresindeki web 
sitesinde bulunabilir.
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