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機械器具 58 整形用機械器具

管理医療機器 歯列矯正用アタッチメント JMDNｺｰﾄﾞ41059000

プラスチックアタッチメント
再使用禁止

【禁忌・禁止】

再使用禁止

【形状・構造及び原理等】＊＊

本品は、次の原材料で作られています。

ＰＣ／ポリエステルアロイ（ビスフェノールＡを含む）

《リンガルボタン》

《シーガルボタン》

スロット

〔オープンタイプ〕 〔クローズタイプ〕

【使用目的又は効果】＊＊

歯牙又は他の器材に取付けて矯正力を付与するために用います。

【使用方法等】＊＊

⑴ ボンディングベース面に矯正用接着剤を塗布して、歯面に

接着します。この時ボンディングベース(接着面)に指で触

れないでください。

⑵ リンガルボタンの場合、矯正用接着剤が硬化した後、エラ

スティックやスプリングを引っ掛け歯牙を牽引します。

⑶ シーガルボタンの場合、スロットにアーチワイヤを装着し

ます。歯牙がある程度移動したところでディボンディング

し、ブラケットを装着します。

〔使用方法等に関連する使用上の注意〕

⑴ 極めて小型になっていますので、過度の矯正力を付与しま

すと破損する場合があります。十分に治療方法を検討して

ご使用ください。

⑵ 咬合干渉によって変形したり、破損する場合がありますの

で、ご注意ください。

⑶ シーガルボタンは叢生のきつい・歯間の狭い歯牙に接着し

牽引する目的で使用します。

⑷ 接着剤の使用方法については接着剤の取扱説明書を参照し

てください。

⑸ シーガルボタンオープンタイプの場合、ブラッシング等で

開口部からワイヤが外れるときがありますので接着剤で封

止してください。

開口部

【使用上の注意】

１．重要な基本的注意

⑴ 本品の主成分であるポリカーボネートは、唾液などの影響

により、ビスフェノールＡ（BPA）が微量溶出するおそれが

あります。

なお、厚生労働省の｢内分泌撹乱化学物質の健康影響に関す

る検討会の報告」などによると、ポリカーボネートから溶

出するレベルのBPAが人の健康に重大な影響を与えるという

科学的知見は得られていません。

⑵ 本品の使用により発疹などの過敏症状が現れた患者には、

使用を中止し、医師の診察を受けさせてください。

２．不具合・有害事象

⑴ 一度装着、使用された製品は、変形、劣化、強度低下を招

き、感染症を誘発するおそれがあります。

⑵ 本品の使用に伴い、発疹や皮膚炎等の過敏症状が発生する

ことがあります。

【保管方法及び有効期間等】＊＊

〔保管方法〕

⑴ 直射日光、高温多湿、紫外線を避けて保管してください。

長期にわたる高温多湿環境は、接着強度の低下をまねく原

因となります。
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