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- PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Informacao Geral - Implantes e Pilares

Descrigao

O implante ou pilar dental Bicon ¢ produzido com liga cirdrgica de titanio (Ti6Al4V). Vérios pesquisadores
demonstraram ser este material biocompativel. A configuracao da superficie foi cuidadosamente projetada e nao
deve ser modificada. Os implantes sao fornecidos jateados (Integra-Ti™) e revestidos com hidroxiapatita
(Integra-CP™).

Os implantes Bicon podem ser usados na mandibula ou na maxila. Ha varios tamanhos disponiveis para se
ajustarem em alvéolos criados no osso que sofreu cicatrizacao ou em locais de extragao recente. Para maiores
informagdes sobre o procedimento cirdrgico, consulte o manual cirtirgico ou assista os videos sobre a técnica Bicon
em https://www.bicon.com.

Os implantes e pilares Bicon sdo colocados cirurgicamente por dentistas na maxila e/ou mandibula para ajudar a
restaurar a fungao mastigatoria de pacientes que possam estar com um ou mais dentes faltando.

Indicagdes

O implante Bicon é concebido para o uso em locais edentados na mandibula ou maxila para o suporte de uma
prétese dentdria completa, um abutment permanente ou intermediario para ponte fixa ou para proteses dentarias
parciais, ou como substituicao de um dente unitario.

Contraindicagées

Os implantes Bicon nado devem ser usados em pacientes com doencas que os contraindiquem tais como discrasias
sanguineas, diabetes nao controlado, hipertireoidismo, bruxismo, infec¢oes orais ou neoplasias malignas. Os
implantes Bicon também nao devem ser usados em pacientes com quadros de contraindicagéo tais como infarto
do miocardio ha menos de um ano ou osso adjacente insuficiente para permitir o uso de um implante de tamanho
adequado. Os implantes de 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm e 3,5 x 8,0mm nao sao indicados para reposicao de um dente
unitario tanto splintado ou nao na regido de molares. Os implantes ndo devem ser inseridos caso a largura e altura
ossea alveolares nao sejam suficientes para circundar os implantes.

Adverténcias e Precaucoes
A cirurgia de implante é um procedimento altamente especializado e complexo. E necessério treinamento especial
em técnicas reconhecidas de implantologia oral. Recomenda-se a participagdo em cursos e seminarios sobre
implantes antes de se tentar a realizacao de cirurgia. Técnicas inadequadas podem resultar no insucesso do
implante e perda substancial do osso circundante. Os implantes Bicon nao devem ser usados em locais ou
situacoes que nao sejam aqueles especificamente indicados. A pratica incorreta de utilizacao pode resultar no
insucesso do implante com a destruicdo concomitante do osso de suporte. Os implantes Bicon destinam-se ao uso
apenas com brocas para osso especialmente projetadas e fornecidas pela Bicon. Os implantes com didmetro de
3,0mm sao projetados para serem utilizados somente com abutments retos. Ao usar implantes Bicon, 9
profissionais de odontologia devem monitorar cuidadosamente os pacientes quanto a quaisquer das
situagdes: ao redor do implante, alteragées na resposta do paciente a percussao ou alteracoes radioggafi

ou perda 6ssea superior a 50 %, o implante deve ser avaliado para uma possivel remogao.
permanente em um implante que nao esteja totalmente cicatrizado ou com mobilidade
prematura do implante.

Deve-se realizar radiografias panoramicas para determinar a presenca de osso ad aPindicado para o
implante assim como para se localizar aspectos anatémicos criticos tais como canais mafidibulares, foramens
mentonianos, seios maxilares e dentes adjacentes. A palpagdo e o exame visual direto d )
implante também sdo necessérios para se determinar a anatomia do oss@ disponivel. E iMperativo que se realize
uma avaliagéo clinica detalhada. E essencial a motivacéo adequada iente para que se tenha sucesso com o
procedimento. Isso pode incluir que o paciente pare de fumar ou fa igi cal adequada.

Informagoes de da anci éti
No que diz respeito a seguranca em ressonancia magnética (RM); de a grande variedade de aparelhos de RM
disponiveis no mercado, a Bicon nao pode fazer previsées sobre a seguf@nca ou o comportamento de nossos
implantes e componentes em nenhum sistema de RM esp&&if i

componentes do Sistema Bicon de Implantes e Pil

cos Residuais e Efeitos Indg
Um indice de sucesso do impl

uso pode resultar em falha. 4o de dispositivos de uso tinico aumenta o risco de rejeicao, infeccao, e
transmissao de doencas. Fatol 0'infeccao, doenca, e/ou quantidade éssea inad la e habitos
do paciente, como uso 'ma higiene oral, podem resultar em falhas na osseointegragao durante o
periodo de cicatrizaca urante a osseointegracéo inicial.

Possiveis capnpli€aco 0s a inser¢do de implantes dentarios incluem dor, inchago, sangramento, deiscéncia,
cicatrizagéo, orada garestesia, edema, hematoma, infeccao, inflamacéo e reacdo alérgica generalizada. Les
symptomes\plusPersistants comprennent la douleur chronique liée aux implants, la paresthésie permanente, les
lésion: velses, [a perte osseuse, |'infection et la fracture de I'implant ou de la prothése. Qualquer incidente sério
ido em relagdo ao dispositivo deve ser informado ao fabricante e a autoridade competente do
bro no qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido, se aplicavel. Um sumario de seguranca e
linico pode ser encontrado no Eudamed através do site Europeu (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

Plug de Insergao e Cicatrizacao
Os plugs de inserc¢ao e cicatrizacdo Bicon sao produzidos com polietileno de alta densidade (PEAD).

Abutments

Os pilares permanentes devem ser colocados ap6s o clinico determinar se existe densidade dssea suficiente para
suportar a restauracdo. Os tamanhos dos postes dos pilares devem corresponder ao tamanho da cavidade interna
do implante para fins de compatibilidade. Por exemplo, um pilar de 2,0 mm serd compativel com a cavidade
interna do implante de 2,0 mm, um pilar de 2,5 mm com a cavidade interna do implante de 2,5 mm e um pilar de
3,0 mm com a cavidade interna do implante de 3,0 mm. Abutments temporarios, feitos de liga cirurgica de titanio
(Ti6AI4V) ou PEEK, sdo componentes protéticos conectados ao implante dentério para serem utilizados como
auxiliares na reabilitacao protetica e nao tem por fungao lidar com cargas significativas. O abutment temporario
pode ser modificado para ajudar na formagao do sulco gengival ou uma forma desejada do mesmo. Os pilares
temporarios PEEK destinam-se ao uso temporario de até 180 dias durante o periodo de cicatrizacdo apo6s a
colocacao do implante dentério e serdo substituidos por um pilar permanente, como o pilar Universal,
Com-Ombro, Sem-Ombro, Fixo-Removivel , ou Brevis.

Apresentacao

Os implantes e pilares dentarios Bicon sdo fornecidos em embalagem estéril para serem armazenados em
temperatura ambiente (15-25°C). Se a embalagem estiver violada e um implante for contaminado, ele deve ser
descartado. Os implantes Bicon sao de uso unico e devem ser inseridos imediatamente apds a abertura de seu
pacote estéril. Os implantes e pilares sao fornecidos esterilizados por radiagao gama e nao devem ser
reutilizados, para evitar rejeigao, infecgao ou transmissao de doengas.

Procedimentos de Manuseio Estéril
1. O assistente deve retirar a embalagem tipo blister de Tyvek estéril de dentro do invélucro de papelao e abrir
cuidadosamente a embalagem tipo blister de Tyvek, deixando o pacote interno cair livremente sobre uma
bandeja esterilizada. Nao contamine o pacote interno.
2.0 dentista dos deve segurar o conr do implante pelo envelope, cortar uma extremidade do
pacote interno com a tesoura e retirar o componente de dentro do envelope da seguinte maneira:
Implante: Segure o plug de inser¢éo cicatrizacao e com os dedos enluvados ou pinga e insira 0 implante
dentro na osteotomia preparada de acordo com as instrugdes cirtrgicas da Bicon.
Abutment: Retire o abutment da embalagem interna segurando a parte superior do abutment com a pinca e
insira o abutment na cavidade conectora lavada do implante integrado.
3. Se for realizado adequadamente, ndo é necessario tocar diretamente nos componentes esterilizados.

Eliminacao

A eliminagao deve processar-se de forma a preservar o ambiente, segundo a legislacao local. Os residuos perigosos
de dispositivos contaminados ou de objetos perfurantes devem ser eliminados em recipientes adequados que
cumpram os requisitos técnicos especificos.

Garantia e Limitagoes
A garantia e as limitagoes da Bicon podem ser encontradas no site: https://www.bicon.com/warranty.
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Single sterile barrier system with protective packaging outside
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