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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.

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.

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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European Conformity
Conformidad europea
Conformità europea

Conformidade Europeia
EU-Konformität
Conformité européenne

CE-keurmerk
Zgodność Europejska
Avrupa Uyumu

유럽 기준 적합성
歐洲合規性
欧洲合规性

Consult instructions for use
Consulte las Instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l’uso
Consultar as instruções de utilização
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi

Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Sprawdzić w instrukcji obsługi
Kullanım Talimatlarına bakınız
사용 지침을 참조하십시오
查閱使用說明
查阅使用说明

Manufacturer
Fabricante
Produttore

Fabricante 
Hersteller
Fabricant

Fabrikant
Producent
Üretici

제조업체
製造商
制造商

Date of manufacture
Fecha de fabricación
Data di produzione

Data de fabric 
Herstellungsdatum
Date de fabrication

Fabricagedatum
Data produkcji 
Üretim tarihi

제조 일자
製造日期
製造日期

Authorized representative in the European Community
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato per la Comunità europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Bevollmächtigte Vertretung in der Europäischen Gemeinschaft
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspólnoty Europejskiej
Avrupa Topluluğunda yetkili temsilci
유럽공동체 법적대리인
歐洲共同體授權代表
欧洲共同体授权代表

UK RP

United Kingdom Responsible Person
Persona Responsable del Reino Unido
Persona Responsabile nel Regno Unito
Pessoa Responsável no Reino Unido
Vereinigtes Königreich Verantwortliche Person
Personne Responsable au Royaume-Uni

VK Verantwoordelijke Persoon
Osoba Odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Birleşik Krallık Sorumlu Kişi
영국 책임자
英國負責人
英国负责人

Use by date
Usar antes del
Usare entro il

Utilizar até/data de validade
Verwendbar bis
À utiliser jusqu’au

Uiterste gebruiksdatum
Termin ważności
Son Kullanma Tarihi

사용 기한
此前使用
此前使用

REF
Catalog number
Número de catálogo
Numero di catalogo

Número de catálogo 
Artikelnummer
Numéro de catalogue

Catalogusnummer
Numer katalogowy
Katalog Numarası

카탈로그 번호
目錄號
型号

LOT
Batch code
Código de lote
Codice di lotto

Código de lote 
Chargencode
Code de lot

Batchcode
Kod serii 
Parti kodu

배치 코드
批次程式碼
批号

UDI

Unique device indentifier
Identificador de dispositivo único
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador exclusivo do dispositivo
Eindeutige Gerätekennung
Identifiant unique de l’appareil

Unieke apparaat-ID
Unikalny identyfikator urządzenia
Benzersiz cihaz tanımlayıcısı
고유한 장치 식별자
唯一設備識別符
唯一设备标识符

MD
Medical device
Producto sanitario
Dispositivo medico

Dispositivo medico 
Medizinprodukt
Dispositif medical

Medisch hulpmiddel
Urządzenie medyczne 
Tıbbi cihaz

의료기기
醫療裝置
医疗装置

By prescription only
Por prescripción solamente
Solo dietro prescrizione medica
Sujeito a receita médica
Verschreibungspflichtig
Sur ordonnance uniquement

Alleen op recept verkrijgbaar
Wyłącznie z przepisu lekarza
Sadece Reçeteyle Satılır
처방전이 필요함
僅憑處方使用
仅凭处方使用

STERILIZE

Do not resterilize
No reesterilizar
Non risterilizzare

Não reesterilizar 
Nicht resterilisieren
Ne pas restériliser

Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizować ponownie
Tekrar sterilize etmeyin

재살균하지 말 것
請勿重複滅菌
请勿重复灭菌

Single sterile barrier system with protective packaging inside
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el interior
Singolo sistema di barriera sterile con confezione protettivo all’interno
Sistema de barreira estéril único com embalagem protetora no interior
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren
Système de barrière stérile unique avec emballage de protection à l’intérieur
Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende verpakking aan de binnenkant
Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym wewnątrz
İçinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
내부 보호 포장이 있는 단일 멸균 차단 시스템
內部保護包裝的單一無菌屏障系統
带内部保护包装的单一无菌屏障系统

Single sterile barrier system with protective packaging outside
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior
Singolo sistema di barriera sterile con confezione protettivo esterno
Sistema de barreira estéril única com embalagem protetora externa
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung außen
Système de barrière stérile unique avec emballage de protection à l’extérieur
Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant
Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym na zewnątrz
Dışında koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
외부에 보호 포장이 있는 단일 멸균 차단 시스템
單一無菌屏障系統，外部有保護性包裝
单一无菌屏障系统，外部有保护性包装

Sterilized using irradiation
Esterilizado con radiación
Sterilizzato con radiazioni
Esterilizado por irradiação
Sterilisation durch Bestrahlung
Stérilisé par irradiation

Gesteriliseerd door middel van bestraling
Produkt sterylizowany promieniowaniem
Radyasyonla sterilize edilmiştir
방사선으로 살균 처리됨
使用輻照滅菌
使用辐照灭菌

Caution
Precaución
Precauzione

Precaução
Vorsicht
Mise en garde

Let op
Przestroga
Dikkat

주의사항
小心
小心

Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Não reutilizar 
Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Niet opnieuw gebruiken
Nie używać ponownie
Tekrar kullanmayın

재사용하지 말 것
請勿重複使用
请勿重复使用

Do not use if package is damaged
No utilizar si el envase está dañado
Non usare se la confezione è danneggiata
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone
Ambalaj hasarlıysa kullanmayın
포장이 손상된 경우 사용하지 말 것
如包裝破損請勿使用
如包装破损请勿使用

+XX°C

-XX°C

Storage temperatures
Temperaturas de almacenamiento
Temperature di conservazione
Temperaturas de conservação
Lagertemperaturen
Températures de conservation

Opslagtemperaturen
Temperatura przechowywania
Saklama sıcaklıkları
저장온도
儲存溫度
储存温度

MR

MR safe
Seguro para la RM
Compatibile con risonanza magnetica
Segurança em RM
MR-sicher
Compatible IRM

MR-veilig
Bezpieczny w środowisku MR
MR Güvenli
MR 안전성
安全的 MR
安全的 MR

MR
MR conditional
RM condicional
RM condizionale

RM condicional 
Bedingt MR
IRM conditionnelle

MR voorwaardelijk
Warunek MR
MR koşullu

조건부 MR 안전성
有條件的 MR
有条件的 MR
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