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POLSKA INSTRUKCJA UZYCIA

Informacje ogdlne - Implanty i taczniki

Opis

Implanty i taczniki firmy Bicon sa wykonane ze stopu tytanowego o czystosci chirurgicznej (Ti6Al4V). Wielu badaczy
wykazato biokompatybilno$¢ tego materiatu. Konfiguracja powierzchni zostata doktadnie zaprojektowana i nie
powinna by¢ zmieniana. Implanty sa dostepne w wersji z powierzchnia piaskowang (Integra-Ti™) lub powlekana
hydroksyapatytem (Integra-CP™).

Implanty Bicon moga by¢ wszczepiane w zuchwie lub szczece. Dostepne sg w réznych rozmiarach, odpowiednio dla
wypreparowanych otworéw osteotomijnych lub zebodotéw w przypadku natychmiastowego ich uzycia po
ekstrakcji. W celu uzyskania informacji o procedurze operacyjnej nalezy zapoznac sie z instrukcja procesu implantacji
lub obejrzec filmy instruktazowe na stronie https://www.bicon.com.

Przeznaczenie
Implanty i taczniki Bicon, wszczepiane zgodnie z procedurg chirurgiczng w jamie ustnej, maja za zadanie przywrdcic¢
pacjentom funkcje zucia.

Wskazania
Implant Bicon jest przeznaczony do uzycia w miejscach braku zebéw zuchwy lub szczeki, jako podparcie dla protezy
catkowitej, czesciowej, mostu oraz uzupetnienia pojedynczego braku zeba.

Przeciwwskazania

Implanty Bicon nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z chorobami stanowiacymi przeciwwskazanie do ich
stosowania, takimi jak: choroby szpiku, nieleczona cukrzyca, nadczynnos¢ tarczycy, bruksizm, zakazenie jamy ustnej
lub nowotwory oraz zawat migsnia sercowego przebyty w ciggu ostatniego roku lub z deficytami kostnymi
wyrostkow zebodotowych. Implanty o wymiarach 3,0 x 6,0, 3,0x 8,0 i 3,5 x 8,0 nie sa przeznaczone do uzycia jako
uzupetnienie pojedynczych zebéw trzonowych (niezaleznie czy zespolonych koronami czy nie). Aby przeprowadzi¢
zabieg zgodnie z procedura chirurgiczng, nalezy wszczepi¢ implant uwzgledniajac istniejace wymiary wyrostkéw
zebodotowych.

Ostrzezenie i srodki znosci
Wszczepienie implantu jest wysoce specjalistyczng i skomplikowang procedurg. Wymagane jest odbycie specjalnego
przeszkolenia w zakresie ustalonych metod stosowanych w implantologii jamy ustnej. Zdecydowanie zaleca sie
udziat w kursach i seminariach poswieconych implantom przed podjeciem préby operacji. Niestosowanie sie do
procedur chirurgicznych moze powodowac niepowodzenie wszczepienia implantu z jednoczesna utratg kosci.
Implanty Bicon sa przeznaczone do stosowania tylko ze specjalnie zaprojektowanymi preparatorami kosci —
wierttami - dostarczanymi przez firme Bicon. Implant o $rednicy 3,0 mm jest przeznaczony do stosowania wytacznie
z prostymi tacznikami. Po wszczepieniu implantow Bicon lekarze powinni uwaznie obserwowac pacjentéw p@@
katem nastepujacych sytuacji: stanu zapalnego wokét implantu, reakcji na opukiwanie lub zmian w obrazie
radlologmznym |mplantow w kosci. Jesli |mplam wykaque ruchomosc lub utrata kosci Jest wneksza niz

peni zintegrowany lub wykazuje ruchomos¢, moze spowodowac’ wydzielenie implantu.

Wskazane jest wykorzystanie badania rentgenowskiego do okreslenia objetosci kosci w miejse
implantacji, a takze do zlokalizowania krytycznych miejsc anatomicznych, takich jak: kai
brédkowe, zatoki szczekowe i korzenie sasiednich zebow. Konieczna jest takze doktadn:

rezygnacje z palenia tytoniu i podjecie wiasciwej higieny jamy ustnej.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI
Ze wzgledu na duza réznorodnos¢ dostepnych na rynku skaneréw MRI, Bicon ni oze &'es’lic’ prognoz
dotyczacych bezpieczenstwa oraz reakcji implantow i komponentow. Jetlnakze ogena ryzyka wykazata, ze narzedzia
systemu Bicon Dental Implant and Abutment System mozna bezpiecziie Skanowac w systemie MR w nastepujacych
warunkach:

« statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3,0T

- maksymalny przestrzenny gradient pola 3000 gauséw/cm (30 T/x)

- maksymalny zgtaszany przez system MR, usredniony dl ta, wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR),

wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut ciagtego skanowanig (i sekWencje impulséw) w normalnym trybie pracy

Inne ryzyka i dziatania niepozadane
Nie mozna zagwarantowac stuprocentowego sukc
uzytkowaniu moze spowodowac nlepowodzenle Po
ryzyko wydzielenia implantu, zakazeni zenj i
nieodpowiednia jakosc¢ i/lub objetosé¢
ustnej, moga skutkowac niepowodzel

tologicznego. Nieprzestrzeganie ograniczen w
ne zastosowanie narzedzi jednorazowego uzytku zwigksza
horoby. Czynniki takie jak: infekcja, choroba,
zachowanie pacjenta, takie jak: palenie tytoniu lub zta higiena jamy
psteointegracji po operacji lub wstepnej osteointegracji.

Mozliwe powiktania po wprowag
opdznione gojenie, parestezje, k, Krwiaki, infekcje, stan zapalny i uogdlniona reakcje alergiczna. Bardziej
uporczywe objawy obejm bél zwigzany z obecnoscig implantu, trwate parestezje, uszkodzenie
nerwow, utrate kosci, Tnfel pekniecie implantu lub protezy. Kazdy powazny incydent, ktory wystapit po uzyciu
o
c

produktu, nalezy zgt owi i wiasciwemu organowi Paristwa, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma
siedzibe. Podsumowal h w zakresie bezpieczenstwa i zastosowania klinicznego mozna znalez¢ w Eudamed
na europejskiej wi i\ http://ec.europa.eu/tools/eudamed ) lub na https://www.bicon.com/safety .

efmplant
plant Bicon sa wykonane z polietylenu o duzej gestosci (HDPE).

podparcia kostnego. Rozmiar trzpienia tacznika musi odpowiadac rozmiarowi studni implantu. Przyktadowo: trzpier
facznika 2,0 mm powinien by¢ zastosowany do implantu ze studnig 2,0 mm; trzpien tacznika 2,5 mm powinien by¢
zastosowany do implantu ze studnig 2,5 mm, a trzpien tacznika 3,0 mm powinien by¢ zastosowany do implantu ze
studnig 3,0 mm. Laczniki tymczasowe wykonane sa z chirurgicznego stopu tytanu (Ti6Al4V) lub PEEK. Elementy te, w
potaczeniu zimplantem, przeznaczone sg do stosowania w rehabilitacji protetycznej. Nie nalezy ich stosowac do
przenoszenia obcigzen funkcjonalnych. tacznik tymczasowy mozna zmodyfikowac celem utworzenia odpowiedniej
szczeliny dzigstowej lub pozadanego ksztattu profilu wytaniania. taczniki tymczasowe PEEK s3 przeznaczone do
uzytku tymczasowego do 180 dni w okresie gojenia implantu i powinny zostac zastapione tacznikami statymi, takim
jak: tacznik uniwersalny, tacznik ze stopniem, facznik bezstopniowy, tacznik do prac przykrecanych lub facznik Brevis.

Opakowanie

Implanty i taczniki Bicon dostarczane s w sterylnym opakowaniu i moga by¢ przechowywane w temperaturze
pokojowej (15-25°C). Jesli opakowanie jest uszkodzone, implant jest niesterylny i nalezy go wyrzuci¢. Implanty Bicon
przeznaczone sa do jednorazowego zastosowania i nalezy je wszczepi¢ mezwtoczme po otwarciu sterylnego
opakowania. Implanty itaczniki sa steryli 2z uzy(lem p! i ia gamma. Nie wolno ich ponownie

uzy¢, poni moze to sp: d di zenie u pacjenta lub przeniesienie choroby.

Procedury sterylizacji
1. Asysta wyjmuje sterylny blister Tyvek z kartonowego opakowania i ostroznie go otwiera, umozliwiajac swobodne
wypadniecie implantu z woreczka strunowego na sterylng tace. Nie wolno dopusci¢ do skazenia. Nastepnie
dentysta chwyta implant przez woreczek strunowy. Przecina nozyczkami jeden jego koniec i wyjmuje implant z
woreczka strunowego.
2. Sposob wyjmowania implantu i facznika:
Implant: Nalezy chwy¢ korek zamykajacy palcami w sterylnych rekawiczkach lub kleszczykami i umies¢ implant
w przygotowanej osteotomii zgodnie z instrukcja operacyjna firmy Bicon.
tacznik: Nalezy chwyc czes¢ koronowa tacznika palcami w sterylnych rekawiczkach lub kleszczykami i umies¢
facznik w przeptukanej studni implantu.
3. Jedli powyzsze instrukcje zostaty wykonane prawidiowo, nie bedzie potrzeby bezposredniego kontaktu z
elementami sterylnymi.

Utylizacja

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzana w sposob zrownowazony dla srodowiska naturalnego, zgodnie z lokalnymi
przepisami. Niebezpieczne odpady oraz ostre narzedzia powinny by¢ usuwane do odpowiednich pojemnikéw, ktore
spetniaja okres$lone wymagania techniczne.

9!
Warunki gwarancji systemu Bicon mozna znalez¢ na stronie internetowej pod adresem

https://www.bicon.com/warranty .
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( € uro| Zgodnos¢ Europejska ERM &R
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
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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
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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






