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機械器具５８ 整形用機械器具 

一般医療機器 歯科用インプラント手術器具 （JMDN：70965001） 

ＭＩＳインプラント外科用インスツルメント 
 

 

【禁忌・禁止】 

＜適用対象（患者）＞ 

次の患者には使用しないこと。 

・本品の配合成分及び類似成分に対して過敏症の既往歴のある患者に

は使用しないこと。 

＜併用医療機器＞ 

・当社が指定する製品以外には使用しないこと。（［相互作用］の項参照） 

＜使用方法＞ 

・本品の形態変更や改造等はしないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は単品又はキットの一部として流通される。 

 

［構成品］ 

ボディ トライ イン 

 

 

 

 

 

 

2.4mm/2.8mm/3.2mm/4.0mm/4.5mm/5.0mm 

 

ラチェット アダプター NP ロング 

 

 

 

インサーションツール ラチェット用 

 

ロング 

 

 

ショート 

 

 

インプラント除去 キー 

 

ロング 

 

スクリュー部  本体 

 

                     ショート 

 

パラレルピン 

 

 

φ2.4mm     φ3.0mm 

 

ラチェットレンチ 

 

 

 

サージカル トルクレンチ（35～70N㎝） 

 

 

 

 

インプラント デプスプローブ 

 

 

 

 

 

 

［原材料］ 

チタン合金（Ti-6Al-4V）：ボディトライイン、ラチェットレンチ及びサージカ

ルトルクレンチ（シャフト） 

ステンレス鋼：上記以外 

（体に接触する部分の組成：鉄、クロム、モリブデン、マンガン、ケイ素、 

ニッケル、炭素、リン、硫黄） 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、歯科用インプラントの外科手術に用いる再使用可能な手動式の

器具である。 

 

【使用方法等】 

（１）本品は未滅菌品のため、使用前に洗浄と滅菌を行うこと。 

*＜推奨滅菌条件＞ 

方法 滅菌サイクル 温度 保持時間※ 乾燥時間 

高圧蒸気

滅菌 

プレバキューム 
134℃ 3 分 20 分 

132℃ 4 分 20 分 

重力置換 135℃ 10 分 30 分 

※最短保持時間や動作時間は、機器によって異なる可能性がある。 

 

（２）インプラント窩の形成時には埋入するインプラントフィクスチャの深さ

までパラレルピン、ボディトライイン、インプラントデプスプローブ等で

方向及び深さを確認しながら行う。 

（３）インプラント埋入時にはインサーションツールラチェット用を使用し、ラ

チェットレンチ又は手指で仮埋入を行う。最後にサージカルトルクレン

チに付け替えて推奨トルク値（35～60Ncm）にて埋入を行う。 

（４）ナローインプラント埋入後、必要に応じてラチェットアダプターNP ロン

グを使用し深度調整を行う。 

（５）埋入後にインプラントフィクスチャの除去を行う場合は、インプラント除

去キーのスクリュー部をフィクスチャ内部のスクリュー部にねじ込み、

次に本体をラチェットレンチ又は手指で反時計回り方向に回してフィク

スチャの除去を行う。 

 

［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

・本品は MIS インプラント SEVEN以外には使用しないこと。 

 

【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

１．滅菌中、温度が 135℃を超えないように注意すること。 

２．乾熱滅菌は高温になり劣化・変色の原因になるので使用しないこと。 

 

２）［相互作用］（他の医療機器との併用に関すること） 

〔併用禁忌・禁止〕（併用しないこと） 

医療機器の名称 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

当社が指定する

以外の製品 

本品は当社が指定する

製品と組み合わせて使

用するよう設計されてい

る。指定以外の製品と

は組み合わせて使用し

ないこと。 

形状が異なるため、

適切な組み合わせ

が得られず、想定外

の不具合が起こる恐

れがある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

（１）直射日光のあたる場所や高温多湿の場所を避け、室温で清潔な場

所に保管すること。 

（２）歯科の従事者以外が触れないように適切に保管・管理すること。 

（３）血液が付着した場合、使用後に直ちに拭き取るか、防鎮殺菌液入り

のシャーレ等にいれること。［血液が凝固すると錆びや汚染を引き起こ

すおそれがある。］ 

（４）超音波洗浄の際、金属を腐食させる恐れのある洗浄液、酸性水など

は使用しないこと。 

（５）洗浄・乾燥時は他の金属材料のツールと分け、また一本ずつガーゼ

で巻くなど取り扱いには十分注意すること。 

 

シャフト 

シャフト 

φ2.7mm 

φ1.8mm 
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（６）洗浄液使用後は十分水洗いし、洗浄後の乾燥は十分に行うこと。ま

た、洗浄後は極力素手で扱わないようにすること。 

（７）本品は、使用方法、環境により錆びることがあるので、洗浄、乾燥、

保管には十分注意すること。 

（８）「もらい錆び」を防ぐため、錆びている器具と一緒に保管しないこと。 

*（９）再使用可能なツールの有効期間は最大 10 年ですが、損傷や動作に

不具合が認められた場合は直ちに交換すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者 

デンツプライシロナ株式会社 

*製造業者 

エムアイエスインプランツテクノロジーズ 

(MIS Implants Technologies Ltd.) 

イスラエル 

 

*［問い合わせ窓口］ 

カスタマーサービス 

電話番号 0120-461-868 
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