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“甦骨粒”可吸收鈣基骨取代物 

“Ezechbone” Granule Bioresorbable Calcium-based Bone Substitute 

衛署醫器製字第 003890 號 

使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用 

產品說明 

本產品為 Ca 基的骨再生材料，在化學成分、晶體結構及微觀結構上具有精巧的設計。為多孔性 顆粒狀(顆粒

大小介於 0.4 mm 至 1.4mm)，可以直接植入填補於骨缺損處，或視實際需要加入些許食鹽水以利操作使用。 
本產品是目前唯一能將快速止血，不引起發炎及，快速骨癒合及不沾黏四項性能成功 

地結合在一個單一產品中的醫療器材。甦骨粒®的發炎反應較所謂黃金標準的自體骨低，且特別在關鍵的早期骨癒合

階段的新骨生成率遠超過自體骨。甦骨粒®為全人工合成的無機鈣基產品，卻能展現優異的骨誘導特性且無一般有機

骨誘導性產品的缺點。植入在軟組織環境中的甦骨粒®會快速被吸收，在骨組織環境中則會快速讓骨先驅幹細胞轉換

成骨母細胞而後被新骨置換，甦骨粒®與新骨緊密結合的界面也未見先生成骨痂（結締組織）的現象。 

適應症 

本產品適用於修補及修復各種牙科骨缺損，包括上下顎骨重建如:牙嵴墊高、上顎鼻竇增高及重建拔牙後牙槽

嵴的骨缺損、外傷後遺存牙科骨缺損等。 

禁忌症 

如出現任何禁忌症時，施用前須經由專業醫事人員審慎評估。禁忌症包括但不限於： 

1. 需反覆承受高應力之部位 

2. 嚴重感染之傷口或周邊部位 

3. 罹患自體免疫系統疾病患者 

副作用 

可能的副作用包括但不限於下列各項： 
1. 傷口副作用包括血腫、水腫、紅腫、感染及其他一般外科手術會遇到的副作用。 

2. 植入材料破裂、毀損、游離。 

治療風險 

本產品使用於骨缺損的修補及修復，其修復過程基本上繞過了傳統上建議骨癒合必經的發炎途徑，直接且快速

地促進整個植入部位的新骨生成，是唯一能將傑出的止血功效、抗發炎反應及快速骨癒合功能成功地結合在一個單一

產品中的醫材。本產品雖為全人工合成的無機鈣基產品，卻能展現優異的骨誘導特性且無一般有機骨誘導性產品的缺

點。治療時嚴禁與其他鈣基骨填充物或有機骨誘導性產品(如 BMP, DBM, PRP 等)混合使用，避免引起不必要的發

炎，進而影響其止血功效、骨組織再生及骨重整。 

注意事項 

如所有手術的注意事項，術前應評估病患本身可能會影響術後結果的各種因素，包 
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警告 
 填補時須輕輕堆疊，不得用力擠壓。 

 治療時嚴禁與其他鈣基骨填充物或有機骨誘導性產品(如 BMP, DBM, PRP 等)混合使用。 

 請勿將本產品放置於高溫及潮濕環境中。 

 本產品為無菌包裝，僅提供單一病患單次使用；本產品不可以重新滅菌或重覆使用。 
 超過保存期限產品嚴禁使用。 

 如包裝及玻璃瓶破損嚴禁使用。 

括各種病理性的出血異常、長期的類固醇治療、免疫抑制治療或高劑量的放射治療等。 本包裝限同一位病

人單次使用，不可重複使用也不可再消毒滅菌，若包裝受損不可使用。不在前述的適用範圍不可使用。若患

部為大量出血之傷口，應待出血狀況控制後再予以施用。使用本產品需依照所提供的操作及使用說明。 

儲藏和穩定性 
本產品一定要保持在原有包裝，保存於室溫且乾燥的環境下，使用到期日印於包裝 

上，逾期後不得使用。 

使用說明 

使用本產品請依照下列步驟： 
1. 於無菌環境中打開已滅菌之甦骨粒® 
2 將甦骨粒®倒入已滅菌之容器 

3.直接放入患部，或視實際需要可加入些許生理食鹽水調和後使用 

一般建議：為了讓手術區域的自體骨能夠完全形成與成熟，建議至少要有 3 個月的癒合期，然而，

最適當的癒合期還是要由醫師根據病患的個別情形來決定。 

 

產品型號及規格 

 

 

 

 

 

 

產品有效期間 60 個月 

製造業者/醫療器材商名稱：喜樂醫療器材股份有限公司 
製造業者/醫療器材商地址：高雄市路竹區路科二路 63 號 1 樓 
 

 

型號 裝量 
(至 10ml 玻璃瓶) 

CBS-400-50 0.50g 
CBS-400-25 0.25g 
CBS-400-12 0.12g 
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