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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

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。

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。

zh  繁體中文 使用說明
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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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