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一般信息
本产品可能会与说明书中提到的愈合帽、临时基台、基台等附件配合使用，
因此说明书中对其进行了相关描述。

描述
Bicon种植体采用外科钛合金（Ti6Al4V）制造。许多研究家已证实，这种
材料具有生物相容性。种植体表面形状经过精心设计，不得给予修改。供应
的种植体已经喷砂（Integra-Ti™）和羟基磷灰石涂层（Integra-CP™）处
理。

产品性能及结构组成
种植体（Integra-CP）：产品由种植体组成，材质为钛合金Ti6Al4V，表
面经羟基磷灰石等离子喷涂处理。产品采用辐射灭菌，为一次性使用产品。
种植体（Integra-Ti）：本产品采用钛合金Ti6Al4V制成，表面经喷砂处
理。辐射灭菌，采用无菌包装供货，为一次性使用产品。
种植体系统：产品由种植体、临时基台、无肩基台的临时套筒、隐匿肩式基
台、Brevis基台、Locator基台、技工室基台、种植体印模套件组成。

作用机制
Bicon种植体可以用在上颌或下颌。Bicon种植体具有各种尺寸，以便装进
愈合骨中创建的牙槽或植入新近拔牙的部位。欲了解手术操作信息，请参阅
操作手册或观看Bicon技法视频。

适用范围
种植体（Integra-CP）：用于外科和修复手术中，种植于上下颌骨支持义
齿和修复体以恢复患者的咀嚼功能。
种植体（Integra-Ti）：本产品用于上颌或下颌的缺齿部位，以便支持全口
义齿修复体、固定桥托或部分义齿的最终或中间基台或单牙缺失修复。
种植体系统：用于牙科种植手术。

禁忌症
Bicon种植体不得用于患有禁忌疾病的患者，如血液疾病、无法控制的糖尿
病、甲状腺功能亢进、磨牙症或口腔感染或恶性肿瘤。Bicon种植体也不得
用于处于禁忌状态的患者，如过去一年内发生过心肌梗塞或周围骨质不足以
支持适当尺寸的种植体。3.0 x 6.0和3.0 x 8.0mm的种植体不适用于磨牙
区的单牙缺失修复，无论是否采用连冠。如果种植体周围的牙槽骨宽度或高
度不足，则不应植入种植体。

注意事项
应该采用全口放射影像判断预定植入部位是否有足够骨量，并确定关键解剖
结构的位置，如下颌管、颏孔、上颌窦和邻牙。也有必要采用触诊和直接目
视方法检查预定植入部位，以确定现有骨组织的解剖结构。必须实施全面的
临床评估。如果要手术成功，患者本人的意愿也非常关键。

不良反应
可能会发生与手术操作有关的以下并发症，但尚未证实是否由种植体所引
起：裂隙、延迟愈合、感觉异常、水肿、血肿、感染、炎症和全身性过敏反
应。

警告
植入手术是一种高度专业化和复杂的操作。需要特殊训练才能掌握口腔种植
技术。我们强烈建议牙医在尝试手术前参加种植课程和讲座。如果采用技术
不当，可能会造成植入失败并会随后出现周围骨质丧失。Bicon种植体不得
用于适应症范围之外的部位或情况，否则可能会造成植入失败，并造成支持
骨组织破坏。Bicon种植体只适合与Bicon供应的专用骨钻配合使用。使用
Bicon种植体时，临床医生应该严密监测患者是否出现以下情况：种植体周
围的骨吸收、种植体对叩击反应的变化或种植体长轴方向上的骨组织放射影
像改变。如果种植体出现动度或骨吸收超过50%，应该评估是否需要取出
种植体。按照设计，3.0mm直径的种植体只能与直基台配合使用。

核磁共振安全信息
风险评估得出的结论是，在以下条件下，Bicon 牙科种植体和基台系统中
的设备通常可以在 MR 系统中安全扫描：
- 1.5 T 和 3.0 T 静磁场
- 最大空间场梯度为 3,000 高斯/厘米 (30 T/m)
- 在正常工作模式下连续扫描 15 分钟（即每个脉冲序列）时，MR 系统报
告的最大全身平均比吸收率 (SAR) 为 2 W/kg

愈合帽
Bicon愈合帽采用高密度聚乙烯（HDPE）制造。

临时基台
Bicon临时基台采用外科级别的钛合金（Ti6Al4V）制造，用作穿龈帽。可
以调改临时基台以便形成所需形状的龈袖口。

包装
Bicon牙科种植体和基台采用无菌包装供货。如果包装破损和种植体被污
染，则应予以废弃。Bicon种植体是一次性使用装置，打开无菌包装后应该
立即植入。
种植体和基台采用无菌包装供货，已经伽玛辐射灭菌处理，不得在不同患者
间交叉使用，以防止排斥、感染或疾病传染。

无菌操作程序
1. 助手从纸板夹中取出无菌Tyvek泡罩包装，小心打开Tyvek泡罩包装，让
内包装自由落入无菌托盘上。不得污染内包装。
2. 牙医透过包装袋抓住种植体组件，用剪刀剪开内包装的一端，采用以下
方式从包装袋中取出种植体组件：
种植体：用戴手套的手指或手术钳抓住愈合帽，将种植体插入按Bicon手

术说明预先预备好的种植窝内。
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欧洲合规性

查阅使用说明

制造商

製造日期

欧洲联盟授权代表

UK RP 英国负责人

使用期限

REF 型号

LOT 批号

UDI 唯一设备标识符

MD 医疗装置

仅凭处方使用

STERILIZE 请勿重复灭菌

带内部保护包装的单一无菌屏障系统

单一无菌屏障系统，外部有保护性包装

使用辐照灭菌

小心

请勿重复使用

如包装破损请勿使用

+XX°C

-XX°C
储存温度

MR 安全的 MR

MR 有条件的 MR

基台：用一把手术钳抓住基台头部，从内包装中取出基台，将基台插入完
全愈合的并已彻底冲洗的种植体中。

3. 正确操作，任何人不得直接接触无菌组件。

注意：美国联邦法律规定，此装置只限有持照的牙医销售或凭医嘱销售。

储存方法和条件：
种植体的无菌包装应储存于阴凉干燥的环境下，可在室温下保存，避免日光
直射。

有效期限：
Bicon牙科种植体的无菌包装有效期为五年，有效期的截止时间标注在种植
体包装的左上角。任何已经超出有效期的产品均不应使用于人体。

产品名称：种植体（Integra-Ti Implant）
种植体（Integra-CP Implant）
种植体系统

规格型号：见规格型号表
注册人名称：BICON, LLC
注册人住所：501 Arborway, Boston, MA 02130, USA

501 Arborway Boston, MA USA 02130 
501 Arborway Boston Massachusetts 02130

售后服务单位：百康丹拓（北京）科技有限公司
联系方式：+1 617-524-4443
生产企业：BICON, LLC
生产地址：501 Arborway, Boston, MA 02130, USA

501 Arborway Boston, MA USA 02130 
501 Arborway Boston Massachusetts 02130

联系方式：+1 617-524-4443
代理人名称：百康丹拓（北京）科技有限公司
代理人住所：北京市朝阳区东四环中路60号楼1201室
联系方式：010-59799188
医疗器械注册证编号：国械注进20153170818

国械注进20193170631 
国械注进20153173390

技术要求编号：国械注进20153170818
国械注进20193170631 
国械注进20153173390

生产日期：见产品标签
使用期限：五年
说明书修订日期：2024-01-31
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