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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 70965001 

ガイディッド・サージェリー手術器具 A2 

 

【形状、構造及び原理等】 

1. 形状 

1) スルーレンチ・ハンドル 

 

 

 

 

 

2) スルーレンチ・ヘッド 

 

 

 

 

  3)固定ネジ 

   

   

   

   

  4)固定ピン 

   

   

   

     

 

2. 原材料 

ステンレス鋼 

 

3. 原理 

歯科用インプラント外科手術の際に、サージカルガイドに

挿入して骨に固定用もしくはインプラント用の孔を形成す

るために使用する。その孔を用い、サージカルガイドを固

定する。 

 

【使用目的又は効果】 

歯科用インプラントの外科手術に用いる器具である。手動式

で、非侵襲的に使用する器具も含む。本品は再使用可能であ

る。 

 

*【使用方法等】 

1．使用方法 

 1）未滅菌のため使用前に必ず洗浄、滅菌を行うこと。 

     （洗浄は超音波洗浄等を推奨） 

 2）サージカルガイドの位置決め 

   サージカルガイドを正しく対象部位に配置する。 

3) 固定用孔の形成 

  固定ドリルをサージカルガイドに挿入して固定用の孔を

形成する。 

4) 固定ネジでサージカルガイドを固定 

固定ドリルで形成した固定用の孔に対して固定ネジを挿

入してネジ止めを行うとともに、サージカルガイドを固

定する。 

5) スルーレンチを使用してドリリング 

サージカルガイドに対してスルーレンチ・ハンドルに装

着されたスルーレンチ・ヘッドを挿入する。続いて、ス

ルーレンチ・ヘッドへ歯科用ハンドピース等に装着済み

のツイストドリルを挿入し、骨に対するドリリングを行

う。 

6) 固定ピンでサージカルガイドを固定 

ツイストドリルを行った後、固定用孔を形成した箇所に

もインプラントを行う場合、直径 2mm のツイストドリル

で形成された孔に固定ピンを挿入してサージカルガイド

の安定を確保し、固定ネジを取り外す。その後、当該箇

所にスルーレンチ・ヘッドを挿入し、さらにそのスルー

レンチ・ヘッドへ、装着したツイストドリルを挿入して

骨に対するドリリングを行う。 

 

2．使用方法に関連する使用上の注意 

1) 本品を確実に奥まで挿入して使用すること。特に、固定

ネジ、固定ピンに関して、サージカルガイドが固定され

ていることを確認すること。 

2) 本品の使用中、患者の誤飲や吸入を防ぐこと。 

3) 錆などで劣化した恐れのある製品は廃棄し、使用しない

こと。 

4) 使用前に、汚れ・破損・変形等がないか点検すること。 

 

3．組み合わせて使用する医療機器 

歯科用ハンドピース等に装着した固定ドリルまたはツイス

トドリルと併用して使用する。 

 

【使用上の注意】 

1. 禁忌・禁止 

変形や破損した場合は使用しないこと。 

 

2. 重要な基本的注意 

本品を挿入できない、または、サージカルガイドを固定でき

ない場合、無理に挿入しないこと。再使用する場合は、医師

の判断の上で実施すること。 

 

3. 不具合・有害事象 

以下のような不具合、有害事象が生じる可能性がある。 

1） 不具合 

・摩耗、変形による挿入不可 

 

2） 有害事象 

・材質によるアレルギー反応  

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

1） 高温、多湿、直射日光を避け、清潔で良好な保てる場所

で保管すること。 

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。 

 

2. 滅菌方法 

高圧蒸気滅菌（134℃、10 分）で滅菌し、保管する。 
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*【保守・点検に係る事項】 

1． 使用後は、付着している血液、体液、組織及び薬品等が乾

燥しないうちに直ちに洗浄液等に浸漬し、除去すること。 

2． 汚染除去に用いる薬剤は、洗浄方法に適したものを選択し、

適正な濃度で使用すること。 

3． 洗浄装置（超音波洗浄器等）で洗浄するときには、洗浄物

同士が接触して先端部を損傷することがないよう注意する

こと。 

4． 洗浄後、水分を除去し、十分乾燥させること。 

5． 金属ブラシ等を使用しないこと。 

 

【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 ：株式会社アイキャット 

             大阪市淀川区西中島 3-19-15 第 3 三ツ矢ビル 

TEL：06-6886-7299(代表) 

フリーダイヤル：0120-167-190 

Ｅ-mail： support@icatcorp.jp 

 

製 造 業 者  ：株式会社シオダ 


