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**2018年 8 月改訂（第 3 版） 医療機器届出番号：13B1X10031000025 

*2017 年 8月改訂（第 2版）（新記載要領に基づく改訂） 

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  70965001 

テーパードサイトディレーターキット

【禁忌・禁止】 

次の患者には使用しないこと。 

 本品の成分及び類似成分に対して過敏症の既往歴の

ある患者。 

【形状・構造及び原理等】 

・概要及び原理 

本品は、歯科用インプラントの外科手術において、骨孔の

拡張に使用する医療機器である。本品は、骨孔において、

骨を横方向に圧縮することによって、より緻密な骨をつく

るために使用する。 

本品は、セットとして供給されるが、各製品が、単独で供

給されることもある。 

・形状及び構造

製品番号 製品名 

TODKIT 

TODKIT2 
テーパードサイトディレーターキット 

400-050 テーパードサイトディレーターキットトレー 

TOD2020 テーパードサイトディレーター∅2.0mm 

TOD2025 テーパードサイトディレーター∅2.5mm 

TOD2028 テーパードサイトディレーター∅2.8mm 

TOD2032 テーパードサイトディレーター∅3.2mm 

TOD2037 テーパードサイトディレーター∅3.7mm 

TOD2041 テーパードサイトディレーター∅4.1mm 

TOD2047 テーパードサイトディレーター∅4.7mm 

TOD2054 テーパードサイトディレーター∅5.4mm 

・原材料 

チタン合金 

【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

可能な器具であり、骨孔の拡張に用いる。 

【使用方法等】 

(1) 使用前に、加熱蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌）を行

う。オートクレーブ滅菌は、プレバキューム式の場合

134℃、3分、又は 132℃、5分、重力加圧式の場合 132℃、

30 分、又は 121℃、60 分で行い、オートクレーブ製造

販売業者の指示に従う。 

(2) 治療計画に基づき、適切な製品を選択する。 

(3) 本品を回転させながら骨孔に押し込み、骨孔を拡張す

る。硬い骨質の場合、必要なら、適切な深度までマレ 

ッティングする。 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

(1) 埋入窩の形成には適切なインスツルメントを用いるこ

と。 

(2) ドリリングやインプラント体埋入時には、周辺組織へ

の穿孔や損傷に注意すること。 

(3) 折損、変形などの原因になるため必要以上の力を加え

ないこと。 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

(1) インプラント治療を行う際には、「口腔インプラント治

療指針」（公益社団法人日本口腔インプラント学会編）

等の最新情報を参考に行うこと。 

(2) 滅菌前に、本品を十分に洗浄すること。 

(3) 滅菌後は、本品を十分に乾燥させること。 

(4) 本品は、常にパウダーフリーのグローブで扱い、表面

に傷を付けるおそれのある堅い物に接触させないこと。 

＜不具合・有害事象＞ 

歯科インプラントの外科手術において、以下のような不具合

及び有害事象の可能性がある。ただし、以下に限定されるも

のではない。 

(1) インプラント又はアバットメントの破損 

(2) アバットメントスクリュ等のゆるみ

(3) 補正術を必要とするインプラントのゆるみ 

(4) インプラントの材質に対するアレルギー反応 

(5) インプラントの補正を必要とする感染症 

(6) 永続的な虚弱、しびれ、痛みを引起すおそれのある神

経損傷 

(7) マクロファージ及び線維芽細胞による組織学的反応 

(8) 脂肪塞栓の形成 

(9) 上顎洞への穿孔 

(10) 唇側歯槽骨及び舌面板への穿孔 

(11) インプラントの補正及び撤去が必要となる骨の損失 

【保管方法及び有効期間等】 

高温、高湿、直射日光を避け、清潔な場所に保管すること。 

【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 

株式会社カイマンデンタル 

東京都千代田区一番町８番地１５ 

TEL 03-3238-7560 FAX 03-3238-7561 

・製造業者 

BioHorizons Implant Systems, Inc.

（バイオホライズンズインプラントシステムズ） 

米国 
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