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機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 歯列矯正用位置測定器具 70733000 

Sparkアタッチメントテンプレート用材料 
再使用禁止 

【禁忌・禁止】 

• 本品並びにプラスチック系材料に対して発疹、皮膚炎などの過

敏症の既往歴のある患者には使用しないこと。 

• 再使用禁止 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

概要：本品は、歯列矯正装置を正しく位置決めするテンプレート

を作製するための材料である。 

 

形状：円板 

寸法（標準値）：直径 125mm、厚さ 0.5mm 

 

原材料：低密度ポリエチレン 

 

【使用目的又は効果】 

歯面に対して歯列矯正装置を正しく位置決めするために用いる。 

 

【使用方法等】 

1. 本品と型を成型器にセットする。 

2. 成型器の使用方法、操作方法に従って加圧成形を行う。 

3. 冷却後、型から成形品を取り外し、余剰部分をトリミングす

る。 

4. 辺縁等を仕上げてテンプレートを完成させる。 

5. テンプレートに付された窪みにコンポジットレジンを充填し、

歯列に装着する。 

6. レジン硬化後、テンプレートを取り外す。 

 

 [使用方法に関連する使用上の注意] 

・使用する成型器の取扱説明書を確認し、材質及び厚さに適した

条件で成形すること。 

・成形中は高温になるので、火傷等に注意すること。 

 

【使用上の注意】 

[重要な基本的注意] 

・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、医師の診断を受けさせること。 

・装置の変形を防ぐため、本品から作製した装置は熱湯消毒しな

いこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

水分、腐食性薬材及びその蒸気の暴露を避けて、外圧（物理的

負荷）及び汚染を受けない場所で常温で保管すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者氏名：エンビスタジャパン株式会社 

製造業者 ：オームコ社(Ormco Corporation) 

国名     ：アメリカ（U.S.A.） 


