
081311002BDIASNP

2025-06-23  260-403-857v16  R0625

MADE IN THE USA

*For complete address information of Bicon subsidiaries and 

other regional distributors, please visit www.bicon.com 

Bicon Europe, Ltd. 
Limerick, Ireland
ireland@bicon.com 
Bicon Italia 
Cisterna di Latina, Italia
italy@bicon.com

Subsidiaries*

Bicon Japan Co. Ltd. 
Tokyo, Japan
japan@bicon.com

Australian Sponsor

Emergo Australia 

201 Sussex Street • Darling Park, Tower II, Level 20 
Sydney, NSW 2000 Australia 

0 3 4 4

Bicon Europe, Ltd.
Unit 4 Ballycummin Village
Ballycummin, Limerick
Ireland
tel:  +353 6130 3494
ireland@bicon.com

UK RP

Bicon Marketing Limited
1 Abacus House Newlands Road
Corsham, Wiltshire SN13 0BH
United Kingdom
uk@bicon.com

Bicon, LLC
501 Arborway
Boston, MA 02130
USA
tel:  617.524.4443
support@bicon.com

Rev
ise

d-J
uly

 17
, 2

02
6



Informação Geral - Implantes e Pilares
Descrição

O implante ou pilar dental Bicon é produzido com liga cirúrgica de titânio (Ti6AI4V). Vários pesquisadores 
demonstraram ser este material biocompatível. A configuração da superfície foi cuidadosamente projetada e não 
deve ser modificada. Os implantes são fornecidos jateados (Integra-Ti™) e revestidos com hidroxiapatita 
(Integra-CP™).

Os implantes Bicon podem ser usados na mandíbula ou na maxila. Há vários tamanhos disponíveis para se 
ajustarem em alvéolos criados no osso que sofreu cicatrização ou em locais de extração recente. Para maiores 
informações sobre o procedimento cirúrgico, consulte o manual cirúrgico ou assista os vídeos sobre a técnica Bicon 
em https://www.bicon.com.

Finalidade de uso

Os implantes e pilares Bicon são colocados cirurgicamente por dentistas na maxila e/ou mandíbula para ajudar a 
restaurar a função mastigatória de pacientes que possam estar com um ou mais dentes faltando.

Indicações

O implante Bicon é concebido para o uso em locais edentados na mandíbula ou maxila para o suporte de uma 
prótese dentária completa, um abutment permanente ou intermediário para ponte fixa ou para próteses dentárias 
parciais, ou como substituição de um dente unitário.

Contraindicações

Os implantes Bicon não devem ser usados em pacientes com doenças que os contraindiquem tais como discrasias 
sanguíneas, diabetes não controlado, hipertireoidismo, bruxismo, infecções orais ou neoplasias malignas. Os 
implantes Bicon também não devem ser usados em pacientes com quadros de contraindicação tais como infarto 
do miocárdio há 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 não são indicados para reposição de um dente 
unitário tanto splintado ou não na região de molares. Os implantes não devem ser inseridos caso a largura e altura 
óssea alveolares não sejam suficientes para circundar os implantes.

Advertências e Precauções

A cirurgia de implante é um procedimento altamente especializado e complexo. É necessário treinamento especial 
em técnicas reconhecidas de implantologia oral. Recomenda-se a participação em cursos e seminários sobre 
implantes antes de se tentar a realização de cirurgia. Técnicas inadequadas podem resultar no insucesso do 
implante e perda substancial do osso circundante. Os implantes Bicon não devem ser usados em locais ou 
situações que não sejam aqueles especificamente indicados. A prática incorreta de utilização pode resultar no 
insucesso do implante com a destruição concomitante do osso de suporte. Os implantes Bicon destinam-se ao uso 
apenas com brocas para osso especialmente projetadas e fornecidas pela Bicon. Os implantes com diâmetro de 
3,0mm são projetados para serem utilizados somente com abutments retos. Ao usar implantes Bicon, os 
profissionais de odontologia devem monitorar cuidadosamente os pacientes quanto a quaisquer das seguintes 
situações: ao redor do implante, alterações na resposta do paciente à percussão ou alterações radiográficas nas 
áreas de contato do osso com o implante ao longo do seu comprimento. Caso os implantes apresente mobilidade 
ou perda óssea superior a 50 %, o implante deve ser avaliado para uma possível remoção. Colocar um pilar 
permanente em um implante que não esteja totalmente cicatrizado ou com mobilidade pode causar perda 
prematura do implante.

Deve-se realizar radiografias panorâmicas para determinar a presença de osso adequado no local indicado para o 
implante assim como para se localizar aspectos anatômicos críticos tais como canais mandibulares, foramens 
mentonianos, seios maxilares e dentes adjacentes. A palpação e o exame visual direto do local prospectivo do 
implante também são necessários para se determinar a anatomia do osso disponível. É imperativo que se realize 
uma avaliação clínica detalhada. É essencial a motivação adequada do paciente para que se tenha sucesso com o 
procedimento. Isso pode incluir que o paciente pare de fumar ou faça uma higiene bucal adequada.

Informações de Segurança da Ressonância Magnética

No que diz respeito à segurança em ressonância magnética (RM), devido à grande variedade de aparelhos de RM 
disponíveis no mercado, a Bicon não pode fazer previsões sobre a segurança ou o comportamento de nossos 
implantes e componentes em nenhum sistema de RM específico. A avaliação de risco concluiu que os 
componentes do Sistema Bicon de Implantes e Pilares Dentários geralmente podem ser escaneados com 
segurança em um sistema de RM nas seguintes condições:
   • Campo magnético estático de 1,5 T e 3,0 T
   • Gradiente de campo espacial máximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m)
   • Relato do sistema de RM máxima, média especifica de absorção de todo corpo (SAR) de 2 W/kg por 15 minutos 

de escaneamento contínuo (ex. por sequência de pulso) no Modo de Operação Normal  

Riscos Residuais e Efeitos Indesejáveis

Um índice de sucesso do implante de cem por cento não pode ser garantido.  A inobservância das limitações de 
uso pode resultar em falha.  A reutilização de dispositivos de uso único aumenta o risco de rejeição, infecção, e 
transmissão de doenças. Fatores como infecção, doença, qualidade e/ou quantidade óssea inadequada e hábitos 
do paciente, como uso de tabaco ou má higiene oral, podem resultar em falhas na osseointegração durante o 
período de cicatrização ou durante a osseointegração inicial.

Possíveis complicações após a inserção de implantes dentários incluem dor, inchaço, sangramento, deiscência, 
cicatrização demorada, parestesia, edema, hematoma, infecção, inflamação e reação alérgica generalizada. 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. Qualquer incidente sério 
que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser informado ao fabricante e a autoridade competente do 
Estado Membro no qual o usuário e/ou paciente está estabelecido, se aplicável. Um sumário de segurança e 
resultado clínico pode ser encontrado no Eudamed através do site Europeu (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 
ou no https://www.bicon.com/safety.

Plug de Inserção e Cicatrização

Os plugs de inserção e cicatrização Bicon são produzidos com polietileno de alta densidade (PEAD).

Abutments

Os pilares permanentes devem ser colocados após o clínico determinar se existe densidade óssea suficiente para 
suportar a restauração. Os tamanhos dos postes dos pilares devem corresponder ao tamanho da cavidade interna 
do implante para fins de compatibilidade. Por exemplo, um pilar de 2,0 mm será compatível com a cavidade 
interna do implante de 2,0 mm, um pilar de 2,5 mm com a cavidade interna do implante de 2,5 mm e um pilar de 
3,0 mm com a cavidade interna do implante de 3,0 mm. Abutments temporários, feitos de liga cirúrgica de titânio 
(Ti6Al4V) ou PEEK, são componentes protéticos conectados ao implante dentário para serem utilizados como 
auxíliares na reabilitação prótetica e não tem por função lidar com cargas significativas.  O abutment temporário 
pode ser modificado para ajudar na formação do sulco gengival ou uma forma desejada do mesmo. Os pilares 
temporários PEEK destinam-se ao uso temporário de até 180 dias durante o período de cicatrização após a 
colocação do implante dentário e serão substituídos por um pilar permanente, como o pilar Universal, 
Com-Ombro, Sem-Ombro, Fixo-Removível , ou Brevis.

Apresentação

Os implantes e pilares dentários Bicon são fornecidos em embalagem estéril para serem armazenados em 
temperatura ambiente (15-25°C). Se a embalagem estiver violada e um implante for contaminado, ele deve ser 
descartado. Os implantes Bicon são de uso único e devem ser inseridos imediatamente após a abertura de seu 
pacote estéril. Os implantes e pilares são fornecidos esterilizados por radiação gama e não devem ser 

reutilizados, para evitar rejeição, infecção ou transmissão de doenças.

Procedimentos de Manuseio Estéril

1. O assistente deve retirar a embalagem tipo blister de Tyvek estéril de dentro do invólucro de papelão e abrir 
cuidadosamente a embalagem tipo blister de Tyvek, deixando o pacote interno cair livremente sobre uma 
bandeja esterilizada. Não contamine o pacote interno.

2. O dentista paramentados deve segurar o componente do implante 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 inserção cicatrização e com os dedos enluvados ou pinça e insira o implante 
dentro na osteotomia preparada de acordo com as instruções cirúrgicas da Bicon.
Abutment: Retire o abutment da embalagem interna segurando a parte superior do abutment com a pinça e 
insira o abutment na cavidade conectora lavada do implante integrado.

3. Se for realizado adequadamente, não é necessário tocar diretamente nos componentes esterilizados.

Eliminação

A eliminação deve processar-se de forma a preservar o ambiente, segundo a legislação local. Os resíduos perigosos 
de dispositivos contaminados ou de objetos perfurantes devem ser eliminados em recipientes adequados que 
cumpram os requisitos técnicos específicos.

Garantia e Limitações

A garantia e as limitações da Bicon podem ser encontradas no site:  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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