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Informazione Generale - Impianti e monconi
Descrizione

L’impianto dentale o moncone Bicon è costituito da una lega di titanio (Ti6Al4V). La ricerca più avanzata ha 
dimostrato la biocompatibilità di questo materiale. La configurazione della superficie è progettata attentamente e 
non deve essere modificata. Gli impianti vengono forniti: microsabbiati (Integra-Ti™) e rivestiti di idrossiapatite 
(Integra-CP™).

È possibile utilizzare gli impianti Bicon nel mandibolare e nel mascellare. Sono disponibili, in varie misure, ed in 
grado di essere utilizzati negli alveoli o in estrazioni recenti. Per informazioni sull’intervento chirurgico, consultare 
il manuale chirurgico o i video sulla tecnica Bicon all’indirizzo https://www.bicon.com.

Scopo previsto

Gli impianti e i monconi Bicon vengono posizionati chirurgicamente dai dentisti nell’osso mascellare per aiutare a 
ripristinare la funzione di masticazione dei pazienti che potrebbero avere uno o più denti mancanti.

Indicazioni

L’impianto Bicon è progettato per edentulia nel mandibolare, come supporto per protesi dentale completa nel 
mascellare, come sostegno terminale o intermedio per ponti fissi, per protesi parziali ed in sostituzione di un dente 
naturale.

Controindicazioni

Non è possibile utilizzare gli impianti Bicon in pazienti con patologie controindicate quali discrasia ematica, 
diabete non controllato, ipertiroidismo, bruxismo, infezioni orali o tumorali. Oltre a ciò, gli impianti Bicon non 
devono essere utilizzati in pazienti in condizioni controindicate quali: infrazione miocardica riscontrata nell’anno 
precedente oppure con struttura ossea insufficiente a consentire l’uso di un impianto adeguatamente 
dimensionato. Gli impianti da 3,0 x 6.0mm, 3,0 x 8,0mm y 3,5 x 8,0mm non sono indicate per la fabbricazione di 
corone singole o ferulizzate nelle regioni posteriori del cavo orale. Non posizionare l’impianto qualora fosse scarsa 
la presenza dell’osso sia in altezza che in larghezza ed attorno all’impianto stesso.

Avvertenza e Precauzioni

La chirurgia implantare consiste in un intervento altamente specializzato e complesso. È necessario un 
addestramento particolare nelle tecniche consolidate di implantologia orale. Si consigliano caldamente corsi e 
seminari relativi all’impianto prima di iniziare un intervento chirurgico. Una tecnica inadeguata può provocare il 
danneggiamento dell’impianto e la perdita sostanziale dell’osso circostante. Non usare gli impianti Bicon in punti o 
situazioni diverse da quelle specificamente indicate. In caso contrario è possibile causare il danneggiamento 
dell’impianto con la conseguente distruzione concomitante dell’osso di sostegno. È particolarmente importante 
utilizzare micromotori specifici e di qualità per l’inserzione degli impianti. Gli impianti di diametro 3,0mm sono 
stati progettati per essere utilizzati esclusivamente con i monconi diritti. Quando si utilizza l’impianto Bicon, è 
necessario monitorare periodicamente i pazienti per verificare la presenza di una qualunque delle seguenti 
condizioni: perdita ossea peri-implantare, modifiche nella risposta dell’impianto alla percussione, oppure 
modifiche radiografiche nel contatto fra l’osso e l’impianto lungo la lunghezza dello stesso. Se l’impianto mostra 
mobilità o perdita ossea maggiore del 50 %, è necessario valutare la possibile rimozione dell’impianto. Il 
posizionamento di un moncone permanente su un impianto non completamente guarito o mobile può causare il 
fallimento prematuro dell’impianto.

È necessario realizzare preventivamente radiografie panoramiche per valutare la presenza di una struttura ossea 
adeguata nel punto previsto per l’impianto, nonché individuare le caratteristiche anatomiche critiche, quali: canali 
mandibolari, forame mentoniero, cavità mascellari e denti adiacenti. Una valutazione clinica completa è 
assolutamente necessaria. Infine, per la buona riuscita dell’intervento, è essenziale una motivazione adeguata da 
parte del paziente. Ciò può includere che il paziente smetta di fumare o si impegni in una corretta igiene orale.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

In merito alla sicurezza nella risonanza magnetica (RM), a causa della vasta varietà di scanner RM disponibili sul 
mercato, Bicon non può fare previsioni riguardo alla sicurezza o al comportamento dei nostri impianti e 
componenti in alcun sistema RM specifico. La valutazione del rischio ha concluso che i dispositivi nel sistema di 
impianti e monconi dentali Bicon possono generalmente essere scansionati in modo sicuro in un sistema RM nelle 
seguenti condizioni:
   • Campo magnetico statico di 1,5 T e 3,0 T
   • Gradiente di campo spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m)
   • Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio su tutto il corpo riportato dal sistema RM massimo di 2 W/kg per 15 

minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulsi) nella modalità operativa normale

Rischi Residui ed Effetti Indesiderati 

Il successo dell’impianto al cento per cento non può essere garantito. Il mancato rispetto delle limitazioni d’uso 
può causare complicazioni. Il riutilizzo di dispositivi monouso aumenta il rischio di rigetto, infezione e trasmissione 
di malattie. Fattori quali infezione, malattia, qualità e/o quantità ossea inadeguata e comportamento del paziente 
come l’uso del tabacco o una scarsa igiene orale possono provocare fallimenti dell’osteointegrazione dopo 
l’intervento chirurgico o l’osteointegrazione iniziale.

Possibili complicazioni a seguito dell’inserimento di impianti dentali includono dolore, gonfiore, sanguinamento, 
deiscenza, guarigione ritardata, parestesia, edema, ematoma, infezione, infiammazione e reazione allergica 
generalizzata. I sintomi più persistenti includono dolore cronico in relazione agli impianti, parestesie permanenti, 
danni ai nervi, perdita di osso, infezione e frattura dell’impianto o della protesi. Qualsiasi incidente significativo che 
accada in relazione all’uso del materiale deve essere segnalato al produttore ed all’autorità competente nella 
nazione dove sono situati l’utilizzatore e/o il paziente, se possibile. Un sommario riguardante la sicurezza e le 
prestazioni cliniche può essere consultato su Eudamed attraverso il sito europeo (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) oppure su https://www.bicon.com/safety.

Tappo di Guarigione

I tappi di guarigione Bicon sono costituiti da polietilene ad elevata densità.

Monconi

Gli abutment permanenti devono essere posizionati dopo che il medico ha determinato se vi è una densità ossea 
sufficiente per supportare il restauro. Le dimensioni del perno del moncone devono corrispondere alle dimensioni 
del pozzetto dell’impianto per compatibilità. Ad esempio, un moncone per perno da 2,0 mm sarà compatibile con 
un impianto con pozzetto da 2,0 mm, un moncone per perno da 2,5 mm con un impianto con pozzetto da 2,5 mm, 
e un moncone per perno da 3,0 mm con un impianto con pozzetto da 3,0 mm. I monconi provvisori, realizzati in 
lega di titanio di grado chirurgico (Ti6Al4V) o PEEK, sono componenti protesici collegati all’impianto dentale con la 
funzione di ausilio nella riabilitazione protesica e non sono destinati a sopportare carichi gravosi. Il moncone 
provvisorio può essere modificato per realizzare un solco gengivale o una forma desiderata. I monconi provvisori 
in PEEK sono destinati all’uso temporaneo fino a 180 giorni durante il periodo di guarigione del posizionamento 
dell’impianto dentale e saranno sostituiti con un moncone permanente, come il moncone Universal, Stealth, senza 
spalla, fisso-rimovibile o Brevis.

Confezionamento

Gli impianti dentali e gli abutment Bicon sono forniti in una confezione sterile da conservare a temperatura 
ambiente (15-25°C). Se la confezione risulta rovinata e l’impianto viene contaminato, deve essere scartato. Gli 
impianti Bicon sono dispositivi monouso e devono inserirsi immediatamente dopo aver aperto la confezione 
sterile. Gli impianti e gli abutment vengono forniti sterili tramite radiazioni gamma e non devono essere 

riutilizzati per prevenire il rigetto, l’infezione o la trasmissione di malattie.

Procedure Sterili di Manipolazione

1. L’assistente rimuove dal cartoncino esterno il blister di confezionamento dell’impianto; dopo aver rimosso il 
fondo in Tyvek, lascia cadere senza contaminarla la bustina di plastica contenente l’impianto ed il tappo di 
guarigione su un vassoio sterile.

2. Il chirurgo afferra l’impianto tramite il tappo di guarigione estraendolo dalla confezione precedentemente 
tagliata.

3. Il chirurgo, senza toccare l’impianto, lo inserisce nell’alveolo afferrandolo per il tappo di guarigione (tutti gli 
impianti sono forniti con il tappo di guarigione inserito).

4. Se la procedura è stata eseguita correttamente, la stabilità sarà garantita.

Smaltimento

Lo smaltimento deve essere gestito in modo ecologicamente sostenibile, nel rispetto delle normative locali. I rifiuti 
pericolosi di dispositivi contaminati o gli oggetti taglienti devono essere smaltiti in contenitori adeguati che 
soddisfino requisiti tecnici specifici.

Garanzia e Limitazioni

La garanzia e le limitazioni di Bicon sono disponibili sul sito Web all’indirizzo https://www.bicon.com/warranty).
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European Conformity
Conformidad europea
Conformità europea

Conformidade Europeia
EU-Konformität
Conformité européenne

CE-keurmerk
Zgodność Europejska
Avrupa Uyumu

유럽 기준 적합성
歐洲合規性
欧洲合规性

Consult instructions for use
Consulte las Instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l’uso
Consultar as instruções de utilização
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Sprawdzić w instrukcji obsługi
Kullanım Talimatlarına bakınız
사용 지침을 참조하십시오
查閱使用說明
查阅使用说明

Manufacturer
Fabricante
Produttore

Fabricante 
Hersteller
Fabricant

Fabrikant
Producent
Üretici

제조업체
製造商
制造商

Date of manufacture
Fecha de fabricación
Data di produzione

Data de fabric 
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Fabricagedatum
Data produkcji 
Üretim tarihi

제조 일자
製造日期
製造日期

Authorized representative in the European Community
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato per la Comunità europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Bevollmächtigte Vertretung in der Europäischen Gemeinschaft
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspólnoty Europejskiej
Avrupa Topluluğunda yetkili temsilci
유럽공동체 법적대리인
歐洲共同體授權代表
欧洲共同体授权代表

UK RP

United Kingdom Responsible Person
Persona Responsable del Reino Unido
Persona Responsabile nel Regno Unito
Pessoa Responsável no Reino Unido
Vereinigtes Königreich Verantwortliche Person
Personne Responsable au Royaume-Uni

VK Verantwoordelijke Persoon
Osoba Odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Birleşik Krallık Sorumlu Kişi
영국 책임자
英國負責人
英国负责人

Use by date
Usar antes del
Usare entro il

Utilizar até/data de validade
Verwendbar bis
À utiliser jusqu’au

Uiterste gebruiksdatum
Termin ważności
Son Kullanma Tarihi

사용 기한
此前使用
此前使用

REF
Catalog number
Número de catálogo
Numero di catalogo

Número de catálogo 
Artikelnummer
Numéro de catalogue

Catalogusnummer
Numer katalogowy
Katalog Numarası

카탈로그 번호
目錄號
型号

LOT
Batch code
Código de lote
Codice di lotto

Código de lote 
Chargencode
Code de lot

Batchcode
Kod serii 
Parti kodu

배치 코드
批次程式碼
批号

UDI

Unique device indentifier
Identificador de dispositivo único
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador exclusivo do dispositivo
Eindeutige Gerätekennung
Identifiant unique de l’appareil

Unieke apparaat-ID
Unikalny identyfikator urządzenia
Benzersiz cihaz tanımlayıcısı
고유한 장치 식별자
唯一設備識別符
唯一设备标识符

MD
Medical device
Producto sanitario
Dispositivo medico

Dispositivo medico 
Medizinprodukt
Dispositif medical

Medisch hulpmiddel
Urządzenie medyczne 
Tıbbi cihaz

의료기기
醫療裝置
医疗装置

By prescription only
Por prescripción solamente
Solo dietro prescrizione medica
Sujeito a receita médica
Verschreibungspflichtig
Sur ordonnance uniquement

Alleen op recept verkrijgbaar
Wyłącznie z przepisu lekarza
Sadece Reçeteyle Satılır
처방전이 필요함
僅憑處方使用
仅凭处方使用

STERILIZE

Do not resterilize
No reesterilizar
Non risterilizzare

Não reesterilizar 
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser

Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizować ponownie
Tekrar sterilize etmeyin

재살균하지 말 것
請勿重複滅菌
请勿重复灭菌

Single sterile barrier system with protective packaging inside
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el interior
Singolo sistema di barriera sterile con confezione protettivo all’interno
Sistema de barreira estéril único com embalagem protetora no interior
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren
Système de barrière stérile unique avec emballage de protection à l’intérieur
Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende verpakking aan de binnenkant
Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym wewnątrz
İçinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
내부 보호 포장이 있는 단일 멸균 차단 시스템
內部保護包裝的單一無菌屏障系統
带内部保护包装的单一无菌屏障系统

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 única com embalagem protetora externa
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung außen
Système de barrière stérile unique avec emballage de protection à l’extérieur
Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant
Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym na zewnątrz
Dışında koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
외부에 보호 포장이 있는 단일 멸균 차단 시스템
單一無菌屏障系統，外部有保護性包裝
单一无菌屏障系统，外部有保护性包装

Sterilized using irradiation
Esterilizado con radiación
Sterilizzato con radiazioni
Esterilizado por irradiação
Sterilisation durch Bestrahlung
Stérilisé par irradiation

Gesteriliseerd door middel van bestraling
Produkt sterylizowany promieniowaniem
Radyasyonla sterilize edilmiştir
방사선으로 살균 처리됨
使用輻照滅菌
使用辐照灭菌

Caution
Precaución
Precauzione

Precaução
Vorsicht
Mise en garde

Let op
Przestroga
Dikkat

주의사항
小心
小心

Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Não reutilizar 
Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Niet opnieuw gebruiken
Nie używać ponownie
Tekrar kullanmayın

재사용하지 말 것
請勿重複使用
请勿重复使用

Do not use if package is damaged
No utilizar si el envase está dañado
Non usare se la confezione è danneggiata
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone
Ambalaj hasarlıysa kullanmayın
포장이 손상된 경우 사용하지 말 것
如包裝破損請勿使用
如包装破损请勿使用

+XX°C

-XX°C

Storage temperatures
Temperaturas de almacenamiento
Temperature di conservazione
Temperaturas de conservação
Lagertemperaturen
Températures de conservation

Opslagtemperaturen
Temperatura przechowywania
Saklama sıcaklıkları
저장온도
儲存溫度
储存温度

MR

MR safe
Seguro para la RM
Compatibile con risonanza magnetica
Segurança em RM
MR-sicher
Compatible IRM

MR-veilig
Bezpieczny w środowisku MR
MR Güvenli
MR 안전성
安全的 MR
安全的 MR

MR
MR conditional
RM condicional
RM condizionale

RM condicional 
Bedingt MR
IRM conditionnelle

MR voorwaardelijk
Warunek MR
MR koşullu

조건부 MR 안전성
有條件的 MR
有条件的 MR
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