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再使用禁止

【形状・構造及び原理等】
本品はダルボプラス フィーメール　ベーシックとダルボプラス ラメラ　
リテンション インサート E で構成され、これらを組み合わせたセット製
品（ダルボプラス フィーメール パートベーシック）もある。
なお、ダルボプラス フィーメール パートベーシックには、技工操作時に
使用する付属品としてダルボプラス デュ－プリケーション エイド及びダ
ルボプラス　スペーサーが含まれる。

品番	 品  名
25834　 ‌�ダルボプラス フィーメール パート�  

ベーシック
25844　 ‌�ダルボプラス ラメラ リテンション �  

インサート E
25827　 ダルボプラス デュープリケーション　エイド

［材質］
チタン、金合金

［原理］ 
上下顎骨に埋入されたインプラントに連結され、口腔内に露出したボール
アバットメントに、連結し上部構造となるコンポーネントである。

【使用目的又は効果】
埋植後の歯科用インプラントから口腔内へ露出したアバットメントに機械
的に固定するために用いること。

［効果に関連する使用上の注意］
口腔内の情報が得られる資料をあらかじめ用意すること。特に、残存骨の
量や質が不十分な場合等インプラント治療に不利な条件下ではオッセオイ

ンテグレーションが確立されないこともある。さらに、骨や軟組織が不十
分な場合に欠損があると術後の感染症や機能に不満足な結果を生じさせる
ことがある。

【使用方法等】
１．ダルボプラス デュ－プリケーションエイドを、ボールアバットメン

トに連結し、アバットメントレベルでの印象を採得する。
２．ボールアバットメント レプリカをダルボプラス ラメラ リテンション 

インサート E にしっかり差し込み主模型を作製する。
３．ボールアバットメント レプリカにダルボプラス デュープリケーショ

ン エイドを装着し、スペースメイキングする。
４．ダルボプラス フィーメール ベーシックをレジン内に挿入し、レジン

を硬化させる。模型上で、余分なレジンを取り除きオーバーデン
チャーを完成させる。

５．患者口腔内で試適し、必要に応じてダルボプラス ラメラ リテンショ
ンインサート E の把持力をダルボプラス　ドライバー／アクチベー
ター（届出番号：13B1X10236Y05450）で修正する。

［使用方法等に関連する使用上の注意］
１．十分なインフォームドコンセントを実施すること。
２．術中に患者が本品を誤飲、誤嚥しないように、本品に予め適切な処置

をし、十分注意して使用すること。
３．本品は、無理な角度、過度の加圧での使用により破折、破損すること

があるので、取り扱いに注意すること。
４．使用状況により、コンポーネントやインスツルメントの破折や破損が

あるので注意すること。
５．本品は未滅菌のため、使用前に適切な洗浄、消毒を行うこと。
６．消毒は、各医院で実施されている方法により確実に行うこと。

【使用上の注意】
１．使用注意

１）本品は、汚染又は腐食したインスツルメントと一緒に保管しない
こと。

２）使用の際は適切な保護衣等を着用すること。
３）口腔内では削合や研削を行わないこと。
４）未発達な顎骨に使用する際は十分な診査・診断を行うこと。

２．重要な基本的注意
１）使用前に各製品の状態を確認し、欠損等の問題がある場合には使

用しないこと。万一の場合に備えて予備の製品を揃えておくこと
を推奨する。

２）使用中は常に患者の全身及び口腔内の状態を観察し、少しでも異
常が認められた場合は直ちに治療を中止し、適切な処置を行い、
安全を確保すること。

３）本品を使用する際は、マニュアル等に則り適切な推奨トルクで使
用すること。

４）製品のトレーサビリティを確保するために品番、品名及びロット
番号を診療録に記録すること。

３．相互作用
マニュアルに規定されているインスツルメント及びコンポーネントと
共においてのみ使用すること。

４．不具合・有害事象
・アレルギー
・オッセオインテグレーションの喪失
・オッセオインテグレーション不良
・感覚麻痺
・感染
・機能障害
・血腫、腫脹
・口腔粘膜損傷
・骨壊死

【警告】
・インプラント治療に必要な組織の不足、あるいは感染はインプラン

トの正常な機能に影響する可能性がある。
・適切な数、サイズのインプラントを埋入し、各インプラントへの荷

重を軽減させること。
・外傷性荷重によってオッセオインテグレーションの喪失あるいはコ

ンポーネントの破損が起こる可能性がある。
・上部構造体とコンポーネントの不適合、垂直的、水平的荷重は外傷

性荷重の原因となる可能性がある。
・他社製品と組み合わせまたは併用すると正常な機能に影響する可能

性がある。
・本品の MRI 検査に伴う影響は確認されていない

【禁忌・禁止】
・再使用禁止
・外科治療全般の禁忌患者。
・顎骨の病変を有する患者。
・治療部位に埋伏歯、残根のある患者。
・放射線治療を行っている部位に術部のある患者あるいは治療後１年

を経過していない患者。
・チタンあるいは金合金にアレルギーを有する患者。
・治療に対し過度な期待を有する患者。
・先天的・後天的な凝固障害を有する患者、または抗凝固治療患者へ

の使用。
・コントロールされていない糖尿病、喫煙、過度の飲酒、代謝障害な

どの治癒障害、骨再生障害をおこす疾患。
・化学療法や放射線治療などの免疫反応抑制治療の患者。
・歯肉炎、歯周炎などの感染症や炎症を有する患者。
・歯ぎしりなど非機能障害を持つ患者で、その治療をしていない患

者。
・口腔内衛生状態が悪い患者。
・治療に対し非協力的な患者。
・開口障害、顎関節障害およびクリアランスが不十分な患者。
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・骨欠損
・骨折
・審美障害
・脱落
・知覚異常、知覚過敏、知覚不全
・疼痛
・動揺
・破折
・破損
・発疹
・浮腫
・咀嚼機能麻痺

【保管方法及び有効期間等】
１．本品は、高温、多湿、直射日光を避け、常温、常湿で保管すること。
２．歯科従事者以外が触れないように適切に保管・管理すること。

【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：
Cendres+Métaux SA

（スイス）


