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ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

General Information - Implants and Abutments

Description

The Bicon dental implant or abutment is made from surgical grade titanium alloy (Ti6Al4V). This material
has been shown to be biocompatible by many researchers. The surface configuration has been carefully
designed and should not be modified. The implants are supplied grit blasted (Integra-Ti™) and
hydroxylapatite coated (Integra-CP™).

Bicon implants can be used in the mandible or the maxilla. Various sizes are available to fit into created
sockets in healed bone or into fresh extraction sites. For surgical procedure information, consult the
surgical manual or view Bicon technique videos at https://www.bicon.com.

Intended Purpose
Bicon implants and abutments are surgically placed by dentists in the jawbone to help restore
the chewing function of patients who may be missing one or more teeth.

Indications

The Bicon implant is designed for use in edentulous sites in the mandible or maxilla for support of a
complete denture prosthesis, a final or intermediate abutment for fixed bridgework or for partial
dentures, or as a single tooth replacement.

Contraindications

Bicon implants should not be used in patients with contraindicated diseases such as blood dyscrasias,
uncontrolled diabetes, hyperthyroidism, bruxism, oral infections, or malignancies. Nor should Bicon
implants be used in patients with contraindicated conditions such as myocardial infarction within the
past year or insufficient surrounding bone to permit the use of an appropriately sized implant. The 3.0 x
6.0mm, 3.0 x 8.0mm, and 3.5 x 8.0mm implants are not indicated for use as a single tooth replacement
either splinted or unsplinted in the molar region. Implants should not be placed if there is insufficient
alveolar bone width and height to surround the implants.

Warnings and Precautions

Implant surgery is a highly specialized and complex procedure Special training is required in established
technlques of oral implantology. Implant courses and seminars are strongly recommended before
surgery is attempted. Improper technique can result in implant failure and substantial loss of
surrounding bone. Bicon implants should not be used in sites or situations other than those specifically
indicated. To do so may result in failure of the implant with the concomitant destruction of supportive
bone. Bicon implants are intended to be used only with the specially designed bone drills supplied by
Bicon. The 3.0mm diameter implant is designed to be used with straight abutments only. When using
Bicon implants, clinicians should closely monitor patients for any of the following conditions:
peri-implant bone loss, changes to the implant’s response to percussion, or radiographic changés i
bone to implant contact along the implant’s length. If these implants show mobility or shoy

than 50% bone loss, the implant should be evaluated for possible removal. Placing a per el
abutment on an implant that is not fully healed or is mobile may cause premature failure ofthefimplant.

Panoramic radiographs should be used to determine if adequate bone is present at Os
implant site as well as to locate established critical anatomical features such as [@r canals,
mental foramina, maxillary sinuses, and adjacent teeth. Palpation and direct vi:

clinical evaluation is imperative. Proper patient motivation is essential, if the proced s to be
successful. This may include having the patient stop smoking or engage i

MRI Safety Information
Concerning MR safety, due to the large variety of MRI scanners axailable'@n the market, Bicon cannot

make any predictions regarding the safety or behavior of our il ts anddcomponents in any specific
n Dental Implant and Abutment

« Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T

« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/ca(

« Maximum MR system-reported, whole-body-aver: ifi
minutes of continuous scanning (i.e., per pulse e) i

Residual Risks and Undesirable Effects

One hundred percent implant success cannot Bg,g nteed. Failure to observe the limitations of use
may result in failure. Reuse of single-use devices lincreases risk of rejection, infection, and disease
transmission. Factors such as infectign, dx adequate bone quality and/or quantity, and patient
behavior such as tobacco use or pi ygiene can result in osseointegration failures following
surgery or initial osseointegration

Possible complications follo!
dehiscence, delayed healing
allergic reaction. More p
permanent parest

ertion of dental implants include pain, swelling, bleeding,
esia, edema, hematoma, infection, inflammation, and generalized
mptoms include chronic pain in connection with implants,
adamage, loss of bone, infection, and fracture of the implant or prosthesis.
Any serious incide| occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competentRutherity of the Member State in which the user and/or patient is established, if
applicable. A s of safety and clinical performance may be found on Eudamed through the
European e (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or at https://www.bicon.com/safety.

Pl rters
aling plug inserters are made from high density polyethylene (HDPE).

Permartent abutments should be placed after the clinician determines whether there is sufficient bone
density to support the restoration. Abutment post sizes should match the implant well size for
compatibility. For example, a 2.0mm post abutment will be compatible with a 2.0mm well implant, a
2.5mm post abutment with a 2.5mm well implant, and a 3.0mm post abutment with a 3.0mm well
implant. Temporary abutments, made from surgical grade titanium alloy (Ti6Al4V) or PEEK, are prosthetic
components connected to the dental implant intended for use as an aid in prosthetic rehabilitation and
are not intended to handle significant loads. The temporary abutment may be modified to develop a
gingival sulcus or a desired shape. PEEK Temporary Abutments are intended for temporary use up to 180
days during the healing period of dental implant placement and will be replaced with a permanent
abutment, such as the Universal, Stealth, Non-Shouldered, Fixed-Detachable, or Brevis abutment.

How Supplied

Bicon dental implants and abutments are supplied in a sterile package to be stored at room temperature
(15-25°C). If the package is damaged and an implant becomes contaminated, it should be discarded.
Bicon implants are single-use devices and should be inserted |mmed|ately after their sterile package has
been opened. Impl and ab are provided sterile via ion and must not be
reused to prevent rejection, infection, or d|sease transmission.

Sterile Handling Procedures
1. The assistant removes the sterile Tyvek blister pack from the cardboard folder and carefully opens the
Tyvek blister pack and allows the inner pack to fall freely on to a sterile tray. Do not contaminate the
inner pack.
2. The dentist grasps the implant component through the envelope, cuts one end of the inner pack with
a pair of scissors, and removes the component from the envelope in the following manner:
Implant: Grasp the healing plug inserter with gloved fingers or forceps and insert the implant into
the prepared osteotomy according to Bicon'’s surgical instructions.
Abutment: Remove the abutment from the inner pack by grasping the head portion of the
abutment with a pair of forceps and insert the abutment into the fully healed well flushed implant.
3. Done properly, no one need touch sterile components directly.

Disposal

Disposal should be handled in an environmentally suitable manner according to local regulations.
Hazardous waste from contaminated devices or sharps should be disposed of in appropriate containers
which meet specific technical requirements.

Warranty and Limitations
Bicon warranty and limitations may be found on the website at https://www.bicon.com/warranty.

& CAUTION: USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist.
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Informacion General - Implantes y Pilares

Descripcion

El implante o pilar dental Bicon esta fabricado en aleacion de titanio de grado quirtrgico (Ti6Al4V). Muchos
investigadores han comprobado que este material es biocompatible. La configuracién de la superficie responde a
un cuidadoso disefio y no debe modificarse. Los implantes se suministran arenados (Integra-Ti™) y con
recubrimiento de hidroxilapatita (Integra-CP™).

Los implantes o pilare Bicon pueden utilizarse en la mandibula o en el maxilar. Se ofrecen en diferentes tamafios
para colocar en las cavidades creadas en el hueso cicatrizado o en los lugares donde se ha realizado una extraccion.
Para obtener informacion sobre el procedimiento quirtrgico, consulte el manual de procedimiento o vea los video
sobre la técnica Bicon en https://www.bicon.com.

Los dentistas colocan quirdrgicamente los implantes y pilares Bicon en la mandibula para ayudar a restaurar la
funcion masticatoria de los pacientes a los que les puede faltar uno o mas dientes.

Indicaciones

El implante Bicon estd disenado para ser utilizado en sitios edéntulos en la mandibula o maxilar como apoyo para
prétesis dentales completas, pilares permanentes o intermedios para puentes fijos o dentaduras parciales o para la
sustitucion de un solo diente.

Contraindicaciones

Los implantes Bicon no deben utilizarse en pacientes con enfermedades contraindicadas como discrasias
sanguineas, diabetes no controladas, hipertiroidismo, bruxismo, infecciones orales o malignidades. Los implantes
Bicon tampoco deben utilizarse en pacientes con condiciones contraindicadas como infarto del miocardio dentro
del dltimo ano o insuficiente hueso circundante para permitir el uso de un implante del tamano adecuado. Los
implantes de 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm y de 3,5 x 8,0mm no son indicados para reposicién de dientes unitarios
unidos o no en la region de molares. Los implantes no deben colocarse si la anchura y altura del hueso alveolar no
es suficiente para cubrirlos a su alrededor.

Advertencia y Precauciones

La cirugia de implantacion es un procedimiento complejo y altamente especializado y requiere formacion especial
en las técnicas de implantologia oral establecidas. Se recomienda enfaticamente a los odontélogos realizar cursos
y seminarios de especializacion antes de llevar a cabo su primera cirugia. El uso de una técnica inadecuada puede
producir la pérdida del implante y una pérdida sustancial de hueso adyacente. Los implantes Bicon no deben
utilizarse en lugares o casos que no sean los especificamente indicados. En caso de hacerlo, podria producirse la
pérdida del implante y la consecuente destruccion del soporte seo. Los implantes Bicon estan disefiados para ser

utilizados Uinicamente con las brocas 6seas especialmente disefiadas y sumini fas por Bicon. Los impl. de
3,0mm de diametro estan disefiados para ser utilizados con pilares rectos solamente. Cuando se utilice)
implantes Bicon, se recomienda a los odontélogos realizar un estricto seguimiento a los pacientes paraid: r

cualquiera de las siguientes condiciones: pérdida 6sea alrededor del implante, cambios en la res)
implante a la percusion o cambios radiogréficos en el contacto entre el hueso y el implante a lo
ultimo. Si los implantes muestran movilidad o una pérdida 6sea mayor al 50%, deben evalyagse para inar si
es necesaria su extraccion. La colocacion de un pilar permanente en un implante que no gsta cagplel nte

cicatrizado o que es movil puede causar una falla prematura del implante.

Deben utilizarse radiografias panoramicas para determinar si hay suficiente hueso|
para el implante y para localizar caracteristicas anatémicas criticas establecidas como c:
foramenes mentales, seno maxilar y dientes adyacentes. También son necesarios la palpi e inspeccion visual
directa del lugar elegido para el implante para determinar la anatomia hueso disponible. Es fundamental una
evaluacion clinica completa y la motivacién adecuada del paciente p; eel pr(ﬁdimiento tenga éxito. Esto

igar propuesto
s mandibulares,

Informacién de idad de i éti
En cuanto a la seguridad en resonancia magnética (RM), debido
disponibles en el mercado, Bicon no puede hacer ninguna
nuestros implantes y componentes en ningun sistema de
dispositivos en el sistema de pilares e implantes
segura en un sistema de RM en las siguientes cone nes:
« Campo magnético estaticode 1,5Ty 3,0 T
- Gradiente de campo espacial maximo,de 3000 galuss/em (36 T/m)
+ Maxima tasa de absorcion especifica edjdda para todo el cuerpo informada por el sistema de RM de 2
W/kg durante 15 minutos de exploracio tl (es decir, por secuencia de pulso) en el modo de
funcionamiento normal

lia variedad de escaneres de RM

re la seguridad o el comportamiento de
especifico. La evaluacion de riesgos concluyé que los
n generalmente se pueden escanear de manera

2

Riesgos Residuales y Efectos Inde &es

transmision de enferm es: es tales como infeccion, enfermedad, calidad y/o cantidad 6sea inadecuada y
el comportamiento del , como el consumo de tabaco o mala higiene bucal, pueden resultar en fallas de la
osteointegraciol

>

lespués de la insercion de implantes dentales incluyen dolor, hinchazén, sangrado,
en la cicatrizacion, parestesia, edema, hematoma, infeccién, inflamacion y reaccion alérgica

0 a los nervios, pérdida de hueso, infeccién y fractura del implante o prétesis. Cualquier incidente
e haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad
e del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente, si procede. Puede encontrar
en de la seguridad y el rendimiento clinico en Eudamed a través del sitio web europeo (https://ec.europa.
ols/eudamed) o en https://www.bicon.com/safety.

Tapones de Insercién y Cicatrizacion
Los tapones de insercion y cicatrizacion Bicon estan fabricados en polietileno de alta densidad (HDPE).

Pilares

Los pilares permanentes deben ser colocado después de que el clinico determine si hay suficiente densidad 6sea
para soportar la restauracion. Los tamarios de los postes del pilar deben coincidir con el tamafo de la cavidad
conectora del implante para compatibilidad. Por ejemplo, un pilar de 2,0 mm de poste serd compatible con un
implante de cavidad conectora de 2,0 mm, un pilar de 2,5 mm de poste con un implante de cavidad conectora de
2,5mm y un pilar de poste de 3,0 mm con un implante de cavidad conectora de 3,0 mm. Los pilares temporales,
fabricados con aleacion de titanio de grado quirdrgico (Ti6Al4V) o PEEK, son componentes protésicos conectados
al implante dental destinados a utilizarse como ayuda en la rehabilitacion protésica y no estan destinados a
soportar cargas significativas. El pilar temporal se puede modificar para desarrollar un surco gingival o una forma
deseada. Los pilares temporales de PEEK estan disefiados para uso temporal hasta 180 dias durante el periodo de
cicatrizacion de la colocacion del implante dental y sera reemplazado con un pilar permanente, como el pilar
Universal, Stealth, Sin Hombro, Fijo-Desmontable o Brevis.

Presentacion

Los implantes dentales y pilares Bicon se suministran en un paquete estéril para ser almacenados a temperatura
ambiente (15-25°C). Si el paquete esta danado y un implante llega a ser contaminado, debe ser desechado. Los
implantes Bicon son dispositivos de uso Unico y deben ser |n5ertados |nmed|atamente después de que su paquete
estéril haya sido abierto. Los i y pilares se prop. di diaciéon gammay no
deben reutilizarse para prevenir el rechazo, la i feccis ola de enfermedad

P imi de i i6n Estéril
1. El auxiliar retira el envase de Tyvek estéril de la ldmina de carton y lo abre con cuidado, dejando que el envase
individual caiga libremente sobre una bandeja estéril. No contamine el envase individual.
2. El dentista toma el componente del implante a través del sobre, recorta un extremo del envase individual con un
par de tijeras y retira el c del sobre de la sigui manera:
Implante: Sujete el tapon de insercion y cicatrizacion usando un par de guantes o un par de pinzas e
introduzca el implante en la osteotomia preparada segun las instrucciones quirdrgicas de Bicon.
Pilar: Retire el pilar del envase individual sujetando la parte de la cabeza con un par de pinzas e introduzca el
pilar en el implante bien alineado y totalmente cicatrizado.
3. Si se procede de forma adecuada, no es necesario que nadie toque los componentes estériles directamente.

Eliminacion

La eliminacion debe realizarse de forma ecolégicamente sostenible conforme a las normativas locales. Los residuos
peligrosos procedentes de dispositivos contaminados u objetos punzantes deben eliminarse en contenedores
adecuados que cumplan con los requisitos técnicos especificos.

Garantia y Limitaciones
La garantia y las limitaciones de Bicon se pueden encontrar en el sitio web en https://www.bicon.com/warranty.
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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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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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Allgemeine Informationen - Implantate und Abutments

Beschreibung

Das Bicon Zahnimplantat oder Abutment wird aus einer chirurgischen Titanlegierung (Ti6Al4V) hergestellt. Es handelt sich
hierbei um ein biokompatibeles Material, was in zahlreichen Studien bewiesen wurde. Die Oberflichenkonfiguration wurde
sorgféltig konzipiert und sollte nicht verandert werden. Die Implantate werden folgendermassen geliefert: sandgestrahlt
(Integra-Ti™) und Hydroxylapatit beschichtet (Integra-CP™).

Bicon Implantate kénnen im Unter- oder Oberkiefer verwendet werden. Verschiedene GréBen sind erhéltlich, die in ein
vorbereitetes Implantatbett im verheiltem Knochen oder offene Extraktionsalveolen passen. Informationen zu chirurgischen
Verfahren sind in dem klinischen Handbuch oder in Bicon Technik-Videos verfiigbar unter https://www.bicon.com.

Beabsichtigte Verwendung
Bicon-Implantate und Abutments werden von Zahnérzten chirurgisch im Kieferknochen platziert, um die Kaufunktion von
Patienten, bei denen einer oder mehrere Zahne fehlen, wiederherzustellen.

Indikationen

Das Bicon Implantat ist fiir zahnlose Stellen im Unter- oder Oberkiefer zur Unterstiitzung einer vollstindigen Zahnprothese,
als endgiiltiger oder provisorischer Aufbau fir fixierte Zahnbriicken, fiir Teilprothesen oder als Ersatz fiir einen einzelnen Zahn
bestimmt.

Kontraindikationen

Bicon Implantate sollten nicht bei Patienten mit kontraindizierten Erkrankungen wie Blutdyskrasie, unkontrollierter Diabetes,
Hyperthyroidismus, krankhaftem Zahneknirschen, oralen Infektionen oder malignen Krebsgeschwiiren verwendet werden.
Ebenso sind Bicon Implantate kontraindiziert bei Patienten mit entsprechenden Allgemeinkrankungen, wie zum Beispiel
Myokardinfarkt innerhalb des letzten Jahres oder ungeniigendem Knochenangebot, das nicht die Verwendung eines
Implantats von entsprechender GréBe ermaglicht. Die 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm und 3,5 x 8,0mm Implantate sind nicht fur
Einzelkronen oder Briickenglieder im Molarbereich geeignet. Implantate sollten nicht eingesetzt werden, wenn der
Alveolarknochen nicht ausreichend breit und hoch ist, um die Implantate zu umgeben.

Warnhinweis und Ve
Die Implantatchirurgie ist ein hoch spezialisiertes und komplexes Verfahren. Eine spezielle Schulung in den etablierten
Orallmplantologle -Techniken ist erforderlich. Vor der Anwendung derartiger Verfahren wird der Besuch von

Impl. ek vund i unbedingt hlen. Eine falsch angewendete Technik kann zum Verlust des
Implantats und zu Substanzverlust des umgebenden Knochens fiihren. Bicon Implantate sollten nur fiir die spezifisch
indizierten Anwendungen eingesetzt werden. Andernfalls kann das Implantat verloren gehen und der unterstiitzende
Knochen zerstért werden. Bicon Implantate sind nur fiir die Verwendung mit den speziell dafiir vorgesehenen
Knochenbohrern von Bicon bestimmt. Die 3,0mm Durchmesser Implantate sind entworfen, um nur mit geraden Abutments
verwendet zu werden. Bei Verwendung des Bicon Implantats sollte der Arzt die Patienten auf folgende Zusténde hit
genauestens beobachten: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, veranderte Reaktion des Implantats a
oder auf dem Réntgenbild sichtbare Verdnderungen an der Kontaktlinie von Implantat und Knochen. Falls sic
bewegt oder ein Knochenverlust von mehr als 50 % auftritt, sollte méglicherweise eine Entfernung des Impl;
gezogen werden. Das Einsetzen eines dauerhaften Abutments auf ein Implantat, das nicht vollstandig eingel
ist, kann zu einem vorzeitigen Versagen des Implantats fiihren.

Es sollten Rontgenaufnahmen aus verschiedenen Perspektiven angefertigt werden, um festzus
Implantatstelle ein ausreichendes Knochenangebot vorhanden ist, und um gefahrdete anatol
Mandibularkanal, das Foramen mentale, die Nebenhéhlen und benachbarte Zéhne zu lokalisieren. E ind eine Palpation
und die direkte visuelle Inspektion der vorgesehenen Implantatstelle erforderlich, um die Anatomie
Knochens zu bestimmen. Eine griindliche und umfassende klinische Evaluation ist zwingend erforderfich. Fir den Erfolg des
Verfahrens ist auBerdem die entsprechende Motivation des Patienten ausschlagggBefid. Dazu kann gehéren, dass der Patient
mit dem Rauchen aufhért oder sich um eine ordnungsgeméBe Mundhygiene kiimmel \

MRT-Sicherheitsinformationen
In Bezug auf die Magnetresonanztomographie (MRT)-Sicherheit kann Bicon aufg der groBen Vielfalt von auf dem Markt
erhéltlichen MRT-Geréten keine Vorhersagen zur Sicherheit oder zum Verhalten unserer Implantate und Komponenten in
einem bestimmten MRT-System treffen. Die Risikobewertung kam zu Schluss, dass die Gerate im Bicon Dental Implant
und Abutment System unter den folgenden Bedingungen imdllg sicher in einem MRT-System gescannt werden
kénnen:

« Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T

« Maximaler raumlicher Feldgradient von 3.000 Gauss/cag,(30

« Maximale vom MRT-System gemeldete, ganzkorp mittelteSpezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir 15 Minuten

kontinuierlichen Scannens (d. h. pro Pulssequenz) im Rgrmalen Betriebsmodus

ken und Nebenwirkungen
Ein hundertprozentiger Implantaterfolg k;
kann zu Fehlfunktionen fiihren. Die Wied
Krankheitstibertragung. Faktoren wi
Patientenverhalten wie Tabakkons|
Osseointegration fihren.

i (garantiert werden. Die Nichtbeachtung der Nutzungsbeschrankungen
dung von Einwegartikeln erhoht das Risiko einer AbstoBung, Infektion und
Krankheiten, unzureichende Knochenqualitét und/oder -quantitét sowie
chlechte Mundhygiene kénnen zu einer verzégerten oder véllig fehlender

Mégliche Komplikatio
verzogerte Heilung, P:
S)

insetzen von Zahnimplantaten sind Schmerzen, Schwellungen, Blutungen, Dehiszenz,
leme, Hamatome, Infektionen, Entziindungen und allgemeine allergische Reaktionen. Zu
gehdren chronische Schmerzen im Zusammenhang mit Implantaten, dauerhafte

die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, sollten dem Hersteller und der
rd&8des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist. Eine
ler Sicherheit und der klinischen Leistung finden Sie auf Eudamed (iber die européische Website (https:/
Is/eudamed) oder unter https://www.bicon.com/safety.

Die Bicon Einheilpfosten bestehen aus hochdichtem Polyethylen (HDPE).

Abutments

Definitive Abutments sollten eingesetzt werden, nachdem der Arzt festgestellt hat, ob die Knochendichte zur Unterstiitzung
der Restauration ausreicht. Die GroBe der Abutmentpfosten sollte zur Kompatibilitdt mit der GroBe des Implantatschachts
ubereinstimmen. Beispielsweise ist ein 2,0-mm-Schaft-Abutment mit einem 2,0-mm-Schacht-Implantat kompatibel, ein
2,5-mm-Schaft-Abutment mit einem 2,5-mm-Schacht-Implantat, und ein 3,0-mm-Schaft-Abutment mit einem
3,0-mm-Schacht-Implantat. Temporéare Abutments aus chirurgischer Titanlegierung (Ti6Al4V) oder PEEK sind prothetische
Komponenten, die mit dem Zahnimplantat verbunden sind und zur Verwendung als Hilfsmittel in der prothetischen
Rehabilitation bestimmt sind und werden spéater durch finale Aufbauten ersetzt. Temporare PEEK-Abutments sind fur den
voriibergehenden Einsatz von bis zu 180 Tagen wahrend der Einheilphase der Zahnimplantatinsertion vorgesehen und
werden durch ein dauerhaftes Abutment wie das Universal-, Stealth-, Non-Shouldered-, Fixed-Detachable- oder
Brevis-Abutment ersetzt.

Lieferprogramm

Bicon-Zahnimplantate und Abutments werden in einer sterilen Verpackung geliefert und kénnen bei Raumtemperatur (15-25
°C) gelagert werden. Bei beschadigter Verpackung und Kontamination von Komponenten sollte das Produkt verworfen
werden. Bicon Zahnimplantate sind Einmalprodukte die unverziglich nach Entnahme aus der Sterilverpackung verwendet
werden sollten. Implantate und Abutments werden durch Gammastrahlung sterilisiert und diirfen nicht

wiederverwendet werden, um ion, oder kheitsiibertragung zu i n.

fiir die sterile |
1. Die sterile Blister-Packung aus dem Karton nehmen und vor5|cht|g offnen. Die innere Verpackungshiille auf ein steriles
Tablett fallen lassen. Die innere Verpackungshiille nicht kor i
2. Der Zahnarzt greift die Implantatkomponente durch die Hiille, schneldet die Hiille mit einer Schere an einem Ende auf und
nimmt die Komponente wie folgt heraus:
Implantat: Den Einheilpfosten mit sterilen Handschuhen oder einer Pinzette greifen und das Implantat gemaB der
chirurgischen Anleitung von Bicon in die vorbereitete Osteotomie einsetzen.
Aufbau: Den Aufbau durch Greifen des Kopfendes mit einer Pinzette aus der inneren Verpackung nehmen und in das
vollstandig ausgeheilte und gut ausgespilte Implantat einsetzen.
3. Bei vorschriftsméBiger Durchfiihrung ist kein direkter Kontakt mit sterilen Komponenten erforderlich.

Entsorgung

Die Entsorgung sollte auf eine umweltvertrégliche Weise und gemass den lokalen Gesetzen und Bestimmungen erfolgen.
Gefahrlicher Abfall kontaminierter Produkte oder scharfe Gegenstande sollten in geeigneten Behdltern entsorgt werden, die
den spezifischen technischen Anforderungen entsprechen.

Bedingungen
Die Garantie und Einschrénkungen von Bicon finden Sie auf der Website unter https://www.bicon.com/warranty.
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Général Informative - Implants et Piliers

Description

Limplant ou pilier dentaire Bicon est construit a partir d’un alliage de titane de qualité chirurgicale (Ti6Al4V). Un
grand nombre de chercheurs ont déclaré ce matériau biocompatible. La configuration de surface a été
soigneusement étudiée et ne devrait pas étre modifiée. Les implants sont fournis sans revétement (Integra-Ti™) et
avec un revétement a I'hydroxylapatite (Integra-CP™).

Les implants Bicon peuvent étre placés dans la machoire inférieure ou dans le maxillaire supérieur. lls sont offerts
en dimensions variées, pour logement en alvéoles créés dans |'os cicatrisé ou pour placement en sites d'extraction
récente. Pour de plus amples renseignements sur le procédé chirurgical, consulter le manuel chirurgical ou
visualiser les vidéos technique de Bicon sur https://www.bicon.com.

)
Les implants et les piliers Bicon sont placés chirurgicalement par les dentistes dans l'os de la méachoire pour aider a
restaurer la fonction de mastication des patients qui peuvent présenter une ou plusieurs dents manquantes.

Indications

Limplant Bicon est destiné a étre utilisé dans les sites édentés de la machoire inférieure ou du maxillaire supérieur
a titre de soutien pour une prothése dentaire compléte, de pilier terminal ou intermédiaire pour un bridge
permanent ou encore de prothése dentaire partielle ou de remplacement d'une seule dent.

Contre-indications

Les implants Bicon ne doivent pas étre utilisés chez les patients souffrant de maladies telles que dyscrasie
sanguine, diabéte non contrélé, hyperthyroidie, bruxisme, infections ou malignités buccales. Par ailleurs, les
implants Bicon ne doivent non plus étre utilisés chez les patients souffrant d’états tels que la survenance d'un
infarctus du myocarde au cours de 'année écoulée, ou d'une insuffisance d'os de soutien, ce qui ne permet pas la
pose d'un implant de dimension adéquate. Les implants 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm et 3,5 x 8,0mm ne sont pas
indiqués pour le remplacement de dents dans la région molaire comme une seule unité. Ne pas placer ces implants
sila largeur et la longueur de l'os alvéolaire ne sont pas suffisantes pour les envelopper.

Avertissements et Précautions
La mise en place d'implants constitue une intervention hautement spécialisée et complexe. Une formation spéciale
est requise dans les techniques d'implantologie buccale établies. Il est fortement recommandé de suivre des cours
et séminaires avant de procéder a des interventions. Une technique incorrecte peut résulter en la défaillance de
l'implant et une perte substantielle de la masse osseuse avoisinante. Ne pas utiliser les implants Bicon dans des
sites ou situations autres que ceux spécifiquement indiqués, au risque de produire la défaillance de Iimplant et la
destruction concomitante de |'os de soutien. La conception des implants Bicon exige I'usage exclusif des fraises
osseuses spécialement étudiées par Bicon. Les implants avec un diamétre de 3,0mm sont congus pour étre utilisés
avec des piliers droits seulement. Lors de I'utilisation il incombe aux cliniciens de surveiller les patients d
pour la survenance possible d'une des conditions suivantes : perte osseuse péri-implant, changements
de la réaction de I'implant a la percussion ou changements radiographiques au niveau du contact
l'implant, sur la longueur de l'implant. Si les implants accuse une mobilité ou une perte osseuse pluside
devra étre évalué en vue d'un retrait possible. La pose d'un pilier permanent sur un implant g St p:
complétement cicatrisé ou qui est mobile peut entrainer une défaillance prématurée de I'i

bnsidéré est
, trous
visuel direct du

On devra faire appel a des radiographies panoramiques pour déterminer si la masse
suffisante, et pour localiser les éléments anatomiques critiques établis tels que canal
mentonniers, sinus maxillaires et dents adjacentes. On procédera a une palpation et a un
site d'implant considéré pour déterminer 'anatomie de la masse osseuse disponible. Il est ératif de procéder a
une évaluation clinique approfondie. Il est essentiel, pour assurer le succéside l'interventiol

, que le patient soit
suffisamment motivé. Il peut s'agir de demander au patient d'arréter er ou d'adopter une bonne hygiéne
bucco-dentaire. K

Informations sur la Sécurité de I'IlRM
En ce qui concerne la sécurité en IRM, en raison de la grande varieté anners IRM disponibles sur le marché,
Bicon ne peut pas faire de prédictions concernant la sécurité ou le compoftement de nos implants et composants
dans un systéme IRM spécifique. L'évaluation des risques a clu que les dispositifs du systéme d'implants et de
piliers dentaires Bicon peuvent généralement étregcal eflitoute sécurité dans un systéme RM dans les
conditions suivantes:
« Champ magnétique statique de 1,5T et 3,0 T
« Gradient de champ spatial maximum
- Débit d'absorption spécifique (DAS) m
W/kg pendant 15 minutes de balayage congi st-a-dire par séquence d'impulsions) en mode de
fonctionnement normal.

Il n'est pas possible de garantl

entrainer un échec. La réutj

transmission de maladit

insuffisante et le comp

peuvent entraine, é ‘ostéo-intégration aprés une intervention chirurgicale ou une ostéo-intégration
initiale.

Les complication§ypossibles suite a la pose d'implants dentaires sont la douleur, le gonflement, le saignement, la
i de cicatrisation, la paresthésie, 'oedéme, I'hématome, I'infection, I'inflammation et la réaction
alisée. Les symptdmes plus persistants comprennent la douleur chronique liée aux implants, la
permanente, les Iésions nerveuses, la perte osseuse, |'infection et la fracture de I'implant ou de la
fout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
nte de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient est établi, le cas échéant. Un résumé de la

ité et des performances cliniques est disponible sur Eudamed via le site Web européen (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) ou sur https://www. bicon.com/safety.

Intre ion des p de Ci
Les tampons de cicatrisation Bicon sont en polyéthyléne a haute densité (HDPE).

ers
Les piliers permanents doivent étre mis en place aprés que le clinicien a déterminé si la densité osseuse est
suffisante pour supporter la restauration. La taille des piliers doit correspondre 4 la taille du puits de I'implant pour
assurer la compatibilité. Par exemple, un pilier de 2,0 mm sera compatible avec un implant a puits de 2,0 mm, un
pilier de 2,5 mm avec un implant & puits de 2,5 mm et un pilier de 3,0 mm avec un implant & puits de 3,0 mm. Les
piliers provisoires, en alliage de titane de qualité chirurgicale (Ti6Al4V) ou PEEK, sont des composants prothétiques
connectés a I'implant dentaire destinés a étre utilisés comme aide a la restauration prothétique et ne sont pas
destinés a supporter des lourde charges. Le pilier provisoire peut étre modifié pour développer un sillon gingival
ou une forme souhaitée. Les piliers temporaires en PEEK sont destinés & une utilisation temporaire jusqua 180
jours pendant la période de cicatrisation de la pose de I'implant dentaire et seront remplacés par un pilier
permanent, tel que le pilier Universal, Stealth, Non-Shouldered, Fixed-Detachable, ou Brevis.

Présentation

Les implants et piliers dentaires Bicon sont fournis dans un emballage stérile a conserver a température ambiante
(15-25°C). Jeter tout sachet endommagé ou implant contaminé de quelque maniére que ce soit. Les implants Bicon
sont destinés a un usage unique. Les implants et piliers sont stérilisés par rayonnement gamma et ne doivent
pas étre réutilisés pour éviter le rejet, I'infection ou la transmission de maladies.

Méthodes de Manipulation Stériles
1. Lassistant sort le sachet en Tyvek stérile de la pochette en carton, ouvre soigneusement le sachet en Tyvek et
permet au sachet intérieur de tomber librement sur un plateau stérile. Eviter la contamination du sachet
intérieur.
2. Lassistant ou le dentiste, aprés avoir procédé au lavage chirurgical des mains, saisit I'implant dans I'enveloppe,
coupe une extrémité du sachet intérieur a |'aide de ciseaux et sort 'implant de I'enveloppe de la facon suivante:
Implant: En s'aidant de l'introducteur de tampon de cicatrisation que I'on tient avec des doigts gantés ou une
pince, introduire I'implant dans l'ostéotomie préparée, conformément aux directives chirurgicales de Bicon.
Pilier: Sortir le pilier du sachet intérieur en saisissant le corps avec une pince et introduire le pilier dans
I'implant complétement cicatrisé et bien rincé.
3. Siles directives sont bien suivies, aucun contact n‘a lieu avec les composants stériles.

Elimination

Lélimination doit étre respectueuse de I'environnement et conforme a la réglementation locale. Les déchets dangereux
provenant de dispositifs ou d'objets tranchants contaminés doivent étre éliminés dans des conteneurs appropriés qui
répondent aux exigences techniques spécifiques.

Garantie et Limites
La garantie et les limitations de Bicon peuvent étre consultées sur le site Web a I'adresse https://www.bicon.com/warranty.
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Algemene Informatie - Implantaten en Abutments

Beschrijving

Het Bicon tandheelkundig implantaat of abutment is vervaardigd uit een titaniumlegering van chirurgische
kwaliteit (Ti6Al4V). Vele onderzoekers hebben aangetoond dat dit materiaal biocompatibel is. De oppervlakte
configuratie werd zorgvuldig ontworpen en mag niet gewijzigd worden. De implantaten worden onder
verschillende oppervlaktevormen aangeboden, hetzij gezandstraald (Integra-Ti™), hetzij met een hydroxyl-apatiet
coating (Integra-CP™).

Bicon implantaten kunnen in de bovenkaak of in de onderkaak gebruikt worden. Er zijn verschillende afmetingen
beschikbaar zodat ze in een voorbereid implantaatbedding kunnen ingebracht worden, hetzij in geheeld bot,
hetzij in een verse extractie-alveole. Meer inlichtingen over het chirurgisch procédé worden teruggevonden in de
chirurgische handleiding van Bicon of in één van de technische videos van Bicon op https://www.bicon.com.

Beoogd doel
Bicon-implantaten en abutments worden door tandartsen chirurgisch in het kaakbot geplaatst om de kauwfunctie
van patiénten die één of meer tanden missen, te helpen herstellen.

Indicaties

Het Bicon implantaat is ontworpen ter gebruik in edentate zones in de onderkaak of in de bovenkaak hetzij ter
ondersteuning van een volledige tandprothese, hetzij ter ondersteuning van een definitief of tijdelijk abutment
voor vast brugwerk of voor partieel brugwerk, hetzij ter ondersteuning van een solitaire tandkroon.

Contraindicaties

Bicon implantaten mogen niet gebruikt worden bij patiénten bij wie een medische contraindicatie aanwezig is
zoals een bloeddyscrasie, ongecontroleerde diabetes, hyperthyroidie, bruxisme, orale infecties of maligne
aandoeningen. Ook mogen Bicon implantaten niet gebruikt worden bij patiénten met een algemene aandoening
zoals bijvoorbeeld een doorgemaakt myocardiaal infarct gedurende het afgelopen jaar of een tekort aan
beenderig steunweefsel, welke niet toelaat dat een implantaat geplaatst kan worden van geschikte afmetingen. De
3,0x6,0mm, 3,0 x 8,0mm en 3,5 x 8,0mm implantaten zijn niet geindiceerd voor tandvervanging in de molaren
region als een enkele eenheid. Implantaten mogen niet geplaatst worden als het alveolaire bot onvoldoende hoog
of onvoldoende breed is om het implantaat volledig te omgeven.

Waarschuwing en Voorzorgsmaatregelen

Implantaatchirurgie is een hoog-gespecialiseerde en complexe procedure. Speciale scholing is noodzakelijk in
gevestigde technieken met betrekking tot orale implantologie. Het bijwonen van implantaat cursussen en
seminaries is ten stelligste aanbevolen alvorens dergelijke chirurgie wordt aangevat. Onjuiste technieken kunnen
aanleiding geven tot faling van implantaten en tot aanzienlijk verlies van het omliggende bot. Bicon implantaten
énkel gebruikt worden in de specifieke indicaties die hoger werden beschreven. Zoniet kan dit leiden tot verlies
van het implantaat en tot verlies van het beenderig steunweefsel. Bicon implantaten mogen enkel geplaatst
worden met de speciaal daartoe vervaardigde bot-boren die door Bicon geleverd worden. De implanta et een
diameter van 3.0mm zijn ontworpen om uitsluitend te gebruiken met rechte abutments. Bij gebruik v3h Bi
implantaten moeten clinici patiénten nauwlettend controleren op een van de volgende aandoeni

mobiliteit vertonen of meer dan 50% botverlies vertonen, moet het implantaat worden g
op mogelijke verwijdering. Het plaatsen van een definitief abutment op een implantaat d
of mobiel is, kan leiden tot voortijdig falen van het implantaat.

Panoramische radiografies moeten aantonen of er voldoende bot aanwezig is op plantaat-site en
om kritische anatomische structuren te localiseren zoals het mandibulair kanaal, het for: entale, de sinus
maxillaris en buurel 1. De voorziene impl. -site moet bovendien onderzoch rden middels visuele
inspectieen manuele palpatie om de anatomie van het beschikbare bo die plaats te Kunnen inschatten. Een
grondige klinische evaluatie is noodzakelijk. Om het succes van de i te verzekeren is bovendien een
voldoende motivatie van de patiént essentieel. Dit kan inhouden dat de patiént mo&t stoppen met roken of een
goede mondhygiéne moet hebben.

MRI-veiligheidsinformatie
Met betrekking tot de veiligheid in MRI, vanwege de grote verscheidenfeid aan MRI-scanners die op de markt
beschikbaar zijn, kan Bicon geen voorspellingen doen ovefide veiligheid of het gedrag van onze implantaten en
componenten in een specifiek MRI-systeem. De cgnclysie vah de risicobeoordeling was dat de hulpmiddelen in
het Bicon Dental Implant and Abutment System o een veilig gescand kunnen worden in een
MR-systeem onder de volgende omstandighede!

- Statisch magnetisch veld van 1,5Ten 3,0 T

+ Maximale ruimtelijke veldgradiént vafig,00Qgaus (30T/m)

« Maximaal door het MR-systeem gerappofige! haamsgemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2

W/kg gedurende 15 minuten continu scan (d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.

Restrisico’s en Ongewenste tel

Honderd procent succes met ren kan niet worden gegarandeerd. Als de gebruiksbeperkingen niet in acht
worden genomen, kan dit leid islukking. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik verhoogt
het risico op afstoting, it i teoverdracht. Factoren zoals infectie, ziekte, onvoldoende botkwaliteit en/of
-kwantiteit en gedrag tiént zoals tabaksgebruik of slechte mondhygiéne kunnen leiden tot mislukte
osseo-integratie n: i initiéle osseo-integratie.

het plaatsen van tandheelkundige implantaten zijn pijn, zwelling, bloeding, dehiscentie,
esthesie, oedeem, hematoom, infectie, ontsteking en gegeneraliseerde allergische
udende symptomen zijn chronische pijn in verband met implantaten, permanente paresthesie,

an de locatie/ staat/ land waarin de gebruiker en/ of patiént is gevestigd, indien van toepassing. Een
ng van de veiligheid en klinische prestaties is te vinden op Eudamed via de Europese website (https://

Healing Plug Inbrengers
De Bicon healing plug inbrengers zijn gemaakt van polyethyleen met hoge dichtheid (HDPE).

Beoogd gebruik van abutments

Definitieve abutments moeten worden geplaatst nadat de arts heeft bepaald of er voldoende botdichtheid is om
de restauratie te ondersteunen. Voor compatibiliteit moeten de maten van de abutmentposten overeenkomen
met de maten van de Implantaat Well. Een abutment met een Post van 2,0 mm is bijvoorbeeld compatibel met een
implantaat met een Well van 2,0 mm, een abutment met een Post van 2,5 mm met een implantaat met een Well
van 2,5 mm en een abutment met een Post van 3,0 mm met een implantaat met een Well van 3,0 mm. Tijdelijke
abutments, vervaardigd uit een titaniumlegering van chirurgische kwaliteit (Ti6Al4V) of PEEK, zijn prothetische
componenten die worden verbonden met het tandheelkundig implantaat en bedoeld zijn als hulpmiddel bij
prothetische rehabilitatie en zijn niet bedoeld om grote belastingen te dragen. Het tijdelijke abutment kan
worden aangepast om een gingivale sulcus of een gewenste vorm te ontwikkelen. Tijdelijke abutments van PEEK
zijn bedoeld voor tijdelijk gebruik tot 180 dagen tijdens de genezingsperiode van een tandheelkundig implantaat
en zullen worden vervangen door een definitief abutment, zoals het Universal, Stealth, Non-Shouldered,
Fixed-Detachable of Brevis abutment.

Hoe geleverd

Bicon tandheelkundige implantaten en abutments worden geleverd in een steriele verpakking om te worden
bewaard bij kamertemperatuur (15-25°C). Als de verpakking beschadigd is en een implantaat besmet raakt, moet
het weggegooid worden. Bicon implantaten zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en moeten onmiddellijk na
het openen van de steriele verpakking worden ingebracht. Implantaten en abutments worden steriel geleverd
via gammastraling en mogen niet opnieuw worden gebruikt om afstoting, infectie, of overdracht van
ziekten te voorkomen.

Procedures voor steriele behandeling
1. De assistent haalt de steriele Tyvek blisterverpakking uit de kartonnen map en opent voorzichtig de Tyvek
blisterverpakking, zodat de binnenverpakking vrij op een steriele schaal kan vallen. Verontreinig de
binnenverpakking niet.
2. De tandarts pakt de implantaatcomponent door de omhulling heen, knipt een uiteinde van de
binnenverpakking af met een schaar en haalt de component op de volgende manier uit de omhulling:
Implantaat: Pak de healing plug inserter vast met handschoenen of een tang en plaats het implantaat in de
voorbereide osteotomie volgens de chirurgische instructies van Bicon.
Abutment: Haal het abutment uit de binnenverpakking door het kopgedeelte van het abutment vast te
pakken met een pincet en plaats het abutment in het volledig genezen, goed gespoelde implantaat.
3. Als dit goed wordt gedaan, hoeft niemand de steriele onderdelen direct aan te raken.

Afvalverwijdering

Afvalverwijdering dient op milieuvriendelijke wijze conform de plaatselijke voorschriften plaats te vinden.
Gevaarlijk afval van gecontamineerde hulpmiddelen en scherpe voorwerpen dient te worden weggegooid in de
daarvoor bestemde containers die voldoen aan specifieke technische vereisten.

Garantievoorwaarden
De garantie en beperkingen van Bicon zijn te vinden op de website op https://www.bicon.com/warranty.
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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 .



TURKCE KULLANMA TALIMATI

Genel Bilgi - implantlar ve Abutmentler

Tanim

Bicon dis implanti veya abutment cerrahi sinif titanyum alasimindan (Ti6Al4V) yapilmistir. Birgok
arastirmaci tarafindan bu materyalin biyouyumlu oldugu gésterilmistir. Yiizey konfigiirasyonu dikkatle
tasarlanmistir ve modifiye edilmemesi gerekir. implantlar kumlanmis (Integra-Ti™) ve hidroksiapatit
(Integra-CP™) ile kaplanmis olarak saglanir.

Bicon implantlar mandibula veya maksillada kullanilabilir. Iyilestirilmis kemikte olusturulmus soketler
veya yeni ekstraksiyon bélgeleri icine sigacak sekilde cesitli blytikliikler saglanabilir. Cerrahi prosediir
bilgileri icin cerrahi kilavuza bakin veya https://www.bicon.com adresindeki Bicon teknigi videolarini
izleyin.

Kullanim amaa

Bicon implantlari ve abutment’lar, bir veya daha fazla disi eksik olabilecek hastalarin ¢cigneme islevini
geri kazanmalarina yardimci olmak igin dis hekimleri tarafindan ¢ene kemigine cerrahi olarak
yerlestirilir.

Endikasyonlar

Bicon implanti mandibula veya maksillada dissiz bolgelerde tam bir takma dis protezinin
desteklenmesi igin, sabit kopri veya kismi takma disler icin bir son veya ara abutment olarak veya tek
bir disin yerini almak tzere kullanilmak igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Bicon implantlari kan diskrazileri, kontrol altinda olmayan diyabet, hipertiroidi, bruksizm, oral
enfeksiyonlar veya malignansiler gibi kontrendike hastaliklari olan hastalarda kullanilmamalidir.Bicon
implantlari ayrica ge¢mis yil icinde miyokard enfarktisi gecirme gibi kontrendike bir durumu olan
veya cevrede uygun biiy(klikte bir implantin kullaniimasina izin vermeye yeterli kemigi olmayan
hastalarda kullaniimamalidir. 3,0 x 6,0, 3,0 x 8,0, ve 3,5 x 8,0 implantlarin molar bélgede destekli veya
desteksiz olarak tek disin yerini almak tizere kullaniimasi amaglanmamistir. implantlari evreleyecek
yeterli alveoler kemik genisligi ve yiiksekligi yoksa implantlar yerlestirilmemelidir.

Uyarilar ve Onlemler

Implant cerrahisi yliksek l¢lide uzmanlik gerektiren ve karmasik bir islemdir. Oral implantolojinin
yerlesmis teknikleri konusunda 6zel egitim gereklidir. Cerrahiye kalkisiimadan 6nce implant kurslari ve
seminerleri kuvvetle énerilir. Uygun olmayan teknik, implant basarisizligi ve cevre kemigin énemli
Olcude kaybiyla sonuglanabilir. Bicon implantlari spesifik olarak belirtilenler disindaki bolgelerde veya
durumlarda kullaniimamalidir. Aksi halde destekleyici kemigin es zamanli harabiyetiyle birlikte
implant basarisizligi olusabilir. Bicon implantlarinin sadece Bicon tarafindan saglanan 6zel tasarlanmis

kullanilmasi amaclanmistir. Bicon implantlarini kullanirken klinisyenler hastalari su durumla
herhangi biri agisindan yakindan izlemelidir: implant cevresinde kemik kaybi, implant;
tepkisinde degisiklikler veya implant uzunlugu boyunca kemik-implant temasinda r.
degisiklikler. Bu implantlarda mobilite veya %50'den fazla kemik kaybi gériiliirse j
acisindan degerlendirilmelidir. Tam olarak iyilesmemis veya hareketli bir impla

abutment yerlestirmek implantin basarisiz olmasina neden olabilir.

Onerilen implant bélgesinde yeterli kemigin olup olmadigini belirlemek
mental foramenler, maksiller siniisler ve komsu disler gibi yerlesmis kritik anats
icin panoramik radyograflar kullanilmalidir. Ayrica mevcut kemigin anatomlsl
prospektlflmplant bolgesinin palpasyonu ve gorsel olarak dogn

MRI Giivenlik ileri

MR gtivenligi ile ilgili olarak, piyasada bulunan MRI tarayicilai genis gesitliligi nedeniyle, Bicon
implantlarimizin ve bilesenlerimizin herhangi belirli bir MRI sistéindeki glivenlik veya davranist
hakkinda herhangi bir tahminde bulunamaz. Risk dégerlendirmesi, Bicon Dental implant ve Abutment
Sistemindeki cihazlarin genel olarak asagidaki llaaltinda bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde
taranabilecegi sonucuna varmistir:
«1,5T ve 3,0T statik manyetik alan
«+3.000 gauss/cm (30 T/m) maksimum

arama icin (yani her puls sekansi icin) MR sistemi
talamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg.

sonugclanabilir. Tek kullani
artirir. Enfeksiyon, hastalik,

kotl agiz hijyeni gibifias] Wanislari, cerrahi veya ilk osseointegrasyon sonrasinda
osseointegrasyon baga i

Dental implan
aynlma g

kiben olasi komplikasyonlar arasinda agri, sisme, kanama,
dem, hematom, enfeksiyon, inflamasyon ve genel alerjik
aktadir. Daha kalici semptomlar arasinda implantlarla baglantili kronik agri, kalict
hasari, kemik kaybi, enfeksiyon ve implant veya protezin kirilmasi yer alir. Cihazla ilgili
a gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve varsa, kullanicinin ve / veya hastanin
dugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir. Gtivenlik ve klinik performansin bir
Eydamed araciligiyla bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ps://www.bicon.com/safety adresinde.

Bicon iyilestirici tikag dolgular yiiksek yogunluklu polietilenden (HDPE) yapilmistir.

Abutmentler

Kalici abutmentler, klinisyen restorasyonu desteklemek icin yeterli kemik yogunlugu olup olmadigini
belirledikten sonra yerlestirilmelidir. Abutment post boyutlari, uyumluluk icin implant kuyusu
boyutuyla eslesmelidir. Ornegin, 2.0 mm'lik bir post abutment 2.0 mm'lik bir kuyu implantiyla, 2.5
mm'lik bir post abutment 2.5 mm'lik bir kuyu implantiyla ve 3.0 mm’lik bir post abutment 3.0 mm’lik
bir kuyu implantiyla uyumlu olacaktir. Cerrahi sinif titanyum yapilmis (Ti6Al4V) veya PEEK dan yapilmis
gegici Abutmentler protez rehabilitasyonuna yardimci olmasi amaclanan ve 6nemli yiikleri tagimasi
amaglanmayan dental implanta bagli protez bilesenleridir. Gegici abutment, bir gingival sulkus veya
istenen bir sekil olusturacak sekilde modifiye edilebilir. PEEK Gegici Abutmentler dental implant
yerlestiriimesinin iyilesme déneminde 180 giine kadar gegici kullanim icin tasarlanmistir ve Universal,
Stealth, Non-Shouldered, Fixed-Detachable veya Brevis abutment gibi kalici bir abutment ile
degistirilecektir.

Saglanma Sekli

Bicon dental implantlar ve abutmentler, oda sicakliginda (15-25°C) saklanmak Uzere steril bir ambalaj

icinde tedarik edilir. Paket hasarliysa ve bir implant kontamine haline gelirse atilmasi gerekir. Bicon

|mplantlar| tek kullanimlik cihazlardir ve steril paket acildiktan sonra hemen yerlestirilmeleri gerekir.
p ve abut { gamar dyasyon ile steril hale getlrlllrve ret, enfeksiyon veya

h hk k onl k igin tekrar kullanil;

Steril Muamele islemleri
1. Asistan steril Tyvek blister paketin i karton klasérden cikarir ve Tyvek blister paketini dikkatle acip i¢
paketin steril tepsiye serbestce diismesini saglar. I; paketi kontamine etmeyin.
2. Dis hekimi implant bilesenini zarf Gstinden tutar, i¢ paketin bir ucunu makasla keser ve bileseni
zarftan su sekilde cikarr:
Implant: lyilestirici tikag dolgusunu eldivenli parmaklar veya forsepsle tutun ve implanti Bicon'un
cerrahi talimatina gére hazirlanmis osteotomiye yerlestirin.
Abutment: Abutment bag kismini forsepsle tutarak abutmenti i¢ paketten gikarin ve abutmenti
tam iyilesmis ve iyice sivi gecirilmis implant icine yerlestirin.
3. Uygun sekilde yapilirsa kimsenin steril bilesenlere dogrudan dokunmasi gerekmez.

Atik Yonetimi

Atma islemi yerel diizenlemelere gére cevresel olarak strduriilebilir bir sekilde yapilmalidir.
Kontamine cihazlar ve kesici maddelerden tehlikeli atiklar belirli teknik gereklilikleri karsilayan uygun
kaplara atilmalidir.

Garanti ve Sinirlamalar
Bicon garanti ve sinirlamalari https://www.bicon.com/warranty adresindeki web sitesinde bulunabilir.
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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

RUISH| YxiChz|ol

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
FREMRF B —TRFERS

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






