
ZH 重要产品信息

本文件适用于所有的 BIOMET 3i ™ 修复产品。

有关您所用产品的特定程序，请参见单个产品标签或 BIOMET 3i 网站上
相应手册中的详细信息。

说明：BIOMET 3i 修复产品采用生物相容性钛、钛合金、黄金、黄金合
金、锆、不锈钢、聚醚醚酮 (PEEK)、钴铬合金和聚甲醛（迭尔林）制
成。请参见产品《使用指南》/《手术手册》，查看更多装置信息。

适应症：BIOMET 3i 修复产品适于用作在上颌和下颌植入骨内牙科植入体
的附件。

临时基牙适于用作骨内牙科植入体的附件，以支持完全或部分缺齿患者
体内的假体装置。骨内和牙龈愈合过程中，临时基牙至多可为上颌或下
颌中的假体提供 180 天的支持，并且可在无咬合负载的过渡性修复中
使用。根据单个产品设计，该假体将使用水泥机械安装于或使用螺钉固
定于基牙系统上。有关 BellaTek 患者特定基牙的兼容性，请参见随附文
件的兼容性表格。

禁忌症：如果已知患者对该文件“说明部分”所列的任何材料过敏，
则禁止植入 BIOMET 3i 修复产品。

警告：如对患者口中的小型组件处理不当，会有吸入和/或吞咽的风
险。基牙的负载超出其功能范围时，可能会发生修复断裂的情况。重复
使用标为一次性使用的 BIOMET 3i 产品，可能会导致产品污染、患者感
染和/或无法取得该装置预期的效果。

聚醚醚酮组件适于为上颌或下颌的单装置或多装置临时假体提供 180 天
的支持，届时应插入一个永久性假体。

灭菌：某些 BIOMET 3i 修复产品提供时已灭菌。参见单个产品标签上的
灭菌信息；所有的无菌产品均标有“无菌”。出售时已灭菌的所有产品
均应于产品标签上所印的“使用期限”之前仅使用一次。切勿使用包装
已损坏或曾打开的无菌产品。无菌产品在使用前可能需要进行清洁和
灭菌。请参见单个产品标签或《修复手册》，查看更多信息。针对使
用前需要进行灭菌的无菌产品，BIOMET 3i 建议对包装内的产品采用以下
灭菌参数：

蒸汽重力灭菌法（重力置换循环）——置于 132-135°C (270°-275°F)* 温度下
至少十五 (15) 分钟或者

预抽真空灭菌法（动态抽气循环）——置于 132-135°C  
(270°-275°F)* 温度下至少四 (4) 分钟，脉冲 4 次。

*灭菌后，应等待 30 分钟让装置彻底干燥。请参见《外科和修复手册》
或产品说明书，查看其余的维护和清洁说明。

切勿对组件进行重复灭菌或高压蒸汽灭菌，除非单个产品标签上有此
要求。如需灭菌，可参见《修复手册》或相应组件的任何附加产品文
件中的相关说明。

磁共振声明：BIOMET 3i 修复产品尚未经过磁共振 (MRI) 环境中的安全性、
加热、迁移或兼容性评估。

注意事项：BIOMET 3i 修复产品仅应由受过培训的专业人员使用。正确使
用这些产品所需的手术和修复技巧是高度专业化和复杂的程序。使用不
当可能会导致植入体失效、缺少骨支持、修复断裂、螺钉松动和吸入。
采用聚醚醚酮材料制成的组件可使用 180 天。

潜在不良反应：与使用修复产品相关的潜在不良反应可能包括：整合失
败；缺少整合；骨间裂隙需要骨移植；如脓肿、瘘管、化脓、发炎、
射线可透性等所报告的感染；牙龈增生；骨质流失过多需进行干预；
断裂；以及神经损伤。

存放和处理：BIOMET 3i 修复产品应在室温下存放。参见《外科手册》，
查看特殊的存放或处理条件。

注意：美国联邦法律对由牙医或医生出售或根据牙医或医生指示出售
这种装置有限制性规定。
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