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Información General - Implantes y Pilares

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

Los implantes o pilare Bicon pueden utilizarse en la mandíbula o en el maxilar. Se ofrecen 
en diferentes tamaños para colocar en las cavidades creadas en el hueso cicatrizado o en 
los lugares donde se ha realizado una extracción. Para obtener información sobre el 
procedimiento quirúrgico, consulte el manual de procedimiento o vea los vídeo sobre la 
técnica Bicon en https://www.bicon.com.

Finalidad prevista
Los dentistas colocan quirúrgicamente los implantes y pilares Bicon en la mandíbula para 
ayudar a restaurar la función masticatoria de los pacientes a los que les puede faltar uno o 
más dientes.

Indicaciones
El implante Bicon está diseñado para ser utilizado en sitios edéntulos en la mandíbula o 
maxilar como apoyo para prótesis dentales completas, pilares permanentes o intermedios 
para puentes fijos o dentaduras parciales o para la sustitución de un solo diente.

Contraindicaciones
Los implantes Bicon no deben utilizarse en pacientes con enfermedades contraindicadas 
como discrasias sanguíneas, 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 último 
año o insuficiente hueso circundante para permitir el uso de un implante del tamaño 
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 reposición de dientes unitarios unidos o no en la región de molares. Los implantes no 
deben colocarse si la anchura y altura del hueso alveolar no es suficiente para cubrirlos a 
su alrededor.

Advertencia y Precauciones
La cirugía de implantación es un procedimiento complejo y altamente especializado y 
requiere formación especial en las técnicas de implantología oral establecidas. Se 
recomienda enfáticamente a los odontólogos realizar cursos y seminarios de 
especialización antes de llevar a cabo su primera cirugía. 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 específicamente 
indicados. En caso de hacerlo, podría producirse la pérdida del implante y la consecuente 
destrucción del soporte óseo. Los implantes Bicon están diseñados para ser utilizados 
únicamente con las brocas óseas especialmente diseñadas y suministradas por Bicon. Los 
implantes de 3,0mm de diámetro están diseñados para ser utilizados con pilares rectos 
solamente. Cuando se utilicen los implantes Bicon, se recomienda a los odontólogos 
realizar un estricto seguimiento a los pacientes para identificar cualquiera de las siguientes 
condiciones: pérdida ósea alrededor del implante, cambios en la respuesta del implante a 
la percusión o cambios radiográficos en el contacto entre el hueso y el implante a lo largo 
de este último. Si los implantes muestran movilidad o una pérdida ósea mayor al 50%, 
deben evaluarse para determinar si es necesaria su extracción. La colocación de un pilar 
permanente en un implante que no está completamente cicatrizado o que es móvil puede 
causar una falla prematura del implante.

Deben utilizarse radiografías panorámicas para determinar si hay suficiente hueso 
presente en el lugar propuesto para el implante y para localizar características anatómicas 
críticas establecidas como conductos mandibulares, forámenes mentales, seno maxilar y 
dientes adyacentes. También son necesarios la palpación e inspección visual directa del 
lugar elegido para el implante para determinar la anatomía del hueso disponible. Es 
fundamental una evaluación clínica completa y la motivación adecuada del paciente para 
que el procedimiento tenga éxito. Esto puede incluir que el paciente deje de fumar o 
mantenga una higiene bucal adecuada.

Información de Seguridad de Resonancia Magnética
En cuanto a la seguridad en resonancia magnética (RM), debido a la amplia variedad de 
escáneres de RM disponibles en el mercado, Bicon no puede hacer ninguna predicción 
sobre la seguridad o el comportamiento de nuestros implantes y componentes en ningún 
sistema de RM específico. La evaluación de riesgos concluyó que los dispositivos en el 
sistema de pilares e implantes dentales Bicon generalmente se pueden escanear de 
manera segura en un sistema de RM en las siguientes condiciones:
   • Campo magnético estático de 1,5 T y 3,0 T
   • Gradiente de campo espacial máximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m)
   • Máxima tasa de absorción específica (SAR) promediada para todo el cuerpo informada 

por el sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de exploración continua (es decir, 
por secuencia de pulso) en el modo de funcionamiento normal

Para más información, consulte la publicación Información de Seguridad en RM en https://
www.bicon.com/safety.

Riesgos Residuales y Efectos Indeseables 
No se puede garantizar el éxito del implante al cien por cien. El incumplimiento de las 
limitaciones de uso puede resultar en fallas. La reutilización de dispositivos de un solo uso 
aumenta el riesgo de rechazo, infección y transmisión de enfermedades. Factores tales 
como infección, enfermedad, calidad y/o cantidad ósea inadecuada y el comportamiento 
del paciente, como el consumo de tabaco o mala higiene bucal, pueden resultar en fallas 
de la osteointegración después de la cirugía o la osteointegración inicial.

Posibles complicaciones después de la inserción de implantes dentales incluyen dolor, 
hinchazón, sangrado, dehiscencia, retraso en la cicatrización, parestesia, edema, 
hematoma, infección, inflamación y reacción alérgica generalizada. Los síntomas más 
persistentes incluyen dolor crónico en relación con los implantes, parestesia permanente, 
daño a los nervios, pérdida de hueso, infección y fractura del implante o prótesis. Cualquier 
incidente grave que se haya producido en relación 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 clínico en Eudamed a través del sitio web europeo (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) o en https://www.bicon.com/safety.

Tapones de Inserción y Cicatrización
Los tapones de inserción y cicatrización Bicon están fabricados en polietileno de alta 
densidad (HDPE).
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Conformidad europea

Consulte las Instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricación

Representante autorizado en la Unión Europea

UK RP Persona Responsable del Reino Unido

Usar antes del

REF Número de catálogo

LOT Código de lote

UDI Identificador de dispositivo único

MD Producto sanitario

Por prescripción solamente

STERILIZE No reesterilizar

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el interior

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior

Esterilizado con radiación

Precaución

No reutilizar

No utilizar si el envase está dañado

+XX°C

-XX°C
Temperaturas de almacenamiento

MR Seguro para la RM

MR RM condicional

Pilares
Los pilares permanentes deben ser colocado después de que el clínico determine si hay 
suficiente densidad ósea para soportar la restauración. Los tamaños de los postes del pilar 
deben coincidir con el tamaño de la cavidad conectora del implante para compatibilidad. 
Por ejemplo, un pilar de 2,0 mm de poste será compatible con un implante de cavidad 
conectora de 2,0 mm, un pilar de 2,5 mm de poste con un implante de cavidad conectora 
de 2,5 mm y un pilar de poste de 3,0 mm con un implante de cavidad conectora de 3,0 
mm. Los pilares temporales, fabricados con aleación de titanio de grado quirúrgico 
(Ti6Al4V) o PEEK, son componentes protésicos conectados al implante dental destinados a 
utilizarse como ayuda en la rehabilitación protésica y no están destinados a soportar 
cargas significativas. El pilar temporal se puede modificar para desarrollar un surco 
gingival o una forma deseada. Los pilares temporales de PEEK están diseñados para uso 
temporal hasta 180 días durante el período de cicatrización de la colocación del implante 
dental y sera reemplazado con un pilar permanente, como el pilar Universal, Stealth, Sin 
Hombro, Fijo-Desmontable o Brevis.

Presentación
Los implantes dentales y pilares Bicon se suministran en un paquete estéril para ser 
almacenados a temperatura ambiente (15-25°C). Si el paquete está dañado y un implante 
llega a ser contaminado, debe ser desechado. Los implantes Bicon son dispositivos de uso 
único y deben ser insertados inmediatamente después de que su paquete estéril haya sido 
abierto. Los implantes y pilares se proporcionan estériles mediante radiación gamma 
y no deben reutilizarse para prevenir  el rechazo, la infección, o la transmisión de 
enfermedades.

Procedimientos de Manipulación Estéril
1. El auxiliar retira el envase de Tyvek estéril de la lámina de cartón 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 tapón de inserción y cicatrización usando un par de guantes o un 
par de pinzas e introduzca el implante en la osteotomía preparada según las 
instrucciones quirúrgicas 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.

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

Garantía y Limitaciones
La garantía y las limitaciones de Bicon se pueden encontrar en el sitio web en https://www.
bicon.com/warranty.
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