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描述
人工骨粉是一种合成的、具有生物相容性的可吸收陶瓷颗粒物，采用纯态β-磷酸三钙 
(Ca3(PO4)2) 制成，其被用于作为一种口腔或上颚骨的培养基来促进骨头的生长和愈
合。

用途说明
人工骨粉设计用于：
• 填充和/或重建创伤或退化性多层骨质缺损。
• 抬高窦底。
• 增宽牙槽嵴。
• 对牙周或其他牙槽骨缺损、拔牙窝、种植窝进行填充。
• 对准备接受种植的位置保存牙槽骨。

产品准备
从无菌包装袋中取出装有人工骨粉的玻璃瓶。将需要量的人工骨粉装入已经消毒的盘子
中。用易从静脉穿刺获取的患者血液湿润颗粒。为便于输送到外科手术部位，可使用传
统器械，例如玻璃注射器、刮匙、牙骨膜剥离器或压舌板。

手术前程序
使用人工骨粉时，需要由牙科执业医师负责适当的准备、外科技术以及术后护理。使用
人工骨粉前应当填写相关病历，并完成临床和放射片检查。

手术程序
手术放置人工骨粉与其他使用颗粒性植骨的程序相同。传统的膜瓣和刮除术用于确保彻
底清除手术部位，并且根面完全刮净和光滑。利用注射器、刮匙、牙骨膜剥离器、压舌
板或其他 传统器械将先前用血液混合湿润的人工骨粉混合物放入手术部位。吸唾应当
限于手术部位的外围。为了减少微粒移动的可能性，手术部位不得过量填充。可吸收胶
原膜的植入建议仅限于上额窦外提升。粘膜骨膜瓣应当缝合，达到完全关闭。 

注意事项
严禁在干燥状态下使用人工骨粉。必须用血液将其湿润，因为血液对于确保骨粉开始代
谢吸收是必需的。此外，不得使用患者自身血液以外的任何溶液（例如生理盐
水、NaCl或抗生素）与人工骨粉混合。

警告
• 人工骨粉仅能由具有专业知识，且具有外科手术和生物性材料使用经验的人员使用，
或者在其监督下使用。

• 人工骨粉经过包装和消毒，仅供一次性使用。
• 不得在干燥情况下使用人工骨粉。必须用患者的血液将其湿润。
• 不得用除患者血液以外的任何液体与人工骨粉混合。
• 请勿对人工骨粉进行重复消毒。
• 未用完的人工骨粉要丢弃。
• 人工骨粉不能用于即刻负重。
• 不得过度填充损伤部位。
• 确保人工骨粉材料不会移位。
• 不要使用包装袋已经打开或破损的人工骨粉，也不要使用超过保质期的骨粉。
• 如果包装被打开、损坏或者如果已经过期，则不得使用。
• 不要压迫缺损区域的血液供应。

禁忌症
人工骨粉不得用于患有慢性牙周炎、未控制的系统疾病、传染病、内分泌疾病、凝血机
制障碍、心理和神经系统疾病的患者，或者其它被临床医师认定不能进行手术或会对人
工骨粉起不良反应的患者，不可使用人工骨粉进行治疗。

不良反应
尚未报道出人工骨粉与药物或其他医疗产品之间有任何不良反应。

注册人名称：Bicon, LLC
注册人住所：501 Arborway Boston, Massachusetts 02130
售后服务单位：百康丹拓（北京）科技有限公司
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20153173627
技术要求编号：国械注进20153173627
生产日期：详见产品标签
使用期限：三年
说明书修订日期：2019年4月10日
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Bicon, LLC
501 Arborway
Boston, MA 02130
USA
tel:  617.524.4443
support@bicon.com

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
tel:  +44 (0) 7917 171535
uk@bicon.com

 注意：美国联邦法律限定此器械仅可向注册牙医或牙科专业机构销售。
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