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Général Informative - Implants et Piliers

Description
L’implant ou pilier dentaire Bicon est construit à 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 être modifiée. Les implants sont fournis sans revêtement (Integra-Ti™) et avec un 
revêtement à l’hydroxylapatite (Integra-CP™).

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

Objectif visé
Les implants et les piliers Bicon sont placés chirurgicalement par les dentistes dans l’os de 
la mâchoire pour aider à restaurer la fonction de mastication des patients qui peuvent 
présenter une ou plusieurs dents manquantes.

Indications
L’implant Bicon est destiné à être utilisé dans les sites édentés de la mâchoire inférieure 
ou du maxillaire supérieur à titre de soutien pour une prothèse dentaire complète, de 
pilier terminal ou intermédiaire pour un bridge permanent ou encore de prothèse 
dentaire partielle ou de remplacement d’une seule dent.

Contre-indications
Les implants Bicon ne doivent pas être utilisés chez les patients souffrant de maladies 
telles que dyscrasie sanguine, diabète non contrôlé, hyperthyroïdie, bruxisme, infections 
ou malignités buccales. Par ailleurs, les implants Bicon ne doivent non plus être utilisés 
chez les patients souffrant d’états tels que la survenance d’un infarctus du myocarde au 
cours de l’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 l’os 
alvéolaire ne sont pas suffisantes pour les envelopper.

Avertissements et Précautions
La mise en place d’implants constitue une intervention hautement spécialisée et 
complexe. Une formation spéciale est requise dans les techniques d’implantologie 
buccale établies. Il est fortement recommandé de suivre des cours et séminaires avant de 
procéder à des interventions. Une technique incorrecte peut résulter en la défaillance de 
l’implant et une perte substantielle de la masse osseuse avoisinante. Ne pas utiliser les 
implants Bicon dans des sites ou situations autres que ceux spécifiquement indiqués, au 
risque de produire la défaillance de l’implant et la destruction concomitante de l’os de 
soutien. La conception des implants Bicon exige l’usage exclusif des fraises osseuses 
spécialement étudiées par Bicon. Les implants avec un diamètre de 3,0mm sont conçus 
pour être utilisés avec des piliers droits seulement. Lors de l’utilisation il incombe aux 
cliniciens de surveiller les patients de très près, pour la survenance possible d’une des 
conditions suivantes : perte osseuse péri-implant, changements au niveau de la réaction 
de l’implant à la percussion ou changements radiographiques au niveau du contact entre 
l’os et l’implant, sur la longueur de l’implant. Si les implants accuse une mobilité ou une 
perte osseuse de plus de 50 %, il devra être évalué en vue d’un retrait possible. La pose 
d’un pilier permanent sur un implant qui n’est pas complètement cicatrisé ou qui est 
mobile peut entraîner une défaillance prématurée de l’implant.

On devra faire appel à 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 à une palpation et à un examen visuel direct du site 
d’implant considéré pour déterminer l’anatomie de la masse osseuse disponible. Il est 
impératif de procéder à une évaluation clinique approfondie. Il est essentiel, pour assurer 
le succès de l’intervention, que le patient soit suffisamment motivé. Il peut s’agir de 
demander au patient d’arrêter de fumer ou d’adopter une bonne hygiène bucco-dentaire.

Informations sur la Sécurité de l’IRM
En ce qui concerne la sécurité en IRM, en raison de la grande variété de scanners IRM 
disponibles sur le marché, Bicon ne peut pas faire de prédictions concernant la sécurité 
ou le comportement de nos implants et composants dans un système IRM spécifique. 
L’évaluation des risques a conclu que les dispositifs du système d’implants et de piliers 
dentaires Bicon peuvent généralement être scannés en toute sécurité dans un système 
RM dans les conditions suivantes:
   • Champ magnétique statique de 1,5 T et 3,0 T
   • Gradient de champ spatial maximum de 3.000 gauss/cm (30 T/m)
   • Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal rapporté par le système RM, moyen sur 

l’ensemble du corps, de 2 W/kg pendant 15 minutes de balayage continu (c’est-à-dire 
par séquence d’impulsions) en mode de fonctionnement normal.

Pour obtenir plus d’informations, référez-vous à la publication Informations de sécurité en 
IRM à l’adresse
https://www.bicon.com/safety.

Risques résiduels et effets indésirables
Il n’est pas possible de garantir une réussite totale de l’implantation. Le non-respect des 
limites d’utilisation peut entraîner un échec. La réutilisation de dispositifs à usage unique 
augmente le risque de rejet, d’infection et de transmission de maladies. Des facteurs tels 
que l’infection, la maladie, une qualité et/ou une quantité d’os insuffisante et le 
comportement du patient, comme le tabagisme ou une mauvaise hygiène bucco-
dentaire, peuvent entraîner des échecs d’ostéo-intégration après une intervention 
chirurgicale ou une ostéo-intégration initiale.

Les complications possibles suite à la pose d’implants dentaires sont la douleur, le 
gonflement, le saignement, la déhiscence, le retard de cicatrisation, la paresthésie, 
l’œdème, l’hématome, l’infection, l’inflammation et la réaction allergique généralisée. Les 
symptômes plus persistants comprennent la douleur chronique liée aux implants, la 
paresthésie permanente, les lésions nerveuses, la perte osseuse, l’infection et la fracture 
de l’implant ou de la prothèse. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif 
doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel 
l’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/tools/eudamed) ou sur https://www. bicon.com/safety.
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Introduction des Tampons de Cicatrisation
Les tampons de cicatrisation Bicon sont en polyéthylène à haute densité (HDPE).

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

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

Méthodes de Manipulation Stériles
1.  L’assistant 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. Éviter la contamination du sachet intérieur.

2.  L’assistant ou le dentiste, après avoir procédé au lavage chirurgical des mains, saisit 
l’implant dans l’enveloppe, coupe une extrémité du sachet intérieur à l’aide de ciseaux 
et sort l’implant de l’enveloppe de la façon suivante:

Implant: En s’aidant de l’introducteur de tampon de cicatrisation que l’on tient avec 
des doigts gantés ou une pince, introduire l’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 l’implant complètement cicatrisé et bien rincé.

3. Si les directives sont bien suivies, aucun contact n’a lieu avec les composants stériles.

Élimination
L’élimination doit être respectueuse de l’environnement et conforme à la réglementation locale. 
Les déchets dangereux provenant de dispositifs ou d’objets tranchants contaminés doivent 
être éliminés dans des conteneurs appropriés qui répondent aux exigences techniques 
spécifiques.

Garantie et Limites
La garantie et les limitations de Bicon peuvent être consultées sur le site Web à l’adresse https://
www.bicon.com/warranty.
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