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[ de | DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

Allgemeine Informationen - Implantate und Abutments

Beschreibung

Das Bicon Zahnimplantat oder Abutment wird aus einer chirurgischen Titanlegierung (Ti6Al4V) hergestellt. Es handelt sich
hierbei um ein biokompatibeles Material, was in zahlreichen Studien bewiesen wurde. Die Oberflichenkonfiguration wurde
sorgféltig konzipiert und sollte nicht verandert werden. Die Implantate werden folgendermassen geliefert: sandgestrahlt
(Integra-Ti™) und Hydroxylapatit beschichtet (Integra-CP™).

Bicon Implantate kénnen im Unter- oder Oberkiefer verwendet werden. Verschiedene GréBen sind erhéltlich, die in ein
vorbereitetes Implantatbett im verheiltem Knochen oder offene Extraktionsalveolen passen. Informationen zu chirurgischen
Verfahren sind in dem klinischen Handbuch oder in Bicon Technik-Videos verfiigbar unter https://www.bicon.com.

Beabsichtigte Verwendung
Bicon-Implantate und Abutments werden von Zahnérzten chirurgisch im Kieferknochen platziert, um die Kaufunktion von
Patienten, bei denen einer oder mehrere Zahne fehlen, wiederherzustellen.

Indikationen

Das Bicon Implantat ist fiir zahnlose Stellen im Unter- oder Oberkiefer zur Unterstiitzung einer vollstindigen Zahnprothese,
als endgiiltiger oder provisorischer Aufbau fir fixierte Zahnbriicken, fiir Teilprothesen oder als Ersatz fiir einen einzelnen Zahn
bestimmt.

Kontraindikationen

Bicon Implantate sollten nicht bei Patienten mit kontraindizierten Erkrankungen wie Blutdyskrasie, unkontrollierter Diabetes,
Hyperthyroidismus, krankhaftem Zahneknirschen, oralen Infektionen oder malignen Krebsgeschwiiren verwendet werden.
Ebenso sind Bicon Implantate kontraindiziert bei Patienten mit entsprechenden Allgemeinkrankungen, wie zum Beispiel
Myokardinfarkt innerhalb des letzten Jahres oder ungeniigendem Knochenangebot, das nicht die Verwendung eines
Implantats von entsprechender GréBe ermaglicht. Die 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm und 3,5 x 8,0mm Implantate sind nicht fur
Einzelkronen oder Briickenglieder im Molarbereich geeignet. Implantate sollten nicht eingesetzt werden, wenn der
Alveolarknochen nicht ausreichend breit und hoch ist, um die Implantate zu umgeben.

Warnhinweis und Ve
Die Implantatchirurgie ist ein hoch spezialisiertes und komplexes Verfahren. Eine spezielle Schulung in den etablierten
Orallmplantologle -Techniken ist erforderlich. Vor der Anwendung derartiger Verfahren wird der Besuch von

Impl. ek vund i unbedingt hlen. Eine falsch angewendete Technik kann zum Verlust des
Implantats und zu Substanzverlust des umgebenden Knochens fiihren. Bicon Implantate sollten nur fiir die spezifisch
indizierten Anwendungen eingesetzt werden. Andernfalls kann das Implantat verloren gehen und der unterstiitzende
Knochen zerstért werden. Bicon Implantate sind nur fiir die Verwendung mit den speziell dafiir vorgesehenen
Knochenbohrern von Bicon bestimmt. Die 3,0mm Durchmesser Implantate sind entworfen, um nur mit geraden Abutments
verwendet zu werden. Bei Verwendung des Bicon Implantats sollte der Arzt die Patienten auf folgende Zusténde hit
genauestens beobachten: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, veranderte Reaktion des Implantats a
oder auf dem Réntgenbild sichtbare Verdnderungen an der Kontaktlinie von Implantat und Knochen. Falls sic
bewegt oder ein Knochenverlust von mehr als 50 % auftritt, sollte méglicherweise eine Entfernung des Impl;
gezogen werden. Das Einsetzen eines dauerhaften Abutments auf ein Implantat, das nicht vollstandig eingel
ist, kann zu einem vorzeitigen Versagen des Implantats fiihren.

Es sollten Rontgenaufnahmen aus verschiedenen Perspektiven angefertigt werden, um festzus
Implantatstelle ein ausreichendes Knochenangebot vorhanden ist, und um gefahrdete anatol
Mandibularkanal, das Foramen mentale, die Nebenhéhlen und benachbarte Zéhne zu lokalisieren. E ind eine Palpation
und die direkte visuelle Inspektion der vorgesehenen Implantatstelle erforderlich, um die Anatomie
Knochens zu bestimmen. Eine griindliche und umfassende klinische Evaluation ist zwingend erforderfich. Fir den Erfolg des
Verfahrens ist auBerdem die entsprechende Motivation des Patienten ausschlagggBefid. Dazu kann gehéren, dass der Patient
mit dem Rauchen aufhért oder sich um eine ordnungsgeméBe Mundhygiene kiimmel \

MRT-Sicherheitsinformationen
In Bezug auf die Magnetresonanztomographie (MRT)-Sicherheit kann Bicon aufg der groBen Vielfalt von auf dem Markt
erhéltlichen MRT-Geréten keine Vorhersagen zur Sicherheit oder zum Verhalten unserer Implantate und Komponenten in
einem bestimmten MRT-System treffen. Die Risikobewertung kam zu Schluss, dass die Gerate im Bicon Dental Implant
und Abutment System unter den folgenden Bedingungen imdllg sicher in einem MRT-System gescannt werden
kénnen:

« Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T

« Maximaler raumlicher Feldgradient von 3.000 Gauss/cag,(30

« Maximale vom MRT-System gemeldete, ganzkorp mittelteSpezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir 15 Minuten

kontinuierlichen Scannens (d. h. pro Pulssequenz) im Rgrmalen Betriebsmodus

ken und Nebenwirkungen
Ein hundertprozentiger Implantaterfolg k;
kann zu Fehlfunktionen fiihren. Die Wied
Krankheitstibertragung. Faktoren wi
Patientenverhalten wie Tabakkons|
Osseointegration fihren.

i (garantiert werden. Die Nichtbeachtung der Nutzungsbeschrankungen
dung von Einwegartikeln erhoht das Risiko einer AbstoBung, Infektion und
Krankheiten, unzureichende Knochenqualitét und/oder -quantitét sowie
chlechte Mundhygiene kénnen zu einer verzégerten oder véllig fehlender

Mégliche Komplikatio
verzogerte Heilung, P:
S)

insetzen von Zahnimplantaten sind Schmerzen, Schwellungen, Blutungen, Dehiszenz,
leme, Hamatome, Infektionen, Entziindungen und allgemeine allergische Reaktionen. Zu
gehdren chronische Schmerzen im Zusammenhang mit Implantaten, dauerhafte

die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, sollten dem Hersteller und der
rd&8des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist. Eine
ler Sicherheit und der klinischen Leistung finden Sie auf Eudamed (iber die européische Website (https:/
Is/eudamed) oder unter https://www.bicon.com/safety.

Die Bicon Einheilpfosten bestehen aus hochdichtem Polyethylen (HDPE).

Abutments

Definitive Abutments sollten eingesetzt werden, nachdem der Arzt festgestellt hat, ob die Knochendichte zur Unterstiitzung
der Restauration ausreicht. Die GroBe der Abutmentpfosten sollte zur Kompatibilitdt mit der GroBe des Implantatschachts
ubereinstimmen. Beispielsweise ist ein 2,0-mm-Schaft-Abutment mit einem 2,0-mm-Schacht-Implantat kompatibel, ein
2,5-mm-Schaft-Abutment mit einem 2,5-mm-Schacht-Implantat, und ein 3,0-mm-Schaft-Abutment mit einem
3,0-mm-Schacht-Implantat. Temporéare Abutments aus chirurgischer Titanlegierung (Ti6Al4V) oder PEEK sind prothetische
Komponenten, die mit dem Zahnimplantat verbunden sind und zur Verwendung als Hilfsmittel in der prothetischen
Rehabilitation bestimmt sind und werden spéater durch finale Aufbauten ersetzt. Temporare PEEK-Abutments sind fur den
voriibergehenden Einsatz von bis zu 180 Tagen wahrend der Einheilphase der Zahnimplantatinsertion vorgesehen und
werden durch ein dauerhaftes Abutment wie das Universal-, Stealth-, Non-Shouldered-, Fixed-Detachable- oder
Brevis-Abutment ersetzt.

Lieferprogramm

Bicon-Zahnimplantate und Abutments werden in einer sterilen Verpackung geliefert und kénnen bei Raumtemperatur (15-25
°C) gelagert werden. Bei beschadigter Verpackung und Kontamination von Komponenten sollte das Produkt verworfen
werden. Bicon Zahnimplantate sind Einmalprodukte die unverziglich nach Entnahme aus der Sterilverpackung verwendet
werden sollten. Implantate und Abutments werden durch Gammastrahlung sterilisiert und diirfen nicht

wiederverwendet werden, um ion, oder kheitsiibertragung zu i n.

fiir die sterile |
1. Die sterile Blister-Packung aus dem Karton nehmen und vor5|cht|g offnen. Die innere Verpackungshiille auf ein steriles
Tablett fallen lassen. Die innere Verpackungshiille nicht kor i
2. Der Zahnarzt greift die Implantatkomponente durch die Hiille, schneldet die Hiille mit einer Schere an einem Ende auf und
nimmt die Komponente wie folgt heraus:
Implantat: Den Einheilpfosten mit sterilen Handschuhen oder einer Pinzette greifen und das Implantat gemaB der
chirurgischen Anleitung von Bicon in die vorbereitete Osteotomie einsetzen.
Aufbau: Den Aufbau durch Greifen des Kopfendes mit einer Pinzette aus der inneren Verpackung nehmen und in das
vollstandig ausgeheilte und gut ausgespilte Implantat einsetzen.
3. Bei vorschriftsméBiger Durchfiihrung ist kein direkter Kontakt mit sterilen Komponenten erforderlich.

Entsorgung

Die Entsorgung sollte auf eine umweltvertrégliche Weise und gemass den lokalen Gesetzen und Bestimmungen erfolgen.
Gefahrlicher Abfall kontaminierter Produkte oder scharfe Gegenstande sollten in geeigneten Behdltern entsorgt werden, die
den spezifischen technischen Anforderungen entsprechen.

Bedingungen
Die Garantie und Einschrénkungen von Bicon finden Sie auf der Website unter https://www.bicon.com/warranty.
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Conformita europea  Conformité européenne Avrupa Uyumu BRI AR
Consultinstructions for use Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Consulte las Instrucciones de uso Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Consultare le istruzioni per I'uso KullammTallma(Iarma bakiniz
Consultar as instrudes de utilizacao A8 X|ES EHESHAL
Gebrauchsanweisung beachten ERERRA
Consdulter le mode demploi ERERSA
Manufacturer Fabricante Fabrikant el
Fabricante Hersteller Producent BER
Produttore Fabricant Uretici HHER
Date of manufacture  Data de fabric Fabricagedatum HE YRt
Fecha de fabricacion  Herstellungsdatum Data produkdji HEEE
Data di produzione  Date de fabrication Uretim tarihi BERH
Authorized representative in the European Community
i enlaCe i Europea
Rappresentante autorizzato per la Comunita europea
na C Europeia

Bevol\machngte Vevtretung inder Europalschen Gemeinschaft
agréé dans la C

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Autoryzowany iciel na terenie

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci
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BNt ER AR
BRMSt R AR
United Kingdom Responsible Person VK Verantwoordelijke Persoon
Persona Responsable del Reino Unido Osoba Odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Persona Responsabile nel Regno Unito Birlesik Krallik Sorumlu Kisi
Pessoa Responsavel no Reino Unido IR}
Vereinigtes Kénigreich Verantwortliche Person EEAHEA
Personne Responsable au Royaume-Uni HERFA
Use by date Utilizar até/data de validade Uiterste gebru\ksdatum A& 7|8t
Usar antes del Verwendbar bis Termin waznosci LRI
Usare entro il A utiliser jusquau Son Kullanma Tarihi ERiER
Catalog number Namero de catélogo Catalogusnummer etz s
Numero de catdlogo  Artikelnummer Numer katalogowy
Numero di catalogo  Numéro de catalogue Katalog Numarasi
Batch code Cadigo de lote Batchcode
Codigo de lote Chargencode Kod serii
Codice dilotto Code de lot Parti kodu
Unique device indentifier Unieke apparaat-ID
Identificador de dispositivo tinico Unikalny ides
Identificatore univoco del dispositivo Benzersu cnri
Identificador exclusivo do dispositivo 25t Thx| A
Eindeutige Geratekennung ﬂﬁ— SRl
Identifiant unique de I'appareil ME—IREIRIR
Medical device Dispositivo medico iddel 9|27|7|
Producto sanitario Medizinprodukt yczne BERIEE
Dispositivomedico  Dispositif medical ETEE
L4
By prescription only en op recept verkrijgbaar
Por prescripcién solamente Wylacznie z przepisu lekarza
Solo dietro prescrizione medica Sadece Receteyle Satilir
Sujeito a receita médica Heywo| Hegh
Verschreibungspflichtig 1B ER
Sur ordonnance uniquement \ IELHER
Do not resterilize rel Niet opnieuw steriliseren THaEHR| 2 2
No reesterilizar Nichiyes ren Nie sterylizowa¢ ponownie 5577 &4
Non risterilizzare Ne pashestériliser Tekrar sterilize etmeyin BYEERE
<
Single sterile Baggier gfstem with protective packaging inside
Sistema de stéril individual con embalaje protector en el interior
Singolo sis iera sterile con confezione protettivo all'interno
Sisterp, stéril inico com embalagem protetora no interior
Ein; rieresystem mit Schutzverpackung im Inneren
Systel arriére stérile unique avec emballage de protection a I'intérieur
el idsteriel ie met besc ing aan de bil

nczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym wewnatrz
ind@koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
S ZHO| Qli= TR B ATt AlAF
EMRE RN E—REFE AL
FREMRF B —TRFERS

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior
Singolo sistema di barriera sterile con confezione protettivo esterno
Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Einzelnes mit Scl kung auBen
Systeme de bamere s(énle unique avec emballage de pvotectlon al'extérieur
eriel met besc aa i

Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym na zewnatrz
Disinda koruyucu ambalaj bulunan tekll s\erll bariyer sistemi
9|T0ﬂ EE Ho| U= T AR Rt
F’?%‘. SBEREE R %
*fﬁﬁ&%?w, SMBERIPIERE

Sterilized using irradiation Gesteriliseerd door middel van bestraling
Esterilizado con radiacion Produkt sterylizowany promieniowaniem
Sterilizzato con radiazioni Radyasyonla sterilize edilmistir

Esterilizado por irradiacao UAFMOR AT Rf2|El

Sterilisation durch Bestrahlung fEFEES

Stérilisé par irradiation ERERRE

Caution Precaugio Letop BN
Precaucion Vorsicht Przestroga I
Precauzione Mise en garde Dikkat vy

Do not reuse Nao reutilizar Niet opnieuw gebruiken TALZSIR| 2 2
No reutilizar Nicht zur Wiederverwendung  Nie uzywac ponownie WOERER
Non riutilizzare Ne pas réutiliser Tekrar kullanmayn BOERER
Do not use if package is damaged Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
No utilizar si el envase esta dafado Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Non usare se la confezione & danneggiata Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada 0| £4E AL A8SHR| & A

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigtist 418265 8521 (5 F

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé MEEBIREDER

Storage temperatures Opslagtemperaturen

Temperaturas de almacenamiento Temperatura przechowywania

Temperature di conservazione Saklama sicakliklari

Temperaturas de conservacao HE2E

Lagertemperaturen R

Températures de conservation HFRE

MR safe MR-veilig

Seguro para la RM Bezpieczny w srodowisku MR

Compatibile con risonanza magnetica MR Giivenli

Seguranga em RM MR QFEY

MR-sicher Z2H MR

Compatible IRM Z2H MR

MR conditional RM condicional MR voorwaardelijk ZAN-MRYEEA
RM condicional Bedingt MR Warunek MR IR MR

RM condizionale IRM conditionnelle MR kosullu BRAEH MR






