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[ EN ] ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

General Information

Description

The Bicon dental implant 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™).

Actions

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 procedure manual or view a Bicon
technique video.

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.

Precautions

Panoramic radiographs should be used to determine if adequate bone is present at the proposed implant site as well as
to locate established critical anatomical features such as the mandibular canals, mental foramina, maxillary sinuses and
adjacent teeth. Palpation and direct visual inspection of the prospective implant site are also necessary to determine
the anatomy of available bone. A thorough clinical evaluation is imperative. Proper patient motivation is essential, if the
procedure is to be successful.

Adverse Reactions

The following surgical procedure related complications may occur but have not been shown to be caused by the implant
itself: dehiscence, delayed healing, paresthesia, edema, hematoma, infection, inflammation, and generalized allergenic
reaction. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established, if applicable. A summary
of safety and clinical performance may be found on Eudamed through the European website (https://ec.europa.eu/) or
at https://www.bicon.com/safety.

Warning

Implant surgery is a highly specialized and complex procedure. Special training is required in established techniques
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. 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 changes
in bone to implant contact along the implant’s length. If these implants show mobility or show greater than 50% bone
loss, the implant should be evaluated for possible removal. The 3.0mm diameter implant is designed to be used with
straight abutments only.

Healing Plug Inserters
The Bicon healing plug inserters are made from high density polyethylene (HDPE).

Temporary Abutments
Bicon temporary abutments are made from surgical grade titanium alloy (Ti6Al4V) and is used as a transmucosal cap. The
temporary abutment may be modified to develop a gingival sulcus of a desired shape.

How Supplied

Bicon dental implants and abutments are supplied in a sterile package. If the package is damaged and an implant
becomes contaminated, it should be discarded. The material is non-hazardous and can be disposed of in accordance with
regional and local authority requirements. Bicon implants are single use devices and should be inserted immediately
after their sterile package has been opened. and ab are provided sterile viagamma radiation and
must not be used in different patients to prevent rejection, infection or disease 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.

& CAUTION: USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist.

The Bicon Dental Implant System
Warranty and Limitations

The success of all dental implants is highly susceptible to surgical technique which must be meticulously performed.
Careful patient selection and final restorative prostheses appropriate to individual patient needs and remaining anatomy
are essential. Selection of individual or multiple implants of appropriate size and configuration for the existing anatomy
is also crucial if success is to be expected.

For the above reasons, Bicon strongly recommends that all dentists attend one or more endosseous dental implant
courses or symposia covering the use of the Bicon dental implant system before attempting to incorporate implants
into their dental practices. Because Bicon should not and cannot control factors within the scope of services
performed by the dental practitioner including patient selection, surgical technique and restorative techniques,
Bicon assumes no responsibility beyond replacement of product for failures or other unfavorable reactions or
results to or from any of its buyers, any dental practitioners or patients arising out of or through use of a Bicon
implant. Bicon implants are manufactured from surgical grade titanium alloy (Ti6Al4V) and are supplied grit blasted
(Integra-Ti™) and hydroxylapatite coated (Integra-CP™) and are considered by biomaterial researchers to be highly
biocompatible in numerous animal and human studies which have been conducted over a period of many years.
However, as with all such treatments, the possibility of chipped surfaces resulting from insertion of the implant into the
bone is always a possibility. Some implants may have some minor chips present in the HA when received. These surface
imperfections are not thought to affect the overall function of the HA implant. Furthermore, while many authorities claim
that HA is non-resorbable, the materlal has not been used for a long enough period of time to establish the validity of
this claim. Bicon i and ti are excepti tob and fracture. It is not
possible, however, to guarantee that fracture or bending of an implant or abutment cannot or will not occur from
traumatic injury or excessive occlusal loads.

For the foregoing reasons, except as specifically stated herein, Bicon makes no warranties extending beyond the
representation contained in this warranty or beyond the description contained in any invoice. This warranty is in lieu
of and excludes all other warranties, expressed or implied including merchantability and fitness for a particular purpose.
Bicon sells and warrants to buyers who are licensed dental practitioners and who purchase implants and abutments
for purposes of their use and resale as part of their services which they perform for patients. Bicon makes no written
warranty to any consumer, patient or end user and authorizes no person to make any such written warranty on
its behalf.

The remedies of any buyer from Bicon (and its liabilities) are limited solely and exclusively to replacement or repair of
a defective Bicon implant or abutment when that product has been demonstrated to Bicon authorities within six (6)
months of delivery to the buyer to have been defective at the time of shipment and is returned to Bicon for inspection,
replacement, or repair. Bicon is not liable to any person for any incidental, consequential or other damages of any kind
whatsoever, whether any claim or potential claim is based upon theories of contract, negligence, or tort.
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Informacion General

Descripcion

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

Acciones

Los implantes Bicon pueden utilizarse en la mandibula o en el maxilar. Se ofrecen en diferentes tamaios 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 quirirgico, consulte el manual de procedimiento o vea un
video sobre la técnica Bicon.

Indicaciones

Elimplante Bicon esta disenado para ser utilizado en sitios edéntulos en lamandibula o maxilar como apoyo para
protesis dentales completas, pilares permanentes o intermedios para puentes fijos o dentaduras parciales o para
la sustitucién 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 Gltimo afo o insuficiente hueso circundante para permitir el uso de un implante del tamaino
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 reposicion de
dientes unitarios unidos o no en la regién de molares. Los implantes no deben colocarse sila anchura y altura del
hueso alveolar no es suficiente para cubrirlos a su alrededor.

Precauciones

Deben utilizarse radiografias panoramicas para determinar si hay suficiente hueso presente en el lugar propuesto
para el implante y para localizar caracteristicas anatomicas criticas establecidas como conductos mandibulares,
foramenes mentales, seno maxilar y dientes adyacentes. También son necesarios la palpacion e inspeccion visual
directa del lugar elegido para el implante para determinar la anatomia del hueso disponible. Es fundamental
una evaluacion clinica completa y la motivacion adecuada del paciente para que el procedimiento tenga éxito.

Reacciones Adversas

Pueden tener lugar las siguientes complicaciones relacionadas con el procedimiento quirtrgico aunque no se
ha comprobado que sean causadas por el implante: dehiscencia, retardo en la cicatrizacion, parestesia, edema,
hematoma, infeccion, inflamacion y reaccion alergénica generalizada. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente, si procede. Puede encontrar un resumen de la
seguridad y el rendimiento clinico en Eudamed a través del sitio web europeo (https://ec.europa.eu/) o en
https://www.bicon.com/safety.

Advertencia

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 6seo. Los implantes Bicon
estan disefados para ser utilizados Gnicamente con las brocas dseas especialmente disefiadas y suministradas
por Bicon. Cuando se utilicen los implantes Bicon, se recomienda a los odontélogos realizar un estricto
seguimiento a los pacientes para identificar cualquiera de las siguientes condiciones: pérdida sea alrededor
del implante, cambios en la respuesta del implante a la percusion o cambios radiograficos en el contacto entre
el huesoy elimplante a lo largo de este ultimo. Si los implantes muestran movilidad o una pérdida 6sea mayor al
50%, deben evaluarse para determinar si es necesaria su extraccion. Los implantes de 3,0mm de didmetro estdn
disenados para ser utilizados con pilares rectos solamente.

Tapones de Insercion y Cicatrizacion

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

Pilares Temporales

Los pilares temporales Bicon estan fabricados en aleacion de titanio de grado quirdrgico (Ti6AI4V) y se utilizan
como tapas transmucosas. El pilar temporal puede modificarse para desarrollar un surco gingival de la forma
deseada.

Presentacion

Los implantes y pilares dentales Bicon son suministrados en un paquete estéril. Si el paquete esta danado y un
implante llega a ser contaminado, debe ser desechado. El material no es peligroso y puede eliminarse de acuerdo
con los requisitos de las autoridades regionales y locales. Los implantes Bicon son dispositivos de uso unico
y deben ser insertados inmediatamente después de que su paquete estéril haya sido abierto. Los implantes y
pilares son proporcionados estéril a través de radiacion gammay no deben ser utilizados en diferentes pacientes
para prevenir rechazo, infeccion 6 transmision de enfermedad.

Procedimientos de Manipulacién Estéril

1. El auxiliar retira el envase de tyvek estéril de la lamina 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 componente del sobre de la siguiente manera:
Implante: Sujete el tapén de insercién 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.

El Sistema de Implante Dental Bicon
Garantia y Limitaciones

El éxito de todos los implantes dentales depende en gran medida de la técnica quirurgica, la cual debe realizarse
con suma precision. Es fundamental la seleccion cuidadosa de los pacientes y de las prétesis de restauracion
finales, las cuales deben ser adecuadas a las necesidades de cada paciente y del resto de la anatomia. La seleccion
de un implante individual o de varios implantes del tamafo y configuracién adecuados para la anatomia
existente también es fundamental para el éxito del procedimiento.

Por las razones anteriores, Bicon recomienda enfaticamente a todos los odontélogos asistir a uno o mas cursos
o simposios sobre la implantacion dental endodsea y el uso del sistema de implantacion dental Bicon antes de
realizar su primera implantacion. Debido a que BI(OH noc deberla yno puede controlarfactores relacionados
con los ser por el profesi |} { la de la técnica quirurgica y
las técni on, su r bilidad se limitaala susmuclon del producto por fallos u otras
r i o no para el comprador, pi dental o que p
surglr del uso de un implante Bicon. Los implantes Bicon estan fabricados en aleacion de titanio de grado
quirurgico (Ti6Al4V) y se suministran arenados (Integra-Ti™) y con recubrimiento de hidroxilapatita (Integra-
CP™). Son considerados altamente biocompatibles por los investigadores, segtin numerosos estudios en
animales y humanos que se han realizado durante un periodo de varios afios. No obstante, al igual que con todos
los recubrimientos de este tipo, siempre existe la posibilidad de que salte una pequena porcion de la superficie
al insertar el implante en el hueso. Algunos implantes pueden tener muescas pequenas en el recubrimiento de
HA al recibirlos. Se considera que estas imperfecciones superficiales no inciden en el funcionamiento general del
implante. Asimismo, si bien muchas autoridades sostienen que los recubrimientos de HA no son reabsorbibles,
el material no se ha utilizado una cantidad de tlempo suﬁclente para determlnar si esta afirmacion es valida.
Los implantes y pilares de titanio Bicon son excepci al doblado yalaf No
obstante, no es posible garantizar que no se doblaran o fracturaran en el caso de lesiones traumaticas o
cargas oclusivas excesivas.

Por las razones anteriores, salvo lo expuesto aqui especificamente, Bicon no ofrece ninguna garantia mas alla
del contenido de la presente garantia o de la descripcién incluida en cualquier factura. Esta garantia reemplaza
y excluye toda otra garantia, expresa o implicita, incluidas las garantias de comerciabilidad y aptitud para un
proposito especifico. Bicon vende sus productos y los garantiza a los compradores que sean odontélogos
autorizados y que compren implantes y pilares para su uso y reventa como parte de los servicios que ofrecen a
sus pacientes. Bicon no otorga ninguna garantia por escrito a ningun consumidor, paciente ni usuario final
y no autoriza a ninguna persona a otorgarla en su nombre.

Los recursos con los que cuenta cualquier comprador de un implante o pilar Bicon (y sus obligaciones) se limitan
unicay exclusivamente a la sustitucion o reparacion de un implante o pilar Bicon defectuoso siempre y cuando se
demuestre a las autoridades de Bicon dentro de los seis (6) meses de entregado que se encontraba defectuoso en
el momento de su envio y siempre y cuando se lo devuelva a Bicon para su inspeccion, sustitucion o reparacion.
Bicon no es responsable ante ninguna persona por ninglin daio incidental, consecuente o de otro tipo, ya sea
que la reclamacion sea de indole contractual, extracontractual o por negligencia.

[ 1T ] ITALIANO ISTRUZIONI PER L'USO

Informazione Generale

Descrizione

Limpianto dentale Bicon & costituito da una lega di titanio (Ti6Al4V). 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 idrossilapatite
(Integra-CP™).

Azioni

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
operativo o il video sulle tecniche Bicon.

Indicazioni
L'impianto 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 'uso di un impianto adeguatamente dimensionato. Gli impianti da 3,0 x 6.0mm,
3,0x8,0mmy 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.

Precauzioni

E necessario realizzare preventivamente radiografie panoramiche per valutare la presenza di una struttura ossea
adeguata nel punto previsto per I'impianto, nonché individuare le caratteristiche anatomiche critiche, quali: canali
mandibolari, forame mentoniero, cavita mascellari e denti adiacenti. Una valutazione clinica completa & assolutamente
necessaria. Infine, per la buona riuscita dell'intervento, & essenziale una motivazione adeguata da parte del paziente.

Effetti Collaterali

Deiscenze, guarigioni tardive, parestesie, edemi, ematomi, infezioni, infiammazioni e reazioni allergiche generalizzate
sono complicanze che possono aver luogo, ma non & dimostrato che I'impianto ne sia la causa effettiva. Qualsiasi
incidente significativo che accada in relazione all’'uso del materiale, deve essere segnalato al produttore ed all'autorita’
competente nella nazione dove sono situati |'utilizzatore e/o il paziente, se possibile. Un sommario riguardante la
sicurezza e le prestazioni cliniche puo’ essere consultato su Eudamed attraverso il sito europeo https:/ec.europa.eu/
oppure su https://www.bicon.com/safety.

Avvertenza

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 dell'impianto con la conseguente
distruzione concomitante dell’osso di sostegno. E particolarmente importante utilizzare micromotori specifici e di qualita
per l'inserzione degliimpianti. Quando si utilizza I'impianto Bicon, & necessario monitorare periodicamente i pazienti per
verificare la presenza di una qualunque delle seguenti condizioni: perdita ossea peri-implantare, modifiche nella risposta
dell'impianto alla percussione, oppure modifiche radiografiche nel contatto fra I'osso e I'impianto lungo la lunghezza
dello stesso. Se I'impianto mostra mobilita o perdita ossea maggiore del 50 %, & necessario valutare la possibile rimozione
dell'impianto. Gli impianti di diametro 3,0mm sono stati progettati per essere utilizzati esclusivamente con i monconi
diritti.

Tappo di Guarigione

| tappi di guarigione Bicon sono costituiti da polietilene ad elevata densita.

Testine di Transizione
Le testine di transizione Bicon sono costituite da una lega in titanio di grado chirurgico (Ti6Al4V) e vengono usati come
tappi transmucosi. E possibile modificare le testine al fine di sviluppare un solco gengivale della forma desiderata.

Confezionamento

Gli impianti dentali ed i monconi Bicon sono confezionati sterili. Se la confezione risulta rovinata e I'impianto viene
contaminato, deve essere scartato. Il materiale non e’ pericoloso e puo’ essere smaltito in accordo con le disposizioni
delle autorita’ locali. Gli impianti Bicon sono dispositivi monouso e devono inserirsi immediatamente dopo aver aperto
la confezione sterile. Impianti e monconi sono forniti sterili attraverso radiazioni gamma e non devono essere utilizzati in
pazienti diversi per prevenire rigetti, infezioni o trasmissioni di malattie.

Procedure Sterili di Manipolazione

1. L'assistente 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.l chirurgo afferra I'impianto tramite il tappo di guarigione estraendolo dalla confezione precedentemente tagliata.

3. Il 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 & stata eseguita correttamente, la stabilita sara garantita.

Sistematica Implantare Bicon
Garanzia e Limitazioni

Il successo di tutti gli impianti dentall & strettamente legato alle tecniche chirurgiche impiegate, che devono essere

ite meticolc La ione attenta dei pazienti, le protesi di ricostruzione finali adeguate alle necessita
|nd|v|dua|| dei pazienti e 'anatomia restante sono essenziali. La selezione di uno o piti impianti della dimensione e della
configurazione adeguata per I'anatomia esistente & importante per |'ottenimento di un esito positivo.

Per questi motivi, Bicon consiglia caldamente a tutti i dentisti di frequentare uno o piu corsi sugli impianti dentali, o
simposi che trattino I'utilizzo della sistematica implantare Bicon prima di iniziare a fare uso degli impianti nelle loro
attivita. Poiché Bicon non deve e non pud controllare i fattori che ricadono nell’ambito dei servizi forniti dal
dentista, compresi la selezione del paziente, la tecnica chirurgica e le tecniche di ricostruzione, Bicon non
si assume alcuna P ilita, oltre la i del prodotto, in presenza di difetti o di altre reazioni o
I f: li da o verso I acqui o causati dall’'uso di un impianto
Bicon. Gli impianti Bicon vengono prodotti in lega di titanio di qualita chirurgica (Ti Al,V) e forniti: microsabbiati
(Integra-Ti™) e rivestiti di idrossilapatite (Integra-CP™) e sono considerati altamente biocompatibili da ricercatori in
numerosi studi su animali ed esseri umani, condotti per molti anni. Tuttavia, come con tutti i rivestimenti, & sempre
presente la possibilita che le superfici si danneggino in conseguenza dell'inserimento dell'impianto nell'osso. E
possibile che in alcuni impianti, al momento dell'inserzione, siano presenti alcune particelle minori nel rivestimento
in idrossilapatite. Tali imperfezioni della superficie non dovrebbero influenzare la funzione complessiva dell'impianto
rivestito in idrossilapatite. Inoltre, I'affermazione di molte autorita che i rivestimenti in idrossilapatite non siano
riassorbibili & discutibile, in quanto il materiale non & stato usato per un periodo di tempo abbastanza lungo da
confermare tale affermazione. Gli impianti e i monconi itanio Bicon sono estremamente resistenti alle torsioni
ealle fratture. Eimpossibile, tuttavia, garantire che non avranno luogo fratture o torsioni di un impianto o di un
ate da lesi iche o carichi li eccessivi.

Per i motivi di cui sopra, eccetto quanto specificatamente affermato in precedenza, Bicon non concede garanzie che
vadano oltre a quanto indicato nella presente garanzia e oltre la descrizione menzionata in ogni confezione. La presente
garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie, esplicite o implicite inclusa la commerciabilita e I'adattabilita a
un fine particolare. Bicon vende e fornisce la garanzia agli acquirenti, vale a dire ai dentisti autorizzati che acquistano
impianti e componenti al fine di utilizzarli e rivenderli come parte dei servizi che eseguono per i loro pazienti. Bicon
non rilascia alcuna g ia scritta a I i o utente finale, né autorizza alcuno a
rilasciare una tale garanzia scritta a suo nome.

Bicon limita la propria responsabilita nei confronti dell'acquirente, unicamente ed esclusivamente alla sostituzione
dell'impianto o componente, qualora venga dimostrato ai responsabili Bicon, entro e non oltre sei mesi dalla consegna
all'acquirente, che il prodotto & risultato difettoso fin dal momento della spedizione e quindi viene restituito a Bicon
per la verifica, sostituzione o riparazione. Bicon declina ogni responsabilita verso chiunque, per danni accidentali,
consequenziali o di qualunque altro tipo, rivendichi qualsiasi genere di risarcimento.

ﬂ PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacéao Geral

Descricao

Oimplante dental Bicon é produzido com liga cirtrgica de titanio (Ti6Al4V). Varios pesquisadores demonstraram
ser este material biocompativel. A configuragédo da superficie foi cuidadosamente projetada e nao deve ser
modificada. Os implantes sao fornecidos jateados (Integra-Ti™) e revestidos com hidroxiapatita (Integra-CP™).
Agoes

Os implantes Bicon podem ser usados na mandibula ou na maxila. Ha vérios tamanhos disponiveis para se
ajustarem em alvéolos criados no osso que sofreu cicatrizagdo ou em locais de extracdo recente. Para maiores
informacgdes sobre o procedimento cirdrgico, consulte o manual de procedimentos ou assista a um video sobre
atécnica Bicon.

Indicagbes

O implante Bicon é concebido para o uso em locais edentados na mandibula ou maxila para o suporte de
uma protese dentaria completa, um abutment permanente ou intermediario para ponte fixa ou para préteses
dentarias parciais, ou como substituicdo de um dente unitério.

Contra-indicagdes

Os implantes Bicon ndo devem ser usados em pacientes com doengas que os contra-indiquem tais como
discrasias sangtiineas, diabetes ndo controlado, hipertireoidismo, bruxismo, infec¢des orais ou neoplasias
malignas. Os implantes Bicon também nao devem ser usados em pacientes com quadros de contra-indicagao
tais como infarto do miocardio hd 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 n&o sao indicados
para reposicao de um dente unitério tanto splintado ou néo na regiao de molares. Os implantes ndo devem ser
inseridos caso a largura e altura 6ssea alveolares nao sejam suficientes para circundar os implantes.

Precaugées

Deve-se realizar radiografias panoramicas para determinar a presenca de osso adequado no local indicado para
o implante assim como para se localizar aspectos anatdmicos criticos tais como canais mandibulares, foramens
mentonianos, seios maxilares e dentes adjacentes. A palpacéo e o exame visual direto do local prospectivo do
implante também séo necessarios para se determinar a anatomia do osso disponivel. E imperativo que se realize
uma avaliacdo clinica detalhada. E essencial a motivacao adequada do paciente para que se tenha sucesso com
o procedimento.

Reagées Adversas

As seguintes complicagdes relacionadas ao procedimento cirdrgico podem ocorrer mas nao se demonstraram
serem decorrentes do implante em si: deiscéncia, retardo de cicatrizacao, parestesia, edema, hematoma,
infeccao, inflamacao e reagao alérgica generalizada. Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser informado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuério e/
ou paciente esta estabelecido, se aplicavel. Um sumério de seguranga e resultado clinico pode ser encontrado no
Eudamed através do site Europeu (https://ec.europa.eu/) ou no https://www.bicon.com/safety.

Adverténcia

A cirurgia de implante é um procedimento altamente especializado e complexo. E necessario treinamento
especial em técnicas reconhecidas de implantologia oral. Recomenda-se a participagao 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
situagdes que nao sejam aqueles especificamente indicados. A pratica incorreta de utilizagao pode resultar no
insucesso do implante com a destrui¢ao concomitante do osso de suporte. Os implantes Bicon destinam-se ao
uso apenas com brocas para osso especialmente projetadas e fornecidas pela Bicon. Ao usar implantes Bicon, os
profissionais de odontologia devem monitorar cuidadosamente os pacientes quanto a quaisquer das seguintes
situagoes: ao redor do implante, alteracbes na resposta do paciente a percussao ou alteragdes radiograficas nas
areas de contato do osso com o implante ao longo do seu comprimento. Caso os implantes apresente mobilidade
ou perda 6ssea superior a 50 %, o implante deve ser avaliado para uma possivel remocao. Os implantes com
diametro de 3,0mm sdo projetados para serem utilizados somente com abutments retos.

Plug de Insercao e Cicatrizagao
Os plugs de insercdo e cicatrizagao Bicon sao produzidos com polietileno de alta densidade (PEAD).

Abutments Temporarios

Os abutments temporarios Bicon sao produzidos com liga cirtrgica de titdnio (Ti6Al4V) e usados como um
tampao transmucoso. O abutment temporario pode ser modificado para produzir um sulco gengival da forma
desejada.

Apresentacao

Os implantes e abutments Bicon sdo providos em embalagem estéril. Se a embalagem estiver violada e um
implante for contaminado, ele deve ser discartado. O material ndo ¢ perigoso e pode ser descartado de acordo
com os requerimentos das autoridades regionais e locais. Os implantes Bicon sao de uso tnico e devem ser
inseridos imediatamente apds a abertura de seu pacote estéril. Implantes e abutments sdo providos estérei:
através de radiagao gamma e nao devem ser utilizados em pacientes diferentes, prevenindo assim rej
infecgao ou transmissao de doengas.

Procedimentos de Manuseio Estéril

1.0 deve retirar a embal tipo blister de tyvek estéril de dentro do invélucro de papelao e abrir
culdadosamente a embalagem tipo blister de tyvek, deixando o pacote interno cair livremente sobre uma
bandeja esterilizada. Ndo contamine o pacote interno.

2.0dentista parar dos deve segurar o c doimplante 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 insercao cicatrizagdo e com os dedos enluvados ou pinga e insira o 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
pinga e insira o abutment na cavidade conectora lavada do implante integrado.

3. Se for realizado adequadamente, ndo é necessario tocar diretamente nos componentes esterilizados.

Sistema Bicon de Implantes
Garantia e Limitagoes

O sucesso de todos os implantes dentérios é bastante suscetivel a tecmca cirdrgica que deve ser realizada de
forma meticulosa. A escolha cuidadosa do paciente e as proteses re as finais ad das as necessid
individuais do paciente e & anatomia remanescente sao fatores essenciais. A escolha de implantes Gnicos ou
multiplos de tamanho e configuragéo apropriados para a anatomia existente também é fundamental para o
sucesso.

Pelas razbes mencionadas acima, a Bicon recomenda enfaticamente que todos os dentistas participem de um
ou mais cursos ou simpdsios sobre implantes dentarios endésseos que abordem o uso do sistema de implante
dentdrio Bicon antes de tentarem incorporar os implantes ao seu exercicio odontolégico. Como a Bicon nao
deve e nao pode controlar os fatores dentro do escopo de servigos realizados por um profissional de
odontologia, incluindo a escolha do paciente, técnica cirurgica e técnicas restauradoras, a Bicon nao
assume qualquer responsabilidade, além da substltul;ao do produto, dewdo afalhas ou outras rea;oes
ou resultados adversos para e de seus clientes,
que possam surgir devido ao uso de um implante Bicon. Os implantes Blcon séo produzidos com liga
cirtrgica de titanio (Ti6Al4V) e sao fornecidos jateados (Integra-Ti™) e revestidos com hidroxiapatita (Integra-
CP™), sendo considerados por pesquisadores de materiais bioldgicos como altamente biocompativeis em
numerosos estudos realizados em animais e em seres humanos durante vérios anos. Contudo, como ocorre
com todos esses revestimentos, deve-se sempre considerar a possibilidade de superficies lascadas resultantes
da inser¢do do implante no interior do osso. Alguns implantes podem possuir algumas pequenas lascas
presentes no revestimento de HA ao recebimento. Essas imperfeicoes da superficie nao devem interferir com
o funcionamento global do implante revestido por HA. Além disso, enquanto muitos especialistas afirmam
que os revestimentos de HA sdo nao reabsorviveis, o material ainda néo foi usado durante um prazo de tempo
suficiente para se estabelecer a validade dessa afirmagdo. Os implantes e abutments de titanio Bicon sao
excepcionalmente resistentes a flexao e quebra. Nao é possivel, entretanto, garantir que a flexao ou a
quebra de umimplante ou abutment nao possa ocorrer ounao ocorrera como conseqiiéncia de umalesao
traumatica ou excesso de aplica¢do de cargas oclusais.

Pelas razbes expostas anteriormente, exceto como especificamente declarado aqui, a Bicon nao fornece
garantias além da representacdo contida nessa garantia ou além da descricao contida em qualquer fatura.
Essa garantia substitui e exclui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo a comercializagao
e a adequacdo a uma finalidade especifica. A Bicon comercializa e garante aos clientes que sao profissionais
de odontologia licenciados e que adquirem os implantes e abutments para fins de uséa-los e revendé-los como
parte de seus servigos realizados aos seus pacientes. A Bicon nao oferece qualquer garantia por escrito a
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Allgemeine Informationen

Beschreibung

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

Verwendung

Bicon Implantate kénnen im Unter- oder Oberkiefer verwendet werden. Verschiedene GréBen sind erhiltlich, die in
ein vorbereitetes Implantatbett im verheiltem Knochen oder offene Extraktionsalveolen passen. Informationen zu
chirurgischen Verfahren sind in dem klinischen Handbuch oder in einem Bicon Technik-Video verfiigbar.

Indikationen

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

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 GroBe erméglicht. Die 3,0 x 6,0mm,
3,0 x 8,0mm und 3,5 x 8,0mm Implantate sind nicht fier Einzelkronen oder Briieckenglieder im Molarbereich geeignet.
Implantate sollten nicht eingesetzt werden, wenn der Alveolarknochen nicht ausreichend breit und hoch ist, um die
Implantate zu umgeben.

VorsichtsmaBnahmen

Es sollten Rontgenaufnahmen aus verschiedenen Perspektiven angefertigt werden, um festzustellen, ob an der
vorgesehenen Implantatstelle ein ausreichendes Knochenangebot vorhanden ist, und um gefahrdete anatomische
Strukturen wie den Mandibularkanal, Foramina mentale, Nebenhéhlen und benachbarte Zahne zu lokalisieren. Ebenso
sind das Palpieren und die direkte visuelle Inspektion der vorgesehenen Implantatstelle erforderlich, um die Anatomie
des vorhandenen Knochens zu bestimmen. Eine griindliche und umfassende klinische Evaluation ist zwingend
erforderlich. Fiir den Erfolg des Verfahrens ist auBerdem die entsprechende Motivation des Patienten ausschlaggebend.

Nebenwirkungen

Es kénnen folgende, auf chirurgische Verfahren bezogene Kompllkatlonen auftreten, die erwiesenermafBen nicht vom
Implantat selbst verursacht werden: Dehiszenz, verzgerte Parasthesie, Odeme, Hamatome, Infektionen,
Entziindungen und allgemeine allergische Reaktionen. Alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusammenhang mit
dem Produkt ereignet haben, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder Patient nied | ist. Eine Zu ing der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie auf Eudamed (iber die europaische Website (https://ec.europa.eu/) oder unter https://www.bicon.
com/safety.

Warnhinweis

Die Implantatchirurgie ist ein hoch spezialisiertes und komplexes Verfahren. Eine spezielle Schulung in den etablierten
Oralimplantologie-Techniken ist erforderlich. Vor der Anwendung derartiger Verfahren wird der Besuch von
Implantologiekursen und -seminaren unbedingt empfohlen. 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 zerstort werden. Bicon Implantate sind nur fiir die Verwendung mit den speziell dafiir vorgesehenen
Knochenbohrern von Bicon bestimmt. Bei Verwendung des Bicon Implantats sollte der Arzt die Patienten auf folgende
Zustande hin genauestens beobachten: Knochenverlust in der Umgebung des Implantats, veranderte Reaktion des
Implantats auf Klopfen oder auf dem Rontgenbild sichtbare Verdnderungen an der Kontaktlinie von Implantat und
Knochen. Falls sich das Implantat bewegt oder ein Knochenverlust von mehr als 50 % auftritt, sollte méglicherweise eine
Entfernung des Implantats in Betracht gezogen werden. Die 3,0mm Durchmesser Implantate sind entworfen, um nur mit
geraden Abutments verwendet zu werden

Einheilpfosten
Die Bicon Einheilpfosten bestehen aus hochdichtem Polyethylen (HDPE).

Provisorische Aufbauten

Bicon provisorische Aufbauten bestehen aus einer chirurgischer Titanlegierung (Ti6Al4V) und werden als transmukosale
Kappe verwendet. Der provisorische Aufbau kann modifiziert werden, um einen gingivalen Sulcus in der gewiinschten
Form herzustellen.

Lieferprogramm
Bicon Zahnimplantate und Abutments werden steril geliefert. Bei beschadigter Verpackung und Kontamination von
Komponenten sollte das Produkt verworfen werden. Das Material ist ungeféahrlich und kann geméag den regionalen und
lokalen Anforderungen entsorgt werden. Bicon Zahnimplantate sind Einmalprodukte die unverziglich nach Entnahme
aus der Sterilverpackung verwendet werden sollten. Die Implantate und Abutments sind Gamma sterilisiert und
diirfen nicht in unterschiedlichen Patienten eingesetzt werden um AbstoBungen, Infektionen oder Ubertragung von
Krankheiten zu vermeiden.

Vorgehensweise fiir die sterile Handhabung
1. Die sterile Blister-Packung aus dem Karton nehmen und vorsichtig 6ffnen. Die innere Verpackungshdlle auf ein steriles
Tablett fallen lassen. Die innere Verpackungshiille nicht kontaminieren.

2. Der Zahnarzt greift die Implantatkomponente durch die Hlle, schneidet 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 vollstdndig ausgeheilte und gut ausgespiilte Implantat einsetzen.

3. Bei vorschriftsmaBiger Durchfiihrung ist kein direkter Kontakt mit sterilen Komponenten erforderlich.

Bicon Dentale Implantat-Systeme
Garantiebedingungen

Der Erfolg eines Zahnimplantats hangt in hohem MaBe von der chirurgischen Technik ab, die duBerst sorgfaltig
ausgefiihrt werden muss. Ebenso ist die sorgféltige Auswahl des Patienten und der endgiiltigen, auf die individuellen
Anforderungen des Patienten und der lbrigen Anatomie abgestimmten restaurativen Versorgung ausschlaggebend.
Die Auswahl einzelner oder mehrerer Implantate von angemessener GréBe und Konfiguration entsprechend der
vorhand 1 Anatomie ist ebenfalls von grundl der Bedeutung, wenn der Eingriff erfolgreich sein soll.

Aus den oben genannten Griinden empfiehlt Bicon allen Zahnarzten dringend, mindestens einen Implantationskurs oder
ein Symposium zu besuchen, in denen der Einsatz des Bicon Implantatsystems behandelt wird, bevor die Implantate
in der Zahnarztpraxis zum Einsatz kommen. Da Bicon Faktoren, die sich auf die vom Zahnarzt ausgefiihrten
L wie i chirurgische Technik und Restaurationstechniken beziehen, nicht
kontrollieren kann und darf, ubernlmmt Blcnn keinerlei Haftung, die iiber den Ersatz des Produkts hinausgeht,
fiir Fehler oder andere unerwii oder bnisse beim Kaufer, Zahnarzt oder Patienten, die aus
oder infolge der Ver dung eines Bicon Bicon Implantate werden aus einer chirurgischen
Titanlegierung (Ti6Al4V) hergestellt und sandgestrahlt (Integra-Ti™) und Hydroxylapatit beschichtet (Integra-CP™). In
zahlreichen Tierversuchen und klinischen Studien, die sich Gber viele Jahre erstreckten, konnten Biomaterialforscher
bestatigen, dass die Implantate in hohem MaBe biokompatibel sind. Wie bei allen derartigen Beschichtungen besteht
jedoch stets die Gefahr einer Oberflichenabsplitterung, die beim Einsetzen des Implantats in den Knochen entsteht.
Einige Implantate kénnen bei der Lieferung eventuell kleinere Abschiirfungen in der HA-Beschichtung aufweisen. Es
ist jedoch davon auszugehen, dass diese oberflachliche Beeintrachtigung keine Auswirkung auf die Gesamtfunktion
des HA-beschichteten Implantats hat. Obwohl zahlreiche Experten die Meinung vertreten, dass HA-Beschichtungen
nicht resorbierbar sind, wurde das Material noch nicht Iange genug verwendet, um diese Ansicht zu bestatigen.
Bicon und Ti sind gegen Verbiegen und Brechen. Es kann
jedoch kelne Garantle darauf gegehen werden, dass elne durch traumatlsche Verletzungen oder extreme

qualquer cliente, paciente ou usuario final e nao autoriza quem quer que seja a emitir tal g. ia por
escrito em seu nome.

As reparagoes a qualquer cliente fornecidas pela Bicon (e suas responsabilidades) estao limitadas apenas e
exclusivamente a substituicao ou reparo de um implante ou abutment Bicon defeituoso quando o produto
for apresentado aos responsaveis da Bicon no prazo de seis (6) meses apos a entrega ao cliente como sendo
defeituoso no momento da remessa e é enviado de volta & Bicon para exame, substituicdo ou conserto. A Bicon
ndo se responsabiliza perante qualquer individuo pela ocorréncia de quaisquer danos acidentais, conseqlientes
ou de qualquer outra natureza, caso alguma reivindicacdo ou potencial reivindicacdo seja baseada em
suposi¢des do contrato, negligéncia ou dano.

Observe
Conservar em temperatura ambiente, em local seco e inodoro.

hert fiihrte Fraktur oder i des oder des Aufk niemals
auﬂreten kann oder wird.

Aus den oben genannten Griinden, mit Ausnahme der hier gemachten Angaben, gewdhrt Bicon keinerlei
Garantieleistungen, die Uber die in dieser Garantieerklérung dargelegten Fille oder die in jeder Rechnung
enthaltene Beschreibung hinausgehen. Diese Garantie gilt ausschlieBlich anstelle aller anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich der Garantien beziiglich der Marktfahigkeit und Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Bicon verkauft Produkte mit Garantieleistung nur an zugelassene Zahndrzte, die Implantate und
Aufbauten zur Verwendung und zum Weiterverkauf als Bestandtelhhreran Patlentenvorgenommenen Dienstleistungen
erwerben. Bicon gibt keine schriftlichen an I P: oder Endverbraucher und
bevollméchtigt niemanden, im Namen des Unternehmens eine solche schriftliche Garantie zu geben.

Die Haftungsanspriiche fiir den Kdufer eines Bicon Produkts beschranken sich lediglich auf den Ersatz oder die Reparatur
eines defekten Bicon Implantats oder Aufbaus, wenn dieses Produkt sich zum Zeitpunkt der Auslieferung als fehlerhaft
erweisen sollte und innerhalb von sechs (6) Monaten nach Auslieferung an den Kéufer an Bicon zur Inspektion, zum
Austausch oder zur Reparatur eingeschickt wird. Bicon gewahrt in keinem Fall Haftungsanspriiche fiir zuféllige, Folge-
oder andere Schaden jeglicher Art, auch wenn Anspriiche oder mégliche Anspriiche auf Vertrags-, Fahrlassigkeits- oder
Delikttheorien beruhen.
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Général Informative

Description

Limplant dentaire Bicon est construit & 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™) etavec un revétement a I'hydroxylapatite (Integra-CP™).

Actions

Les implants Bicon peuvent étre placés dans la machoire inférieure ou dans le maxillaire supérieur. Ils sont
offerts en dimensions variées, pour logement en alvéoles créés dans I'os cicatrisé ou pour placement en sites
d’extraction récente. Pour de plus amples renseignements sur le procédé chirurgical, consulter le manuel
opératoire ou visualiser une vidéo technique de Bicon.

Indications

L'implant 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 I'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 si la largeur et la longueur de I'os alvéolaire ne sont pas suffisantes pour les envelopper.

Précautions

On devra faire appel a des radiographies panoramiques pour déterminer si la masse osseuse du site considéré
est suffisante, et pour localiser les éléments anatomiques critiques établis tels que canaux mandibulaires, trous
mentonniers, sinus maxillaires et dents adjacentes. On procédera a une palpation et a un examen visuel direct
du site d'implant considéré pour déterminer I'anatomie de la masse osseuse disponible. Il est impératif de
procéder a une évaluation clinique approfondie. Il est essentiel, pour assurer le succeés de I'intervention, que
le patient soit suffisamment motivé.

Réactions Indésirables

Les complications suivantes peuvent survenir suite a l'intervention chirurgicale, bien qu’on n‘ait pas
démontrée qu’elles sont causées par I'implant proprement dit : déhiscence, cicatrisation retardée, paresthésie,
cedéme, hématome, infection, inflammation et réaction allergique généralisée. Tout incident grave survenu
en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et / ou le patient est établi, le cas échéant. Un résumé de la sécurité et des performances
cliniques est disponible sur Eudamed via le site Web européen (https://ec.europa.eu/) ou sur https:/www.
bicon.com/safety.

Avertissement

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 I'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 I'implant et la destruction concomitante de I'os de soutien. La conception des implants Bicon
exige |'usage exclusif des fraises osseuses spécialement étudiées par Bicon. Lors de l'utilisation il incombe aux
cliniciens de surveiller les patients de trés prés, pour la survenance possible d’'une des conditions suivantes :
perte osseuse péri-implant, changements au niveau de la réaction de I'implant a la percussion ou changements
radiographiques au niveau du contact entre l'os et I'implant, sur la longueur de I'implant. Si les implants
accuse une mobilité ou une perte osseuse de plus de 50 %, il devra étre évalué en vue d’un retrait possible. Les
implants avec un diamétre de 3,0mm sont congus pour étre utilisés avec des piliers droits seulement.

Introduction des Tampons de Cicatrisation

Les tampons de cicatrisation Bicon sont en polyéthyléne a haute densité (HDPE).

Piliers Provisoires

Les piliers provisoires Bicon sont fabriqués a partir d’un alliage de titane de qualité chirurgicale (Ti6Al4V) et
servent de capuchon transmuqueux. Le pilier provisoire peut étre modifié pour former un sulcus gingival de
la forme désirée.

Présentation

Les implants et piliers dentaires Bicon sont fournis en sachet stérile. Jeter tout sachet endommagé ou
implant contaminé de quelque maniére que ce soit. Le matériau n’est pas dangereux et peut étre éliminé
conformément aux exigences des autorités régionales et locales. Les implants Bicon sont destinés a un usage
unique. Les implants et piliers ont fait I'objet d’une stérilisation par rayons gamma.

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 l'aide de ciseaux et sort I'implant de I'enveloppe de
la fagon suivante:

Implant: En s’aidant de l'introducteur de tampon de cicatrisation que l'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.

Systéme d’Implant Dentaire Bicon
Garantie et Limites

Le succés de tout implant dentaire dépend largement de I'exécution méticuleuse de la technique chirurgicale.
La sélection méticuleuse des patients et des prothéses restauratrices finales répondant aux besoins individuels
du patient etaI'anatomie existante sont des facteurs d'importance critique. Le choix entre implants individuels
ou implants multiples de dimensions et configuration adaptées a I'anatomie existante est également crucial
pour assurer le succés de I'intervention.

Pour les raisons indiquées ci-dessus, Bicon recommande fortement a tous les dentistes de suivre un ou
plusieurs cours ou colloques sur les implants dentaires intraosseux présentant I'utilisation du systéme
d’'implant dentaire Bicon avant de tenter d'incorporer la pose d'implants au sein de leur pratique dentaire.
Etant donné que Bicon ne doit pas, et ne peut pas contréler les facteurs intégrés dans les services
exécutés par le chirurgien dentiste, entre autres la sélection du pahent, la techni chirurgicale et
les techniques restauratrices, Bicon n’assume aucune resp éal ption du r

du produit pour raison de défaillance, ni pour toutes autres réactions ou conséquences indésirables
de l'utilisation d’un implant Bicon par ses acheteurs, les chirurgiens dentistes ou les patients. Les
implants Bicon sont fabriqués & partir d’un alliage de titane de qualité chirurgicale (Ti6Al4V) et sont offerts
sans revétement (Integra-Ti™), et avec revétement a I'hydroxylapatite (Integra-CP™); les chercheurs en
biomatériaux, a la suite de nombreuses études sur les animaux et I'étre humain, réalisées pendant de
nombreuses années, ont déclaré les implants Bicon hautement biocompatibles. Toutefois, comme c'est le
cas pour tous ces genres de revétement, la possibilité d'écai 1t de surface résultant de I'introduction de
I'implant dans l'os est toujours présente. Il est possible que certains implants aient un degré d'écaillement
dans le revétement HA a leur réception. Ces imperfections de surface n‘affectent pas la fonction d’ensemble
de I'implant & revétement HA. Par ailleurs, bien que de nombreuses autorités déclarent les revétements HA
non résorbables, la période d'utilisation de ce matériau n'est pas assez longue pour établir la validité de cette
revendication. Les implants et piliers en titane Bicon sont exceptionnellement résistants a la flexion et a
la rupture. Il n’est cependant pas possible de garantir que la rupture ou la déformation de I'implant ou
du pilier ne pourraient pas se produire, et ne se produiront pas a la suite d’accidents traumatiques ou
de charges occlusales excessives.

Pourlesraisons ci-dessus, et al'exception des indications spécifiquement contenues dans le présent document,
Bicon n'offre aucune garantie au-dela des déclarations contenues dans la présente garantie ou au-dela de la
description figurant sur toute facture. La présente garantie remplace et exclut toute autre garantie, expresse
ou implicite, y compris la qualité marchande ou I'adaptation a un but particulier. Bicon vend et garantit a des
acheteurs qui sont des chirurgiens dentistes autorisés a exécuter leur profession, qui achétent des implants et
piliers dans le but de les utiliser et de les revendre en tant que partie intégrante des services qu'ils fournissent
a leurs patients. Bicon n’offre aucune garantie par écrit au consommateur, au patient ou a l'utilisateur
final, et n'autorise personne a offrir une telle garantie par écrit en son nom.

Les recours de l'acheteur envers Bicon (et sa responsabilité) sont limités uniquement et exclusivement au
remplacement ou a la réparation d'un implant ou pilier Bicon défectueux, sous réserve que, dans un délai
de six (6) mois suivant sa livraison a I'acheteur, le produit soit démontré, a la satisfaction des autorités Bicon,
avoir été défectueux au moment de I'expédition, et qu'il soit renvoyé a Bicon pour inspection, remplacement
ou réparation. Bicon n’assume aucune responsabilité envers toute personne pour tout dommage incident,
conséquent ou autre dommage de quelque sorte que ce soit, que la réclamation ou la possibilité de
réclamation soit basée sur les théories contractuelles, de négligence ou de délit civil.
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Algemene Informatie

Beschrijving

Het Bicon tandheelkundig implantaat 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™).

Gebruik

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.

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 3,0 x 6,0mm, 3,0 x 8,0mm en
3,5x8,0mm 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
hetimplantaat volledig te omgeven.

Voorzorgsmaatregelen

Panoramische radiografies moeten aantonen of er voldoende bot aanwezig is op de gewenste implantaat-site en
om kritische anatomische structuren te localiseren zoals het mandibulair kanaal, het foramen mentale, de sinus
maxillaris en buurels 1ten. De voorziene impl. -site moet bovendien onderzocht worden middels visuele
inspectieen manuele palpatie om de anatomie van het beschikbare bot op die plaats te kunnen inschatten. Een
grondige klinische evaluatie is noodzakelijk. Om het succes van de ingreep te verzekeren is bovendien een
voldoende motivatie van de patiént essentieel.

Nevenwerkingen

Na een chirurgische ingreep kunnen volgende complicaties optreden, waarvan niet werd aangetoond
dat deze door het implantaat zéIf veroorzaakt worden : wonddehiscentie, vertraagde heling, paresthesie,
oedeem, hematoom, infectie, ontsteking en veralgemeende allergische reactie. Elk ernstig incident dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot het materiaal, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de locatie/ staat/ land waarin de gebruiker en/ of patiént is gevestigd, indien van toepassing. Een
samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is te vinden op Eudamed via de Europese website (https://
ec.europa.eu/) of op https://www.bicon.com/safety.

Waarschuwing

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
implantaten met een diameter van 3.0mm zijn ontworpen om uitsluitend te gebruiken met rechte abutments.

Bicon Tandimplantaat-Systemen
Garantievoorwaarden

Het succes van een tandimplantaat is sterk afhankelijk van de chirurgische techniek, die uiterst nauwkeurig
moet uitgevoerd worden. Het is essentieel om de patiént die voor implantaten in aanmerking komt,

POLSKA INSTRUKCJA UZYCIA

Informacje ogdlne

Opis

Implant dentystyczny firmy Bicon jest wykonany ze stopu tytanowego o czystosci chirurgicznej (Ti6AI4V). Wielu
badaczy wykazato biokompatybilno$¢ tego materiatu. Konfiguracja powierzchni zostata doktadnie zaprojektowana i
nie powinna by¢ zmieniana. Implanty sg dostarczane w wersji z powierzchnia piaskowang (Integra-Ti™) lub powlekana
hydroksylapatytem (Integra-CP™).

Zastosowanie

Implanty Bicon moga by¢ wszczepiane w zuchwie lub szczece gornej. Dostepne sa roézne rozmiary pasujace do
utworzonych zebodotéw w zagojonych kosciach lub w miejscach bezposrednio po ekstrakcji zeba. W celu uzyskania
informacji o procedurze operacyjnej nalezy zapoznac sie z instrukcja procedury lub obejrze¢ film o technice Bicon.
Wskazania

Implant Bicon jest przeznaczony do uzycia w miejscach braku zeboéw w zuchwie lub szczece gérnej jako wsparcie petnej
protezy dentystycznej, ostatecznego lub tymczasowego tacznika dla statego mostka lub czesciowych protez takich jak
uzupetnienie pojedynczego zeba.

Przeciwwskazania

Implanty Bicon nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z chorobami stanowigcymi przeciwwskazanie do stosowania,
takimi jak dyskrazja, nieleczona cukrzyca, nadczynnos$¢ tarczycy, bruksizm, zakazenie jamy ustnej lub nowotwory.
Ponadto implanty Bicon nie powinny by¢ stosowane u pacjentow z chorobami stanowigcymi przeciwwskazanie do
stosowania, takimi jak zawat migénia sercowego przebyty w ciagu ostatniego roku lub z niewystarczajaca iloscig kosci
otaczajacej, aby umozliwi¢ uzycie implantu o odpowiedniej wielkosci. Implanty o wymiarach 3,0x 6,0,3,0x 8,0 3,5 x 8,0
nie s3 przeznaczone do uzycia jako uzupetnienie pojedynczych zebow w regionie zebéw trzonowych (niezaleznie czy
szynowanych, czy nie). Implanty nie powinny by¢ wszczepiane w przypadku niewystarczajacej szerokosci i wysokosci
kosci zebodotowych, aby otoczy¢ implanty.

Srodki Ostroznosci

Nalezy wykorzysta¢ panoramiczne zdjecia rentgenowskie do okreélenia, czy odpowiednia ilo$¢ kosci jest obecna w
miejscu planowanego implantu, a takze do zlokalizowania ustalonych krytycznych cech anatomicznych, takich jak kanaty
zuchwy, otwory brédkowe, zatoki szczekowe i sasiednie zeby. Badanie palpacyjne i bezposrednia kontrola wzrokowa
planowanego miejsca implantacji sa takze niezbedne do okreslenia anatomii dostepnej kosci. Konieczna jest doktadna
ocena kliniczna. Aby procedura mogta zakorczy¢ sie sukcesem, konieczna jest odpowiednia motywacja pacjenta.
Reakcje Niepozadane

Moga wystapi¢ nastepujace powiktania zwigzane z procedurg chirurgiczna, jednak nie wykazano ich zwiazku z
samym implantem: rozejscie, opdznione gojenie, parestezje, obrzek, krwiak, zakazenie, stan zapalny i uogélniona
reakcja uczuleniowa. Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z produktem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi Panstwa, w ktérym uzytkownik i / lub pacjent ma siedzibe.
Podsumowanie danych w zakresie bezpieczerstwa i zastosowania klinicznego mozna znalez¢ w Eudamed na europejskiej
witrynie (http://ec.europa.eu/) lub na https://www.bicon.com/safety.

Ostrzezenie

Wszczepienie implantu jest wysoce specjalistyczng i skomplikowang procedura. Wymagane jest odbycie specjalnego
przeszkolenia w zakresie ustalonych metod stosowanych w implantologii jamy ustnej. Zdecydowanie zaleca si¢ udziat
w kursach i seminariach poswigconych implantom przed podjeciem préby operacji. Nieprawidtowe metody moga
skutkowa¢ niepowodzeniem wszczepienia implantu i znaczng utrata otaczajacej kosci. Implanty Bicon nie powmny
by¢ stosowane w miejscach lub sytuacjach innych niz doktadnie wsk Takie p moze p!
niepowodzenie wszczepieniaimplantu zjednoczesnym zniszczeniem kosci wspleranceJ Implanty Biconsa przeznaczone
do stosowania tylko ze specjalnie zaprojektowanymi wiertarkami ko$ci dostarczanymi przez firme Bicon. Podczas
stosowania implantéw Bicon lekarze powinni uwaznie obserwowac pacjentéw pod katem nastepujacych sytuacji: utrata
kosci wokoét implantu, zmiany w odpowiedzi implantu na ostukiwanie lub zmiany w obrazie radiologicznym kontaktu
kosci z implantem wzdtuz jego dtugosci. Jeéli takie implanty wykazuja ruchomos¢ lub przekraczajaca 50% utrate kosci,
nalezy oceni¢ implant pod katem ewentualnego usunigcia. Implant o $rednicy 3,0 mm jest przeznaczony do stosowania
wylacznie z prostymi tacznikami.

Gojace Korki Zamykajace

Gojace korki zamykajace Bicon s wykonane z polietylenu o duzej gestosci (HDPE).

Tymczasowe Laczi
Tymczasowe taczniki Bicon sg wykonane ze stopu tytanowego o czystosci chirurgicznej (Ti6Al4V) i wykorzystywane jako
przezsluzéwkowa nasadka. Tymczasowy tacznik moze by¢ zmodyfikowany w celu wyksztatcenia bruzdy dzigstowej o
zadanym ksztalcie.

Opakowanie

Implanty i faczniki Bicon sa dostarczane w sterylnym opakowaniu. Jeéli opakowanie jest uszkodzone i implant jest
skazony, nalezy go wyrzuci¢. Produkt nie jest niebezpieczny i mozna go utylizowa¢ zgodnie z wymogami wiadz
regionalnych i lokalnych. Implanty Bicon sa przeznaczone do jednorazowego zastosowania i nalezy je wszczepia¢
mezwloczme po otwarciu sterylnego opakowania. Implanty i Oq:mlkl sq dostarczane wysteryllzowane za pomocy

zorgvuldig te selecteren en het is even essentieel om een definitieve restauratieve prothese te ver igen
die in overeenstemming is met de behoeften van de individuele patiént en met de beschikbare anatomische
verhoudingen. Van even cruciaal belang voor het welslagen is de juiste selectie van individuele of multipele
implantaten met een lengte en configuratie aangepast aan de bestaande anatomie.

Om deze redenen, beveelt Bicon ten stelligste aan dat alle tandartsen één of meerdere cursussen of symposia
volgen inzake endossale implantologie met betrekking tot het gebruik van het Bicon tandimplantaatsysteem,
alvorens Bicon implantaten in de tandartspraktijk in te voeren.

Omdat Bicon een aantal factoren met ing tot de di {l u-g van de tandarts practicus, zoals
bijvoorbeeld patiéntenselectie, chirurgische techniek of restaura hniek, niet moet c I
maar ook niet kan controleren, wijst Bicon iedere ver delijkheid af, behoudens de ver

van een product, voor of andere ong reacties of r die de koper, de tandarts of
de patiént tegenkomt voortspruitend uit of ingevolge van het gebruik van een Bicon implantaat.

Bicon implantaten worden vervaardigd uit een titaniumlegering (Ti6Al4V) van chirurgische kwaliteit en zijn
gezandstraald en worden aangeboden zonder coating (Integra-Ti™), met een hydroxylapatiet-coating (Integra-
CP™); in tal van studies, die werden uitgevoerd over een periode van vele jaren bij dieren en mensen, werden ze
als hoog biocompatiebel bevonden door onderzoekers in biomaterialen. Nochtans, zoals dit het geval is met
al dergelijke coatings, bestaat altijd de mogelijkheid van splintering van het implantaatoppervlakte wanneer
het implantaat in het bot wordt ingebracht. Enkele implantaten kunnen bij levering enkele kleinere defecten
vertonen in de hydroxylapatiet-coating. Dergelijke oppervlakte imperfecties worden niet geacht de volledige
functie van het HA gecoate implantaat te kunnen aantasten. Hoewel vele experten de mening zijn toegedaan
dat HA coatings niet resorbeerbaar zijn, is het materlaal nog niet lang genoeg in geb uik om de validiteit van
deze uitspraak te staven. Bicon i en b zijn lijk resistent aan buiging
en breuken. Het is echter onmogelijk te garanderen dat fractuur of buiging van een implantaat of van
een abutment niet kan of niet zal optreden ingevolge een traumatisch letsel of een excessieve occlusale
belasting.

Om voorgaande redenen, en met uitzondering van de indicaties die specifiek zijn opgenomen in het huidige
document, biedt Bicon géén enkele garantie verderreikend dan de verklaringen in deze garantieverklaring of
verdergaand als de beschrijving opgenomen in een factuur. De huidige garantieverklaring vervangt en sluit
iedere andere garantie uit, zowel expliciet als impliciet, met inbegrip van de verkoopbaarheid of de geschiktheid
voor een bepaald doel. Bicon verkoopt en waarborgt énkel aan kopers die de status hebben van erkend tandarts
en die implantaten en abutments aankopen voor het doel waartoe deze produkten geeigend zijn en deze verder
verkopen als onderdeel van de diensten die zij leveren aan hun patiénten. Bicon stelt géén enkeles(hrlﬁeluke
garantie op ten aanzien van enige consument, patiént of eind uiker en hti d om
dergelijke schriftelijke garanties te maken namens Bicon.

Het verhaal van de koper uitgeoefend op Bicon (en zijn aansprakelijkheid) beperkt zich tenslotte op de
vervanging of het herstel van een defect Bicon implantaat of een defect Bicon abutment, onder voorbehoud
dat - binnen een periode van zes (6) maanden na levering aan de koper - aangetoond werd, tot tevredenheid
van de autoriteiten van Bicon, dat het produkt defecten vertoonde op het moment van de verzending, en
dat het teruggestuurd wordt naar Bicon voor inspectie, vervanging of herstel. Bicon aanvaardt geen enkele
verantwoordelijkheid jegens iedere persoon voor enige incidentele, consekutieve of andere schade van welke
aard ook, noch het bezwaar of de kans op een bezwaar of dit nu gebaseerd is op contractuele theorieén, op
nalatigheid of op een onrechtmatige daad.

gammai nie moga by¢ uréznych 6w w celu
i przenoszenla choréb.

Procedury Sterylnej Obstugi

1. Asystent wyjmuje sterylne opakowanie blistrowe Tyvek z kartonowego folderu i ostroznie otwiera opakowanie
blistrowe Tyvek umozliwiajac swobodne wypadniecie wewnetrznego opakowania na sterylna tace. Nie wolno dopusci¢
do skazenia wewnetrznego opakowania.

2. Dentysta chwyta komponent implantu przez koperte, przecina nozyczkami jeden koniec wewnetrznego opakowania
iwyjmuje element z koperty w nastepujacy sposéb:
Implant: chwyc¢ gojacy korek zamykajacy palcami majac natozone rekawiczki lub kleszczykami i umies¢ implant w
przygotowanej osteotomii zgodnie z instrukcja operacyjna firmy Bicon.

tacznik: Chwyc gojacy korek zamykajacy palcami majac natozone rekawiczki lub kleszczykami i umies¢ implant w
przygotowanej osteotomii zgodnie z instrukcja operacyjna firmy Bicon.

3. Jesli wykonano to prawidtowo, nie bedzie potrzeby bezposredniego dotykania przez kogokolwiek elementow
sterylnych.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego przyrzadu
wylacznie przez dyplomowanych dentystéw lub na ich zlecenie.

System Implantologiczny Bicon
Gwarancja i ograniczenia gwarancji

Pomysine wszczepienie wszystkich implantow dentystycznych w duzej mierze zalezy od metody operacyjnej, ktéra
musi by¢ starannie wykonana. Staranny dobér pacjenta i koricowe protezy uzupetnienia uzebienia, odpowiednie
do indywidualnych potrzeb pacjenta i budowy pozostatych zebéw majg podstawowe znaczenie. Ponadto wybor
pojedynczego lub kilku implantéw o odpowiedniej wielkosci i ji dlaistniejacej budowy réwniez ma zasadnicze
znaczenie dla osiggniecia pomysinego wyniku.

Z powyzszych powodéw firma Bicon zdecydowanie zaleca, aby przed wiaczeniem do swojej praktyki implantow
dentystycznych wszyscy dentysci uczestniczyli w jednym lub kilku kursach lub sympozjach poswigconych implantom
srodkostnym obejmujqcych wykorzystanle systemu implantologicznego firmy Bicon. Poniewaz firma Bicon nie

powil i nie moze [ jacych w zakresle ustug wykonywanych przez lekarzy

wtymdoboru ji metodv. ychi b ﬁrma Bicon, opréczwymiany produktu,
nie ponosi odpowiedzi $ci w przypadk p dzen lub innych niepoza ych reakgji lub wynikéw dla
nabywcéw, lekarzy 6w lub jentow wynik ch z lub poprzez uzycie implantu Bicon. Implanty Bicon

wykonane s ze stopu tytanu o czystoséci chirurgicznej (Ti6Al4V) i sa dostepne w wersji z powierzchnia piaskowang
(Integra-Ti™) lub powlekana hydroksylapatytem (Integra-CP™) i podczas prowadzonych przez wiele lat licznych badan
na zwierzetach i u ludzi zostaty uznane przez badaczy materiatow biologicznych za wysoce biokompatybilne. Jednakze,
tak jak we wszystkich tego typu zabiegach, zawsze istnieje mozliwo$¢ wyszczerbienia powierzchni, wynikajaca z
wprowadzania implantu do kosci. Niektére implanty moga mie¢ drobne wyszczerbienia obecne w hydroksylapatycie
(HA) w czasie ich otrzymania. Takie niedoskonatosci powierzchni nie powinny wptywac na ogdlne dziatanie implantu
z powtoka HA. Ponadto, chociaz wiele wtadz uwaza, ze powtoka HA jest niewchtanialna, materiat ten nie byt uzywany
przez wystarczajqco dtugi okres czasu, aby mozna byto potwierdzi¢ zasadnos¢ tej deklaracji. Implanty Bicon i tytanowe
taczniki sa wyjatkowo odporne na zginanie i ztamanie. Jednak nie jest mozliwe zagwarantowanie, ze nie
moze nastapi¢ lub nie nastapi zt ie lub zgiecie impl lub ika w przypadku urazu fizycznego lub
iernego obciazenia okluzyj

W zwigzku z powyzszym, z wyjatkiem jak doktadnie podano w niniejszym dokumencie, firma Bicon nie udziela zadnych
gwarancji wykraczajacych poza o$wiadczenie podane w niniejszej gwarancji lub poza opis podany na fakturze. Niniejsza
gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone lub dorozumiane, w tym gwarancje pokupnosci i
przydatnosci do okreslonego celu. Firma Bicon sprzedaje i udziela gwarancji nabywcom, ktérzy sa lekarzami dentystami
z pozwoleniem na wykonywanie zawodu i ktérzy kupuja implanty i taczniki w celu ich wykorzystania i odsprzedazy
w ramach swoich ustug, ktére wykonujg dla pacjentéw. Firma Bicon nie udziela pi: h gwarangji kli
pacjentom ani uzytkownikom koricowym oraz nie znia nikogo do i ia takiej pi j

w jej imieniu.

Zadosc¢uczynienie dla kazdego nabywcy kupujacego od firmy Bicon (i jej zobowigzania) jest ograniczone tylko i wytacznie
do wymiany lub naprawy wadliwego implantu lub tacznika Bicon, jesli wykazano wtadzom firmy Bicon w ciagu szesciu
(6) miesiecy od daty dostawy do nabywcy, ze zostat on uszkodzony w czasie transportu i zostat zwrécony do firmy Bicon
w celu kontroli, wymiany lub naprawy. Firma Bicon nie ponosi odpowiedzialnosci wobec innych oséb za wszelkie szkody
przypadkowe, wynikowe lub inne szkody jakiegokolwiek rodzaju, niezaleznie czy roszczenie lub potencjalne roszczenie
opiera si¢ na koncepcji umowy, zaniedbania lub czynu niedozwolonego.

TURKCE KULLANMA TALIMATI

Genel Bilgi

Tamim

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

Eylemler

Bicon implantlari mandibula veya maksillada kullanilabilir. lyilestirilmis kemikte olusturulmus soketler veya
yeni ekstraksiyon bolgeleri icine sigacak sekilde cesitli buytklikler saglanabilir. Cerrahi islem bilgisi igin islem el
kitabina basvurun veya bir Bicon teknik videosu izleyin.

Endikasyonlar

Bicon implanti mandibula veya maksillada digsiz bélgelerde tam bir takma dis protezinin desteklenmesi icin,
sabit koprii veya kismi takma disler icin bir son veya ara abutment olarak veya tek bir disin yerini almak tzere
kullaniimak icin 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 enfarktisii gegirme gibi kontrendike bir durumu olan veya cevrede uygun buyiikliikte bir
implantin kullanilmasina izin vermeye yeterli kemigi olmayan hastalarda kullanilmamalidir. 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
amaclanmamistir. Implantlari cevreleyecek yeterli alveoler kemik genisligi ve yiksekligi yoksa implantlar
yerlestirilmemelidir.

Onlemler

Onerilen implant bélgesinde yeterli kemigin olup olmadigini belirlemek ve ayrica mandibiiler kanallar, mental
foramenler, maksiller sintisler ve komsu disler gibi yerlesmis kritik anatomik yapilari bulmak icin panoramik
radyograflar kullaniimalidir. Ayrica mevcut kemigin anatomisini belirlemek tizere prospektif implant bolgesinin
palpasyonu ve gérsel olarak dogrudan incelenmesi gereklidir. Tam bir klinik degerlendirme sarttir. islemin
basarili olmasi isteniyorsa uygun hasta motivasyonu sarttir.

Advers Reaksiyonlar

Cerrahiislemle ilgili su komplikasyonlar olusabilir ama implantin kendisi nedeniyle olustuklari gosterilmemistir:
dehisans, gecikmis iyilesme, parestezi, 6dem, hematom, enfeksiyon, enflamasyon ve genel alerjik reaksiyon.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve varsa, kullanicinin ve / veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir. Giivenlik ve klinik performansin bir ézeti, Eudamed
araciligiyla bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/) veya https://www.bicon.com/safety
adresinde.

Uyan

implant cerrahisi yiiksek dlclide uzmanlik gerektiren ve karmasik bir islemdir. Oral implantolojinin yerlesmis
teknikleri konusunda 6zel egitim gereklidir. Cerrahiye kalkisimadan 6nce implant kurslari ve seminerleri kuvvetle
onerilir. Uygun olmayan teknik, implant basarisizligi ve ¢evre kemigin 6nemli élctide kaybiyla sonuglanabilir.
Bicon implantlar spesifik olarak belirtilenler disindaki bélgelerde veya durumlarda kullanilmamalidir. Aksi
halde destekleyici kemigin es zamanli harabiyetiyle birlikte implant basarisizigi olusabilir. Bicon implantlarinin
sadece Bicon tarafindan saglanan &zel tasarlanmis kemik matkaplariyla kullaniimasi amaglanmistir.  Bicon
implantlarini kullanirken klinisyenler hastalari su durumlardan herhangi biri agisindan yakindan izlemelidir:
implant cevresinde kemik kaybi, implantin perkiisyona tepkisinde degisiklikler veya implant uzunlugu boyunca
kemik-implant temasinda radyografik degisiklikler. Bu implantlarda mobilite veya %50'den fazla kemik kaybi
goralirse implant olasi ¢ikarma agisindan degerlendirilmelidir. 3,0 mm ¢apli implantin sadece diizabutmentlerle
kullaniimasi amaglanmistir.

iyilestirici Tikag Dolgulari

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

Gegici Abutmentler

Bicon gecici abutmentleri cerrahi sinif titanyum alagimindan (Ti6Al4V) yapilmistir ve bir transmukozal kapak
olarak kullanirlar. Gegici abutment istenen sekilde bir gingival sulkus gelistirmek Gizere modifiye edilebilir.

Saglanma Sekli

Bicon dental implantlari ve abutmentleri steril bir pakette saglanir. Paket hasarliysa ve bir implant kontamine

haline gelirse atilmasi gerekir. Materyal tehlikeli degildir ve bolgesel ve yerel otorite gerekliliklerine uygun

olarak imha edilebilir. Blcon implantlari tek kullanimlik cihazlardlr ve steril paket acildiktan sonra hemen

yerlegtmlmelen gereklr ve ab {l yasyon yoluyla steril olarak saglanir ve
ji y i veyah Ik ini onl ' n;ln farkli hastalarda kullanilmamalari gerekir.

Steril Muamele islemleri
1. Asistan steril Tyvek blister paketin i karton klasérden cikarir ve Tyvek blister paketini dikkatle acip i¢ paketin
steril tepsiye serbestge diismesini saglar. i paketi kontamine etmeyin.

2. Dis hekimi implant bilesenini zarf Gistinden tutar, i paketin bir ucunu makasla keser ve bileseni zarftan su
sekilde gikarir:

Implant: iyilestirici tikag dolgusunu eldivenli parmaklar veya forsepsle tutun ve implanti Bicon'un cerrahi
talimatina gore hazirlanmis osteotomiye yerlestirin.

Abutment: Abutment bas kismini forsepsle tutarak abutmenti i¢ paketten cikarin ve abutmenti tam
iyilesmis ve iyice sivi gecirilmis implant icine yerlestirin.
3. Uygun sekilde yapilirsa kimsenin steril bilesenlere dogrudan dokunmasi gerekmez.

DIKKAT: ABD Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece lisansl bir dis hekimi tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Bicon Dental implant Sistemi
Garanti ve Sinirlamalar

Tuam dental implantlarin basarisi, biiylk itinayla yapilmasi gereken cerrahi teknige yiiksek dlcide baghdir.
Hastanin dikkatle secilmesi ve her hastanin gereksinimi ve kalan anatomisine uygun son restoratif protezler
kullaniimasi sarttir. Basari bekleniyorsa mevcut anatomi icin uygun biyiiklikte ve konfigiirasyonda tekli veya
coklu implantlarin segilmesi de ok Gnemlidir.

Yukaridaki nedenlerle Bicon tim dis hekimlerinin dental uygulamalarina implantlari katmaya kalkismadan
once Bicon dental implant sisteminin kullanimiyla ilgili bir veya birka¢ endoosse6z dental implant kursu veya
sempozyumuna katilmasini kuvvetle énerir. Buon, hasta segimi, cerrahl tekmk ve res!oratlf tekmkler
dahil olmak iizere dental ygulayici in
faktorleri kontrol ed, d i ig

9
ger i bir Bicon i
herhangl bir satin alan, herhangl bir dental uygulayici veya hasta agisindan basarisizlik veya ha;ka

le iiriiniin degistirilmesi diginda herhangi bir sorumluluk almaz. Bicon
implantlan cerrahl sinif titanyum alasimindan (Ti6Al4V) Gretilmis olup kumlanmis (Integra-Ti™) ve hidroksiapatit
kapl (Integra-CP™) olarak saglanirlar ve biyomateryal arastiricilar tarafindan bircok yillik donemler boyunca
yapilmis ok sayida hayvan ve insan calismasinda yiiksek 6lglide biyouyumlu olduklar distiniimustir. Ancak
bu tir tim tedavilerde oldugu gibi implantin kemige yerlestiriimesi sonucunda parca kopmus yiizeyler olasilig
daima mevcuttur. Bazi implantlarda alindiklarinda HA (hidroksiapatit) iginde kiiclik parcalar olabilir. Bu ylizey
kusurlarinin HA implantinin genel islevini etkilemedigi diisintlmektedir. Ayrica bircok yetkili HAin rezorbe
edilemedigini iddia etse de materyal bu |dd|an|n dogrulugunu belirleyecek kadar uzun bir stre kullanilmamistir.
Biconii 1 ve titany biikiilme ve kirilmaya karsi olaganiistii direnclidir. Ancak bir
implantveyaab veya asiri okliizal ylik nedeniyle kirllma veya biikiilmenin
olmayacagini ve olamayacagini garantl etmek miimkiin degildir.

Bu nedenlerle burada spesifik olarak belirtilenler disinda Bicon bu garantideki beyanlarin veya herhangi bir
faturadaki tanimin 6tesinde bir garanti vermez. Bu garanti miinhasirdir ve satilabilirlik ve belirli bir amaca
uygunluk dahil olmak iizere acik veya zimni tim diger garantilerin yerini alir. Bicon, hastalar icin verdikleri
hizmetlerin bir pargasi olarak kullaniimalari ve tekrar satilmalari amaglariyla implantlar ve abutmentleri satin
alan lisansli dental uygulayicilara satis yapar ve bu garantiyi verir. Bicon herhangi bir tiiketici, hasta veya
son kullaniciya yazil bir garanti vermez ve hig kimsenin kendi adina béyle bir yazili garanti vermesi
icin yetki vermez.

Herhangi bir satin alanin Bicon'dan ¢ézimleri (ve Bicon'un yiikimldlikleri) sadece ve miinhasir olarak Grintn
satin alana iletilmesinden sonraki alti (6) ay icinde Bicon yetkililerine sevkiyat zamaninda kusurlu oldugunun
gosterilmesi ve Bicon'a inceleme, degistirme veya tamir icin geri gonderilmesi durumunda kusurlu bir Bicon
implanti veya abutmentinin degistirilmesi veya tamiriyle sinirlidir. Bicon hig kimseye herhangi bir talep veya olasi
talep ister sézlesme, ihmal, haksiz fiil veya s6zlesme teorileri temelinde olsun herhangi bir arizi, sonugsal veya
baska hasar icin sorumlu degildir.
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