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	【形状・構造及び原理等】
	本品は、印象採得に使用する器具である。
	形状、構造
	1)アナログ印象
	(1)TL用
	I)synOcta用
	II)synOctaクローズトレイ用
	III)synOctaオープントレイ用
	Ⅳ)ソリッドアバットメント用
	V)バイト印象用
	(2)BL用
	I)クローズトレイ/オープントレイ用
	II)セメンテーションアバットメント用
	III)マルチベース用
	IV)SRA用
	V)バイト印象用
	(3)NN用
	(4)SC用
	I)クローズトレイ/オープントレイ用
	(5)BLX用
	I)クローズトレイ/オープントレイ用
	2)デジタル印象
	原理
	本品をインプラント又はアバットメント等に固定して印象を採得することにより、インプラント又はアバットメントの位置、あるいは対合歯の咬合面を正確に再現することができる。
	固定方法にはスナップオンタイプとスクリュー固定タイプがあり、また、印象採得には印象材を用いる場合とデジタル的に採得する場合とに対応することができる。
	原材料
	POM、アルミニウム合金、純チタン　グレード4、チタン合金、PEEK
	【使用目的又は効果】
	本品は、印象採得に使用する器具である。
	【使用方法等】
	1.併用医療機器
	本品はストローマン社が指定するインプラントコンポーネンツ並びに併用手術器具とのみ併用すること。インプラント接続部の略称(NN、RN、WN、NC、RC、RB、WB等)と一致する構成品と組み合わせて使用する。
	2.使用方法
	スキャンボディを直接インプラント等にスクリューどめする。
	<使用方法等に関連する使用上の注意>
	・カラーコード(組合せ可能な種類・長さの色分け)によって識別されている製品は、同じ色の製品を組合せること［異なるカラーコードの製品を組合せた場合、不具合が生じる］。
	・インプラントショルダーのプレパレーション(形状やサイズの修正)を行った場合、本品を用いた印象採得を行うことはできない。また、ソリッドアバットメントのプレパレーションを行った場合、ポジショニングシリンダーを用いて印象採得を行うことはできない。
	・ポジショニングシリンダーを用いた印象採得は、印象キャップにポジショニングシリンダーを完全にフィットさせること。スナップオン印象は、印象キャップが「カチッ」と音がするまで完全に取付け、インプラント上で回転するのを確認すること［不完全な場合、印象採得や補綴物の作製が失敗する可能性がある］。
	・ハイドロコロイド印象材は引張強度が小さいため印象採得に使用することができない。また、synOctaスクリュー固定をして印象採得する場合、穴をあけた個人トレーを予め製作しておくこと。
	・synOctaスクリュー固定をして印象採得を行う際、開口度が少ない場合は印象キャップのリテンションを1段分削ることができる。削る場合はスクリューを一度取外し、調節したスクリューを再度取付ける。スクリューは削らないこと。
	・デンチャーのリライニングをする場合、フィメールやリテンティブアンカーに不要なプラスチックが残らないようにすること。
	・製品番号048.010、048.016、048.090、048.091は本体と他パーツの複数パーツから成り、これらが組立てられた製品である。開封時にパーツの組立てが外れた状態である場合は、使用前に組立てて使用すること。
	・スキャンボディと併用するコンピュータ支援設計・製造ユニットは、ソフトウエアのバージョンがversion 6.2以上であること。
	- スキャンボディを口腔内で使用する場合は、上記に加え、次の事柄を遵守すること。
	・スキャンボディの口腔内での使用は１時間以内にとどめること。
	・スキャンボディとスクリューを使用する前に、清浄で消毒されていることを確認すること。
	・洗浄剤と消毒液は歯科用に適したものを使用すること。
	・歯科用インプラント等がスキャンボディをねじ込んだり外したりするのに十分安定していることを確認すること。
	・吸引や誤飲を防ぐために、スキャンボディ付属のスクリューがSCSドライバーでスクリューが正確に締結されていることを確認する。
	- スキャンボディを口腔外で使用する場合は、追加として次の手段を遵守する必要がある。
	・スキャンボディを清浄にするため圧縮空気を使う。もし、その後スキャンボディが清浄でない場合は、歯科用に適した洗浄剤を使用する。
	【使用上の注意】
	1.重要な基本的注意
	・包括的な患者評価と術前診断を行い、十分に治療計画を行った上で本品を使用すること。不適切な咬合付与、過剰な応力の発生等につながる不適切な設計を避けること。［不十分な場合、骨吸収などの術後の合併症や義歯やインプラントの破折や喪失などの不具合の原因となり得る]。
	・本品を口腔内で使用する場合は、必ず吸引や誤飲を予防するための手段を用いること。
	・印象採得を行う際、寒天印象材は引張強度が小さいため使用しないこと。
	・手技に使用した製品の追跡可能性確保のため、使用した全ての製品ロット番号(製品の識別番号)をカルテなどの患者記録上に記録すること。
	【保管方法及び有効期間等】
	1.保管方法

