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医療機器届出番号：13B1X10049IV0033

* 機械器具 65 歯科用充填器
一般医療機器　歯科用練成充填形成器（41861000）

オプトラスカルプト パッド

【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】

本品に対して発疹、皮膚炎等の過敏症の既往症のあ

る患者には使用しないこと。

パッドは再使用しないこと。［感染防止のため］

【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】

本品はインスツルメント部分と使い捨てのパッドで構成さ

れる。

インスツルメント（Instrument）

パッド（Pad）：直径4mmと6mmの2種類がある。

[原理]

修復物の形状に合ったパッドをインスツルメントに装着

し、コンポジットレジン等の形状を整える。

[原材料]

・インスツルメント：スチール

・インスツルメントカバー：ポリエチルエステル ケトン

・パッド：エチレンビニルアセテート

【使用目的又は効果】【使用目的又は効果】

練成充填材料の表面の輪郭研削

【使用方法等】【使用方法等】

1.�口腔内で使用する場合には、使

用前にインスツルメントは、134℃

で少なくとも4分間オートクレーブ

で滅菌する。

2.�充填物の大きさに合ったパッドを

選択し、インスツルメントのリングに挿入して装着する。

3.�充填材の説明書に従い、歯面処理等を行い、本品を

使用し充填、表面性状を整える。

4.�上顎前歯部の切縁部を含む数歯にわたる充填の場

合、必要に応じてリファレンススケールを使用し、歯牙

の幅径や歯牙傾斜角の決定を行う。

5.�充填材の説明書に従い光照射を行い、仕上げる。

【使用上の注意】【使用上の注意】

[重要な基本的注意]

・�インスツルメントは、凸凹の形成や応力腐食によるクラッ

クを防止するため、塩化ナトリウム溶液の暴露を避けること。

・�インスツルメントは、オートクレーブ滅菌前に大きな残渣

を除去し、その後ソフトブラシ等を使用し流水下で洗浄

を行い、エアや柔らかい布で乾燥すること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

[製造販売元]

Ivoclar Vivadent株式会社

電話 03-6801-1301　Fax 03-5844-3657

www.ivoclarvivadent.jp

[製造元]

Ivoclar Vivadent AG （リヒテンシュタイン候国）
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