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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

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).

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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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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