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[ it ] ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO

Informazione Generale - Impianti e monconi

Descrizione

Limpianto dentale o moncone Bicon & costituito da una lega di titanio (Ti6AI4V). La ricerca piu avanzata ha
dimostrato la biocompatibilita di questo materiale. La configurazione della superficie & progettata attentamente e
non deve essere modificata. Gli impianti vengono forniti: microsabbiati (Integra-Ti™) e rivestiti di idrossiapatite
(Integra-CP™).

E 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 piu denti mancanti.

Indicazioni

Limpianto Bicon & 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 ¢ possibile utilizzare gli impianti Bicon in pazienti con patologie controindicate quali discrasia ematica,
diabete non controllato, ipertiroidismo, bruxismo, infezioni orali o tumorali. Oltre a cio, 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 I'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 I'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. E 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 pud 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 & possibile causare il danneggiamento
dellimpianto con la conseguente distruzione concomitante dell‘osso di sostegno. E particolarmente importante
utilizzare micromotori specifici e di qualita 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 I'impianto Bic
necessario monitorare periodicamente i pazienti per verificare la presenza di una qualunque delle segue
condizioni: perdita ossea peri-implantare, modifiche nella risposta dellimpianto alla percussione, o
modifiche radiografiche nel contatto fra l'osso e I'impianto lungo la lunghezza dello stesso. Se I' im
mobilita o perdita ossea maggiore del 50 %, & necessario valutare la possibile rimozione dell'igg
posizionamento di un moncone permanente su un impianto non completamente guarito o o sare il
fallimento prematuro dell'impianto.

E necessario realizzare preventivamente radiografie panoramiche per valutare la pres:
adeguata nel punto previsto per I'impianto, nonché individuare le caratteristiche anatomic| iche, quali: canali
mandibolari, forame mentoniero, cavita mascellari e denti adiacenti. Una valutazione clinic
assolutamente necessaria. Infine, per la buona riuscita dell'intervento, & ess jale una motivazione adeguata da
parte del paziente. Cio puo includere che il paziente smetta di fumare o niin \@e corretta igiene orale.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica
In merito alla sicurezza nella risonanza magnetica (RM), a causa della arieta di scanner RM disponibili sul
mercato, Bicon non pud fare previsioni riguardo alla sicurezza o al comportaento dei nostri impianti
componenti in alcun sistema RM specifico. La valutazione del risghio ha concluso che i dispositivi nel sistema di
impianti e monconi dentali Bicon possono generalmente essere sgansionati in modo sicuro in un sistema RM nelle
seguenti condizioni:

« Campo magnetico staticodi 1,5Te 3,0T

« Gradiente di campo spaziale massimo di 3.000 gauss/

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) medioS t il cOfpo riportato dal sistema RM massimo di 2 W/kg per 15

minuti di scansione continua (ovvero per sequ ulsi) nella modalita operativa normale

Rischi Residui ed Effetti Indesiderati
Il successo dell'impianto al cento per cefifo r\lpuo essere garantito. Il mancato rispetto delle limitazioni d'uso
puo causare complicazioni. Il riutilizzg E ! Rositivi monouso aumenta il rischio di rigetto, infezione e trasmissione

lita e/o quantita ossea inadeguata e comportamento del paziente
ie@orale possono provocare fallimenti dell'osteointegrazione dopo
ragione iniziale.

come |'uso del tabacco o una s
I'intervento chirurgico o l'osteoi

ell'inserimento di impianti dentali includono dolore, gonfiore, sanguinamento,
rdaj restesia, edema, ematoma, infezione, infiammazione e reazione allergica

pitpersistenti includono dolore cronico in relazione agli impianti, parestesie permanenti,
0550, infezione e frattura dell'impianto o della protesi. Qualsiasi incidente significativo che
del materiale deve essere segnalato al produttore ed all'autorita competente nella
nazione do ituati I'utilizzatore e/o il paziente, se possibile. Un sommario riguardante la sicurezza e le

pud essere consultato su Eudamed attraverso il sito europeo (https://ec.europa.eu/tools/
ppure su https://www.bicon.com/safety.

Possibili complicazioi a
deiscenza, guarigion

| tappi dPguarigione Bicon sono costituiti da polietilene ad elevata densita.

Monconi

Gli abutment permanenti devono essere posizionati dopo che il medico ha determinato se vi & una densita ossea
sufficiente per supportare il restauro. Le dimensioni del perno del moncone devono corrispondere alle dimensioni
del pozzetto dell'impianto per compatibilita. Ad esempio, un moncone per perno da 2,0 mm sara 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. | monconi provvisori, realizzati in
lega di titanio di grado chirurgico (Ti6Al4V) o PEEK, sono componenti protesici collegati allimpianto dentale con la
funzione di ausilio nella riabilitazione protesica e non sono destinati a sopportare carichi gravosi. Il moncone
provvisorio pud essere modificato per realizzare un solco gengivale o una forma desiderata. | monconi provvisori
in PEEK sono destinati all’'uso temporaneo fino a 180 giorni durante il periodo di guarigione del posizionamento
dellimpianto 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 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 ab g forniti sterili tramite radlazlonl gamma e non devono essere
riutilizzati per pi ire il rigetto, l'infezi ola issi di
Procedure Sterili di Manipolazione

1. Lassistente 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 I'impianto ed il tappo di
guarigione su un vassoio sterile.

2.1l chirurgo afferra I'impianto tramite il tappo di guarigione estraendolo dalla confezione precedentemente
tagliata.

3.1l chirurgo, senza toccare I'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 é stata eseguita correttamente, la stabilita sara 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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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
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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






