
081311002BDIASNP

2026-07-17  260-403-857v17  R0726

美國製造

*如需 Bicon 子公司及其他地區經銷商的完
整地址資訊，請造訪 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

EU



一般信息 – 植體和基台
描述
Bicon牙科植體或基台採用外科級鈦合金（Ti6Al4V）製造。許多研
究表明，這種材料具有良好的生物相容性。植體表面形狀經過精心設
計，不得予以修改。供應的植體已經噴砂處理（Integra-Ti™）或經
過羥基磷灰石噴塗（Integra-CP™）處理。

Bicon植體可用於上顎或下顎。不同型號的植體可以適用於在癒合後
的齒槽骨中製備的植體或植入新鮮的拔牙創。欲了解手術操作訊息，
請参閱操作手冊或觀看Bicon技術視頻：https://www.bicon.com。

預期目的
Bicon植體和基台是由牙醫透過手術放置在顎骨中，以幫助恢復那些
可能缺少一顆或多顆牙齒的患者的咀嚼功能。

適應證
Bicon植體或基台設計用於上顎或下顎的缺牙部位，以便支撐全口覆
蓋義齒修復體、固定橋或局部義齒的最終或臨時基牙，或單牙缺失修
復。

禁忌證
Bicon植體不得用於有禁忌疾病的患者，如血液疾病、無法控制的糖
尿病、甲狀腺功能亢進、磨牙症或口腔感染或惡性腫瘤。 Bicon植
體也不得用於處於禁忌狀態的患者，如過去一年內發生過心肌梗塞
或周圍骨質不足以支持適當尺寸的植體。 3.0 x 6.0、3.0 x 8.0和
3.5 x 8.0mm的植體不適用於磨牙區的單顆牙齒缺失修復，無論是
否採用連冠。 如果植體周圍的齒槽骨寬度或高度不足，則不應植入
植體。

警告和注意事項
植入手術是一種高度專業和複雜的操作。 需要特殊訓練才能掌握口
腔植牙技術。 我們強烈建議牙醫在嘗試手術前參加植牙課程和講座。 
如果採用技術不當，可能會造成植入失敗並會隨後出現周圍骨質喪
失。 Bicon植體不得用於適應證範圍以外的部位或情況，否則可能
會造成植入失敗，並造成支持骨組織破壞。 Bicon植體只適合與
Bicon供應的專用骨鑽搭配使用。 依照設計，3.0mm直徑的植體只
能與直基台搭配使用。 使用Bicon植體時，臨床醫師應嚴密監測患
者是否有以下情況：植體周圍的骨吸收、植體對叩擊反應的變化或植
體長軸方向上的骨組織放射影像改變。 如果植體出現動度或骨吸收
超過50%，應評估是否需要取出植體。 將永久基台放置在尚未完全
癒合或有動度的植體上可能會導致植體過早失效。

應採用全口放射影像判斷預定植入部位是否有足夠骨量，並確定關
鍵解剖結構的位置，如下顎管、頦孔、上顎竇和鄰牙。 也有必要採
用觸診和直接目視方法檢查預定植入部位，以確定現有骨組織的解剖
結構。 必須實施全面的臨床評估。 如果要手術成功，患者本身的意
願也非常關鍵。 這可能包括讓患者戒菸或保持適當的口腔衛生。

核磁共振安全訊息
關於核磁共振（MR）安全性的問題，由於市場上有各種各樣的MRI
掃描儀器，Bicon無法對我們的植入物和組件在任何特定MRI系統中
的安全性或行為進行任何預測。風險評估得出的結論是，在以下條件
下，Bicon 牙科植體和基台系統中的設備通常可以在 MR 系統中安
全掃描：
   - 1.5 T 和 3.0 T 靜磁場
   - 最大空間場梯度為 3,000 高斯/公分 (30 T/m)
   - 在正常工作模式下連續掃描 15 分鐘（即每個脈衝序列）
時，MR 系統報告的最大全身平均比吸收率 (SAR) 為 2 W/kg

如需更多資訊，請參閱出版品 MRI 安全資訊，網址：https://www.
bicon.com/safety。

殘餘風險和不良影響
無法保證 100% 的種植成功。 不遵守使用限制可能會導致失敗。 
重複使用一次性設備會增加排斥、感染和疾病傳播的風險。 感染、
疾病、骨質不佳和/或骨量不足以及患者行為（例如吸菸或口腔衛生
不良）等因素可能導致術後或初期骨整合後仍出現骨整合失敗。

植入口腔植體後可能出現的併發症包括疼痛、腫脹、出血、裂開、癒
合延遲、感覺異常、水腫、血腫、感染、發炎、以及全身過敏反應。 
更持久的症狀包括與植入物有關的慢性疼痛、永久性感覺異常、神經
損傷、骨吸收、感染以及植入物或修復體的斷裂。 若出現任何與該
器械有關的嚴重事故，應立即向生產廠商報告，並通知相關管理當
局。 關於產品的安全性和臨床表現的總結可以在Eudamed中找到（
歐洲網站https://ec.europa.eu/tools/eudamed），或在廠商網
站https://www.bicon.com/safety上找到 。

癒合帽
Bicon癒合帽採用高密度聚乙烯（HDPE）製造。
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歐洲合規性

查閱使用說明

製造商

製造日期

歐洲聯盟授權代表

UK RP 英國負責人

此前使用

REF 目錄號

LOT 批次程式碼

UDI 唯一設備識別符

MD 醫療裝置

僅憑處方使用

STERILIZE 請勿重複滅菌

內部保護包裝的單一無菌屏障系統

單一無菌屏障系統，外部有保護性包裝

使用輻照滅菌

小心

請勿重複使用

如包裝破損請勿使用

+XX°C

-XX°C
儲存溫度

MR 安全的 MR

MR 有條件的 MR

基台
臨床醫師確定是否有足夠的骨密度來支持修復體後，應放置永久基
台。 基台柱尺寸應與種植體內徑尺寸相符以實現相容性。 例
如，2.0mm 柱基台將與 2.0mm 內徑植體相容，2.5mm 柱基台與 
2.5mm內徑植體相容，3.0mm 柱基台與 3.0mm內徑植體相容。 
臨時基台，由外科等級的鈦合金(Ti6Al4V)或PEEK製造，是設計用
於連接植體，在修復重建的過程中起輔助作用，設計上並不能用來承
受明顯的咬合負載。 可調改臨時基台以便形成所需形狀的齦袖口。 
PEEK 臨時基台可在植體癒合期間臨時使用最多 180 天，之後將被
永久基台取代，例如通用基台、隱肩基台、無肩基台、固定-可摘基
台或Brevis基台。

包裝
Bicon口腔植體和基台採用無菌包裝提供，可在室溫 (15-25°C) 下
保存。 如果包裝破損和植體被污染，則應予以廢棄。Bicon植體是一
次性使用裝置，打開無菌包裝後應立即植入。 植體和基台透過伽馬
輻射進行無菌處理，不得重複使用，以防止排斥、感染或疾病傳播。

無菌操作程序
1. 助手從紙板夾取出無菌Tyvek泡罩包裝，小心打開Tyvek泡罩包
裝，讓內包裝自由落入無菌托盤。 不得污染內包裝。
2. 牙醫透過包裝袋抓住植體組件，用剪刀剪開內包裝的一端，以以
下方式從包裝袋中取出植體組件：
植體：用戴手套的手指或手術鉗抓住癒合帽，將植體插入按
Bicon手術說明預先預備好的植體窩內。
基台：用手術鉗抓住基台頭部，從內包裝中取出基台，將基台插
入完全癒合的並已徹底沖洗的植體中。

3. 正確操作，任何人不得直接接觸無菌組件。

廢棄處理
廢棄應依照當地法規，以符合環保的方式進行處理。受污染的器械
或銳器所產生的有害廢棄物，應置於符合特定技術要求的專用容器中
處理。

品質擔保和限制條例
Bicon 保固和限制可在網站 https://www.bicon.com/warranty 上
找到。

注意：美國聯邦法律規定，此裝置只限有執照的牙醫銷售或憑醫囑銷
售。
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