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[ es | ESPAROL INSTRUCCIONES DE USO

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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Conformita europea  Conformité européenne Avrupa Uyumu BRI AR
Consultinstructions for use Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Consulte las Instrucciones de uso Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Consultare le istruzioni per I'uso KullammTallma(Iarma bakiniz
Consultar as instrudes de utilizacao A8 X|ES EHESHAL
Gebrauchsanweisung beachten ERERRA
Consdulter le mode demploi ERERSA
Manufacturer Fabricante Fabrikant el
Fabricante Hersteller Producent BER
Produttore Fabricant Uretici HHER
Date of manufacture  Data de fabric Fabricagedatum HE YRt
Fecha de fabricacion  Herstellungsdatum Data produkdji HEEE
Data di produzione  Date de fabrication Uretim tarihi BERH
Authorized representative in the European Community
i enlaCe i Europea
Rappresentante autorizzato per la Comunita europea
na C Europeia

Bevol\machngte Vevtretung inder Europalschen Gemeinschaft
agréé dans la C

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Autoryzowany iciel na terenie

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci
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BNt ER AR
BRMSt R AR
United Kingdom Responsible Person VK Verantwoordelijke Persoon
Persona Responsable del Reino Unido Osoba Odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Persona Responsabile nel Regno Unito Birlesik Krallik Sorumlu Kisi
Pessoa Responsavel no Reino Unido IR}
Vereinigtes Kénigreich Verantwortliche Person EEAHEA
Personne Responsable au Royaume-Uni HERFA
Use by date Utilizar até/data de validade Uiterste gebru\ksdatum A& 7|8t
Usar antes del Verwendbar bis Termin waznosci LRI
Usare entro il A utiliser jusquau Son Kullanma Tarihi ERiER
Catalog number Namero de catélogo Catalogusnummer etz s
Numero de catdlogo  Artikelnummer Numer katalogowy
Numero di catalogo  Numéro de catalogue Katalog Numarasi
Batch code Cadigo de lote Batchcode
Codigo de lote Chargencode Kod serii
Codice dilotto Code de lot Parti kodu
Unique device indentifier Unieke apparaat-ID
Identificador de dispositivo tinico Unikalny ides
Identificatore univoco del dispositivo Benzersu cnri
Identificador exclusivo do dispositivo 25t Thx| A
Eindeutige Geratekennung ﬂﬁ— SRl
Identifiant unique de I'appareil ME—IREIRIR
Medical device Dispositivo medico iddel 9|27|7|
Producto sanitario Medizinprodukt yczne BERIEE
Dispositivomedico  Dispositif medical ETEE
L4
By prescription only en op recept verkrijgbaar
Por prescripcién solamente Wylacznie z przepisu lekarza
Solo dietro prescrizione medica Sadece Receteyle Satilir
Sujeito a receita médica Heywo| Hegh
Verschreibungspflichtig 1B ER
Sur ordonnance uniquement \ IELHER
Do not resterilize rel Niet opnieuw steriliseren THaEHR| 2 2
No reesterilizar Nichiyes ren Nie sterylizowa¢ ponownie 5577 &4
Non risterilizzare Ne pashestériliser Tekrar sterilize etmeyin BYEERE
<
Single sterile Baggier gfstem with protective packaging inside
Sistema de stéril individual con embalaje protector en el interior
Singolo sis iera sterile con confezione protettivo all'interno
Sisterp, stéril inico com embalagem protetora no interior
Ein; rieresystem mit Schutzverpackung im Inneren
Systel arriére stérile unique avec emballage de protection a I'intérieur
el idsteriel ie met besc ing aan de bil

nczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym wewnatrz
ind@koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
S ZHO| Qli= TR B ATt AlAF
EMRE RN E—REFE AL
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
9|T0ﬂ EE Ho| U= T AR Rt
F’?%‘. SBEREE R %
*fﬁﬁ&%?w, SMBERIPIERE

Sterilized using irradiation Gesteriliseerd door middel van bestraling
Esterilizado con radiacion Produkt sterylizowany promieniowaniem
Sterilizzato con radiazioni Radyasyonla sterilize edilmistir

Esterilizado por irradiacao UAFMOR AT Rf2|El

Sterilisation durch Bestrahlung fEFEES

Stérilisé par irradiation ERERRE

Caution Precaugio Letop BN
Precaucion Vorsicht Przestroga I
Precauzione Mise en garde Dikkat vy

Do not reuse Nao reutilizar Niet opnieuw gebruiken TALZSIR| 2 2
No reutilizar Nicht zur Wiederverwendung  Nie uzywac ponownie WOERER
Non riutilizzare Ne pas réutiliser Tekrar kullanmayn BOERER
Do not use if package is damaged Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
No utilizar si el envase esta dafado Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Non usare se la confezione & danneggiata Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada 0| £4E AL A8SHR| & A

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigtist 418265 8521 (5 F

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé MEEBIREDER

Storage temperatures Opslagtemperaturen

Temperaturas de almacenamiento Temperatura przechowywania

Temperature di conservazione Saklama sicakliklari

Temperaturas de conservacao HE2E

Lagertemperaturen R

Températures de conservation HFRE

MR safe MR-veilig

Seguro para la RM Bezpieczny w srodowisku MR

Compatibile con risonanza magnetica MR Giivenli

Seguranga em RM MR QFEY

MR-sicher Z2H MR

Compatible IRM Z2H MR

MR conditional RM condicional MR voorwaardelijk ZAN-MRYEEA
RM condicional Bedingt MR Warunek MR IR MR

RM condizionale IRM conditionnelle MR kosullu BRAEH MR






