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ЗУБНІ ІМПЛАНТАТИ



Загальна інформація – імплантати та абатменти

Опис
Зубний імплантат або абатмент Байкон (Bicon) виготовлено з титанового сплаву для 
хірургічних виробів (Ti6Al4V). Дослідники заявили, що цей матеріал є біосумісним. 
Форма поверхні була ретельно розроблена та не підлягає змінам. Імплантати 
оброблені піскоструминно (Integra-Ti™) та покриті гідроксилапатитом (Integra-CP™).

Імплантати Байкон (Bicon) можна встановлювати на нижній або верхній щелепі. У 
створених лунках у загоєній кістковій тканині або у ділянках після видалення можна 
використовувати різні розміри. Щоб отримати інформацію про хірургічну операцію, 
див. відповідний посібник або перегляньте відео про технологію Байкон (Bicon) за 
посиланням: https://www.bicon.com.

Призначення
Стоматологи встановлюють імплантати та абатменти Байкон (Bicon) у щелепу для 
відновлення функції жування пацієнтів, у яких може бути відсутній один або кілька 
зубів.

Показання
Імплантат Байкон (Bicon) встановлюється в беззубих ділянках нижньої або верхньої 
щелепи для кріплення повного знімного зубного протеза, кінцевого або проміжного 
абатмента для незнімного мостоподібного протезу або для кріплення часткових 
протезів, або для протезування.

Протипоказання
Імплантати Байкон (Bicon) не слід використовувати пацієнтам із такими станами, як 
стійка патологія компонентів крові, неконтрольований цукровий діабет, гіпертиреоз, 
бруксизм, інфекції ротової порожнини або злоякісні новоутворення. Також не слід 
використовувати імплантати Байкон (Bicon) пацієнтам із такими станами, як 
перенесений інфаркт міокарда (протягом останнього року) або недостатня кількість 
прилеглої кісткової тканини для використання імплантату відповідного розміру. 
Імплантати розміром 3,0 х 6,0 мм (mm), 3,0 х 8,0 мм (mm) та 3,5 х 8,0 мм (mm) не 
призначені для протезування з шинованими та нешинованими конструкціями у 
ділянці моляра. Імплантати не слід встановлювати, якщо альвеолярна кісткова 
тканина за шириною та висотою недостатньо прилягає до імплантатів.

Особливості застосування
Імплантаційна хірургія є вузькоспеціалізованою та складною. Необхідно пройти 
навчання технології оральної імплантології. Перед проведенням операцій 
рекомендуються пройти курси та семінари з імплантації. Неправильна операція 
може призвести до відторгнення імплантату та атрофії прилеглої кісткової тканини. 
Імплантати Байкон (Bicon) не слід використовувати у ділянках або ситуаціях, 
відмінних від зазначених. Це може призвести до відторгнення імплантату та 
руйнування прилеглої кісткової тканини. Імплантати Байкон (Bicon) постачаються зі 
спеціально розробленими борами для кісток. Імплантат діаметром 3,0 мм (mm) 
використовується лише з прямими абатментами. Після встановлення імплантатів 
Байкон (Bicon), пацієнтів необхідно обстежувати на предмет таких станів: атрофія 
периімплантантної тканини, зміни відповіді імплантату на перкусію або 
рентгенологічні зміни контакту між кісткою та імплантатом по довжині імплантату. 
Якщо ці імплантати рухаються або кісткова тканина атрофується більше ніж на 50 %, 
необхідно розглянути необхідність видалення імплантату. Встановлення постійного 
абатмента на імплантат, що не повністю зажив або рухається, може призвести до 
передчасного відторгнення імплантату.

Панорамні знімки зубів необхідно використовувати для визначення наявності 
відповідної кісткової тканини в запропонованому ложе імплантату, а також для 
виявлення критичних анатомічних особливостей, таких як нижньощелепні канали, 
підборіддя, гайморові пазухи та прилеглі зуби. Пальпація та прямий візуальний огляд 
ложе імплантату також необхідні для визначення анатомічних особливостей наявної 
кісткової тканини. Слід обов’язково провести ретельне клінічне обстеження. 
Належна мотивація пацієнта є запорукою успішної процедури. Сюди входить і 
утримання від куріння або правильна гігієна порожнини рота.

Інформація про безпеку МРТ
Через великий асортимент МРТ-сканерів, представлених у продажу, Байкон (Bicon) 
не може гарантувати безпеку або належну роботу наших імплантатів та компонентів 
під час МРТ. Оцінка ризиків продемонструвала, що зубні імплантати та абатменти 
Bicon загалом можна безпечно сканувати в рамках МРТ за таких умов:
   • Статичне магнітне поле 1,5 Тл (T) та 3,0 Тл (T)
   • Максимальний просторовий градієнт магнітного поля 3000 Гс/см (gauss/cm) (30 

Тл/м (T/m)
   • Максимальний питомий коефіцієнт поглинання електромагнітної енергії (SAR) – 2 

Вт/кг (W/kg) протягом 15 хвилин безперервного сканування (тобто на 
послідовність імпульсів) у нормальному режимі роботи

Ознайомтеся з додатковою інформацією у публікації Відомості щодо безпеки МРТ за 
посиланням: https://www.bicon.com/safety.

Залишкові ризики та небажані явища
Повний успіх імплантації гарантувати не можна. Недотримання обмежень може 
призвести до відторгнення. Повторне використання виробів для разового 
застосування підвищує ризик відторгнення, інфікування та передачі хвороби. Такі 
фактори, як інфекція, хвороба, недостатня якість та/або кількість кісткової тканини, а 
також поведінка пацієнта, наприклад, вживання тютюну або неналежна гігієна 
порожнини рота, можуть призвести до порушення остеоінтеграції після операції або 
початкової остеоінтеграції.

Можливі ускладнення після встановлення зубних імплантатів включають біль, набряк, 
кровотечу, щілинний дефект, уповільнене загоєння, парестезію, гематому, інфекцію, 
запалення та генералізовану алергічну реакцію. Більш стійкі симптоми включають 
хронічний біль у ділянці встановлення імплантату, стійку парестезію, ураження 
нервів, атрофію кісткової тканини, інфекцію та перелом імплантату або протеза. Про 
будь-який серйозний інцидент з виробом необхідно повідомити виробника та 
компетентний орган держави-члена, у якій проживає користувач та/або пацієнт. Див. 
зведені дані з безпеки та клінічної ефективності у базі даних Eudamed на 
європейському веб-сайті (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) або за посиланням: 
https://www.bicon.com/safety.

Заглушки для імплантів
Заглушки для імплантів Bicon виготовлені з поліетилену високої щільності (ПЕВЩ).
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Європейська відповідність

Див. інструкцію з використання

Виробник

Дата виробництва

UA. TR. 120
Національний знак відповідності (Україна)

Термін придатності

REF Номер за каталогом

LOT Код серії

UDI Унікальний ідентифікуючий код виробу

MD Виріб медичного призначення 

Тільки для рецептом лікаря

STERILIZE Не стерилізувати повторно

Одна стерильна бар’єрна система із захисною упаковкою 
всередині

Одна стерильна бар’єрна система із захисною упаковкою зовні

Стерилізовано за допомогою опромінення 

Увага!

Не використовувати повторно

Не використовувати, якщо упаковка пошкоджена

+XX°C

-XX°C
Температури зберігання

MR Безпечний для проведення МРТ

MR Умовно безпечний для проведення МРТ 

Абатменти
Постійні абатменти необхідно встановлювати після визначення достатньої щільності 
кісткової тканини для протезування. Розміри штифтів абатмента повинні відповідати 
розміру ложе імплантату. Наприклад, абатмент діаметром 2,0 мм (mm) сумісний 
імплантатом діаметром 2,0 мм (mm), абатмент діаметром 2,5 мм (mm) – з імплантатом 
діаметром 2,5 мм (mm), а абатмент діаметром 3,0 мм (mm) – з імплантатом діаметром 
3,0 мм (mm). Тимчасові абатменти, виготовлені з титанового сплаву для хірургічних 
виробів (Ti6Al4V) або ПЕЕК, є протезними елементами конструкції, з’єднаними з 
зубним імплантатом, що є допоміжним засобом у протезуванні та не витримують 
значних навантажень. Тимчасовий абатмент можна підлаштувати до ясенної борозни 
або бажаної форми. Тимчасові абатменти з ПЕЕК призначені для використання 
протягом періоду загоєння після встановлення зубного імплантату (до 180 днів) та 
можуть бути замінені на постійні абатменти, такі як абатмент універсальний, 
абатмент плечовий, абатмент безплесовий, абатмент умовно-знімний або абатмент 
Бревіс.

Постачання
Зубні імплантати та абатменти Байкон (Bicon) поставляються в стерильній упаковці 
для зберігання за кімнатної температури (15-25 °C). Якщо упаковка пошкоджена, а 
імплантат забруднений, його не слід використовувати. Імплантати Байкон (Bicon) є 
виробами для разового застосування, та їх слід використовувати одразу після 
відкриття стерильної упаковки. Імплантати та абатменти стерилізовані за 
допомогою гамма-випромінювання, та їх не можна використовувати повторно, 
щоб запобігти відторгненню, інфекції або передачі хвороби.

Стерильна обробка
1. Помічник дістає стерильну блістерну упаковку Тайвек (Tyvek) із картонної коробки 

та обережно відкриває блістерну упаковку Tyvek, перекладаючи внутрішню 
упаковку на стерильний лоток. Не забруднюйте внутрішню упаковку.

2. Стоматолог дістає компонент імплантату з конверту, відрізає один кінець 
внутрішньої упаковки ножицями та виймає компонент із конверта таким чином:

Імплантат: Заглушку для імпланту беруть пальцями в рукавичках або щипцями 
та переносять імплантат у підготовлену остеотомію відповідно до інструкцій 
Байкон (Bicon).
Абатмент: Щипцями дістають абатмент із внутрішньої упаковки та переносять 
абатмент у повністю загоєний чистий імплантат.

3. При належній обробці стерильних компонентів торкатись не потрібно.

Утилізація
Утилізувати вироби слід із дотриманням вимог охорони довкілля згідно з 
національним законодавством. Небезпечні відходи із забруднених пристроїв 
або гострі предмети слід утилізувати належним способом у відповідних 
контейнерах, що відповідають специфічним технічним вимогам.

Гарантії та обмеження
Див. гарантії та обмеження Байкон (Bicon) на веб-сайті https://www.bicon.com/
warranty.

 УВАГА! Федеральний закон обмежує продаж цього виробу стоматологами 
або за їхнім розпорядженням.


