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Informacje ogólne - Implanty i łączniki
Opis

Implanty i łączniki firmy Bicon są wykonane ze stopu tytanowego o czystości chirurgicznej (Ti6Al4V). Wielu badaczy 
wykazało biokompatybilność tego materiału. Konfiguracja powierzchni została dokładnie zaprojektowana i nie 
powinna być zmieniana. Implanty są dostępne w wersji z powierzchnią piaskowaną (Integra-Ti™) lub powlekaną 
hydroksyapatytem (Integra-CP™).

Implanty Bicon mogą być wszczepiane w żuchwie lub szczęce. Dostępne są w różnych rozmiarach, odpowiednio dla 
wypreparowanych otworów osteotomijnych lub zębodołów w przypadku natychmiastowego ich użycia po 
ekstrakcji. W celu uzyskania informacji o procedurze operacyjnej należy zapoznać się z instrukcją procesu implantacji 
lub obejrzeć filmy instruktażowe na stronie https://www.bicon.com.

Przeznaczenie

Implanty i łączniki Bicon, wszczepiane zgodnie z procedurą chirurgiczną w jamie ustnej, mają za zadanie przywrócić 
pacjentom funkcję żucia.

Wskazania

Implant Bicon jest przeznaczony do użycia w miejscach braku zębów żuchwy lub szczęki, jako podparcie dla protezy 
całkowitej, częściowej, mostu oraz uzupełnienia pojedynczego braku zęba.

Przeciwwskazania

Implanty Bicon nie powinny być stosowane u pacjentów z chorobami stanowiącymi przeciwwskazanie do ich 
stosowania, takimi jak: choroby szpiku, nieleczona cukrzyca, nadczynność tarczycy, bruksizm, zakażenie jamy ustnej 
lub nowotwory oraz zawał mięśnia sercowego przebyty w ciągu ostatniego roku lub z deficytami kostnymi 
wyrostków zębodołowych. Implanty o wymiarach 3,0 x 6,0, 3,0 x 8,0 i 3,5 x 8,0 nie są przeznaczone do użycia jako 
uzupełnienie pojedynczych zębów trzonowych (niezależnie czy zespolonych koronami czy nie). Aby przeprowadzić 
zabieg zgodnie z procedurą chirurgiczną, należy wszczepić implant uwzględniając istniejące wymiary wyrostków 
zębodołowych.

Ostrzeżenie i środki ostrożności

Wszczepienie implantu jest wysoce specjalistyczną i skomplikowaną procedurą. Wymagane jest odbycie specjalnego 
przeszkolenia w zakresie ustalonych metod stosowanych w implantologii jamy ustnej. Zdecydowanie zaleca się 
udział w kursach i seminariach poświęconych implantom przed podjęciem próby operacji. Niestosowanie się do 
procedur chirurgicznych może powodować niepowodzenie wszczepienia implantu z jednoczesną utratą kości. 
Implanty Bicon są przeznaczone do stosowania tylko ze specjalnie zaprojektowanymi preparatorami kości – 
wiertłami - dostarczanymi przez firmę Bicon. Implant o średnicy 3,0 mm jest przeznaczony do stosowania wyłącznie 
z prostymi łącznikami. Po wszczepieniu implantów Bicon lekarze powinni uważnie obserwować pacjentów pod 
kątem następujących sytuacji: stanu zapalnego wokół implantu, reakcji na opukiwanie lub zmian w obrazie 
radiologicznym implantów w kości. Jeśli implant wykazuje ruchomość lub utrata kości jest większa niż 50%, należy 
zakwalifikować implant do ewentualnego usunięcia. Umieszczenie stałego łącznika na implancie, który nie jest w 
pełni zintegrowany lub wykazuje ruchomość, może spowodować wydzielenie implantu.

Wskazane jest wykorzystanie badania rentgenowskiego do określenia objętości kości w miejscu planowanej 
implantacji, a także do zlokalizowania krytycznych miejsc anatomicznych, takich jak: kanały żuchwy, otwory 
bródkowe, zatoki szczękowe i korzenie sąsiednich zębów. Konieczna jest także dokładna ocena kliniczna – badanie 
fizykalne. Aby procedura mogła zakończyć się sukcesem, konieczna jest współpraca pacjenta obejmująca jego 
rezygnację z palenia tytoniu i podjęcie właściwej higieny jamy ustnej.

Informacje dotyczące bezpieczeństwa MRI

Ze względu na dużą różnorodność dostępnych na rynku skanerów MRI, Bicon nie może określić prognoz 
dotyczących bezpieczeństwa oraz reakcji implantów i komponentów. Jednakże ocena ryzyka wykazała, że narzędzia 
systemu Bicon Dental Implant and Abutment System można bezpiecznie skanować w systemie MR w następujących 
warunkach:
   • statyczne pole magnetyczne 1,5 T i 3,0 T
   • maksymalny przestrzenny gradient pola 3000 gausów/cm (30 T/m)
   • maksymalny zgłaszany przez system MR, uśredniony dla całego ciała, współczynnik absorpcji swoistej (SAR), 

wynoszący 2 W/kg przez 15 minut ciągłego skanowania (tj. na sekwencję impulsów) w normalnym trybie pracy

Inne ryzyka i działania niepożądane

Nie można zagwarantować stuprocentowego sukcesu implantologicznego. Nieprzestrzeganie ograniczeń w 
użytkowaniu może spowodować niepowodzenie. Ponowne zastosowanie narzędzi jednorazowego użytku zwiększa 
ryzyko wydzielenia implantu, zakażenia i przeniesienia choroby. Czynniki takie jak: infekcja, choroba, 
nieodpowiednia jakość i/lub objętość kości oraz zachowanie pacjenta, takie jak: palenie tytoniu lub zła higiena jamy 
ustnej, mogą skutkować niepowodzeniem w osteointegracji po operacji lub wstępnej osteointegracji.

Możliwe powikłania po wprowadzeniu implantów dentystycznych obejmują: ból, obrzęk, krwawienie, dehiscencję, 
opóźnione gojenie, parestezję, obrzęk, krwiaki, infekcję, stan zapalny i uogólnioną reakcję alergiczną. Bardziej 
uporczywe objawy obejmują: przewlekły ból związany z obecnością implantu, trwałe parestezje, uszkodzenie 
nerwów, utratę kości, infekcję i pęknięcie implantu lub protezy. Każdy poważny incydent, który wystąpił po użyciu 
produktu, należy zgłosić producentowi i właściwemu organowi Państwa, w którym użytkownik lub pacjent ma 
siedzibę. Podsumowanie danych w zakresie bezpieczeństwa i zastosowania klinicznego można znaleźć w Eudamed 
na europejskiej witrynie ( http://ec.europa.eu/tools/eudamed ) lub na https://www.bicon.com/safety .

Kołki zamykające implant

Kołki zamykające implant Bicon są wykonane z polietylenu o dużej gęstości (HDPE).

Łączniki

Łączniki protetyczne Bicon należy osadzić , gdy gęstość kości jest wystarczająca dla zapewnienia właściwego 
podparcia kostnego. Rozmiar trzpienia łącznika musi odpowiadać rozmiarowi studni implantu. Przykładowo: trzpień 
łącznika 2,0 mm powinien być zastosowany do implantu ze studnią 2,0 mm; trzpień łącznika 2,5 mm powinien być 
zastosowany do implantu ze studnią 2,5 mm, a trzpień łącznika 3,0 mm powinien być zastosowany do implantu ze 
studnią 3,0 mm. Łączniki tymczasowe wykonane są z chirurgicznego stopu tytanu (Ti6Al4V) lub PEEK. Elementy te, w 
połączeniu z implantem, przeznaczone są do stosowania w rehabilitacji protetycznej. Nie należy ich stosować do 
przenoszenia obciążeń funkcjonalnych. Łącznik tymczasowy można zmodyfikować celem utworzenia odpowiedniej 
szczeliny dziąsłowej lub pożądanego kształtu profilu wyłaniania. Łączniki tymczasowe PEEK są przeznaczone do 
użytku tymczasowego do 180 dni w okresie gojenia implantu i powinny zostać zastąpione łącznikami stałymi, takim 
jak: łącznik uniwersalny, łącznik ze stopniem, łącznik bezstopniowy, łącznik do prac przykręcanych lub łącznik Brevis.

Opakowanie

Implanty i łączniki Bicon dostarczane są w sterylnym opakowaniu i mogą być przechowywane w temperaturze 
pokojowej (15-25°C). Jeśli opakowanie jest uszkodzone, implant jest niesterylny i należy go wyrzucić. Implanty Bicon 
przeznaczone są do jednorazowego zastosowania i należy je wszczepić niezwłocznie po otwarciu sterylnego 
opakowania. Implanty i łączniki są sterylizowane z użyciem promieniowania gamma. Nie wolno ich ponownie 

użyć, ponieważ może to spowodować odrzucenie implantu, zakażenie u pacjenta lub przeniesienie choroby.

Procedury sterylizacji

1. Asysta wyjmuje sterylny blister Tyvek z kartonowego opakowania i ostrożnie go otwiera, umożliwiając swobodne 
wypadnięcie implantu z woreczka strunowego na sterylną tacę. Nie wolno dopuścić do skażenia. Następnie 
dentysta chwyta implant przez woreczek strunowy. Przecina nożyczkami jeden jego koniec i wyjmuje implant z 
woreczka strunowego.

2. Sposób wyjmowania implantu i łącznika:
Implant: Należy chwyć korek zamykający palcami w sterylnych rękawiczkach lub kleszczykami i umieść implant 
w przygotowanej osteotomii zgodnie z instrukcją operacyjną firmy Bicon.
Łącznik: Należy chwyć część koronową łącznika palcami w sterylnych rękawiczkach lub kleszczykami i umieść 
łącznik w przepłukanej studni implantu.

3. Jeśli powyższe instrukcje zostały wykonane prawidłowo, nie będzie potrzeby bezpośredniego  kontaktu z 
elementami sterylnymi.

Utylizacja

Utylizacja powinna być przeprowadzana w sposób zrównoważony dla środowiska naturalnego, zgodnie z lokalnymi 
przepisami. Niebezpieczne odpady oraz ostre narzędzia powinny być usuwane do odpowiednich pojemników, które 
spełniają określone wymagania techniczne.

Gwarancja i ograniczenia gwarancji

Warunki gwarancji systemu Bicon można znaleźć na stronie internetowej pod adresem
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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