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医療用品(4) 整形用品 

高度管理医療機器 歯科用インプラントアバットメント JMDNコード：70910000 

ＦＩＮＥＳＩＡ ＴＬアバットメント 
（滅菌品） 

 
【禁忌・禁止】 

〈適用対象(患者)〉 

  本製品の材料に含まれている金属成分（Ti-6Al-4V）にアレル

ギーが確認されている患者には適用しないこと。[手術により

当該症状の発生する恐れがある。] 

〈使用方法〉 

(1) 再使用禁止。［製品の品質低下や汚染の恐れがある。］ 

(2) 再滅菌禁止。［製品の品質低下や汚染の恐れがある。］ 
 

【形状・構造及び原理等】 

(1) 本製品は、FINESIA システム Tissue Level フィクスチャーと

組み合わされるパーツである。切削せずに使用される。 

(2) ヒーリングアバットメントは歯肉治癒期間中に使用される。 

(3) スプリントアバットメントは、上部構造のベースとなるアバッ

トメントである。 

(4) サイズやタイプについては外装箱の表示ラベルに記載されてい

る。 

(5) 材質はチタン合金(Ti-6Al-4V)で、表面処理として陽極酸化処

理が施されている。 

製品名 外観 材質 

ヒーリング 

アバットメント  

チタン合金 

(Ti-6Al-4V) 

（表面処理と

して陽極酸化

処理が施され

ている。） 

スプリントアバット

メント 

 

 
※スプリントアバットメントは、あら

かじめプラスチック製キャリアが

装着されている。 

※製品は、外箱に記載されている形状と品名に対応する 1種が包装されています。 
 

（原理等） 
本製品は、歯科用インプラントのフィクスチャーに設置され、組

み合わせられる上部構造体及び床義歯の支台として機能する。 
 

【使用目的又は効果】 
本製品は、歯の欠損部位の顎骨内に埋植し、歯科用補綴物を支持

することによって咀嚼機能を回復させる歯科用インプラントの一部

である。 
 

【使用方法等】 

製品の種類 医療機器製造販売承認 

フィクスチャー 

22800BZX00037000 

（販売名「ＦＩＮＥＳＩＡ ＴＬフィク

スチャー ファイナフィックス」） 

22800BZX00038000 

（販売名「ＦＩＮＥＳＩＡ ＴＬフィク

スチャー ファイナタイト」） 
 

1. フィクスチャーの埋入  

歯肉の切開・はく離、埋入窩の形成を行った後、フィクスチャ

ーを埋入する。 

2. キャップの装着 

A) ２回法の場合 
(1) カバースクリューをフィクスチャーに装着し(締結トルク

は 15 N･cm以下)、歯肉粘膜を縫合する。 

 

(2) 治癒期間後、フィクスチャー埋入位置の歯肉粘膜を切開し、

カバースクリューを除去する。 

(3) ヒーリングアバットメント又はカスタムヒーリングアバッ

トメントをフィクスチャーに装着し(締結トルクは 15 N･

cm以下)、歯肉粘膜を縫合する。 

※暫間パーツを作製する場合 
(a) 模型上で歯肉辺縁のレベル、補綴物のデザインを考慮

し、咬合力が加わらないデザインとなるように注意し

てカスタムヒーリングアバットメントにレジンを盛り

付け、暫間パーツを作製する。 

(b) 作製した暫間パーツを洗浄・滅菌し、滅菌したアバッ

トメントスクリューを用いて口腔内のフィクスチャー

に固定する。 

B) １回法の場合 
「A) 2 回法の場合」(3)に同じ。 

 

3. アバットメントの装着 

アバットメントは、下顎ではフィクスチャー埋入の 3 カ月以上、

上顎では 6 カ月以上経過後を目安に軟組織及び骨の治癒を確認した

後に設置する。 
 

(1) アバットメントの装着 

(a) アバットメントの包装を開

封し、キャリアの把持部を

持ち、口腔内に運搬する。

キャリアは仮締め後に破棄

する。最終締結は、ドライ

バーを用いて口腔内のフィ

クスチャーに固定する（締

結トルクは 35 N･cm）（図

1）。 
 

(b) 印象採得後、模型を作製

する。 

 
(2) キャップの装着 

(a) スプリントヒーリングキャ

ップを滅菌し、滅菌したゴ

ールドシリンダー/T シリ

ンダー用スクリューを用い

て口腔内のアバットメント

に装着する（締結トルクは

15 N･cm以下）（図 2）。 

 
(3) 暫間補綴物の作製 

(a) テンポラリーシリンダーを

模型上のアナログに固定す

る（図 3）。 
 
 

(b) 模型上で対合関係、補綴物

のデザインを考慮し、必要

に応じてテンポラリーシリ

ンダーを削合・調整する注

１) 。 

注 1) フィクスチャーとの

接 合 面 から 5.1 
mm の範囲は加工

しないこと（図 4）。 
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(c) 咬合力が加わらないデザ

インとなるように注意し

て模型上でプロビジョナ

ルクラウンを作製する

（図 5）。 
 
 
 

(d) 作製したプロビジョ

ナルクラウンを洗

浄・滅菌し、滅菌し

たゴールドシリンダ

ー/T シリンダー用ス

クリューを用いて口

腔内のアバットメン

トに固定する（締結

トルクは 15 N･cm）

（図 6）。 
 

(e) 暫間補綴後、プロビ

ジョナルクラウンを

取り外し、最終補綴

物を装着する。 

 
(4) 最終補綴物の作製 

(a) ゴールドシリンダーを模型上

のアナログに固定する（図

7）。 
 

(b) 模型上で対合関係、補綴物の

デザインを考慮し、必要に応

じてスリーブ部分を削合・調

整する。 
 

(c) ゴールドシリンダー上にワッ

クスアップを行い、鋳接作業

にて最終補綴物を作製する

（図 8）。鋳接する合金は、

歯科鋳造用金合金 (JIS T 

6116 タイプ 3又は 4相当品)、

歯科鋳造用低カラット金合金

(JIS T 6122 タイプ 3 又は 4

相当品)、歯科鋳造用 14カラ

ット金合金(JIS T 6113 第 2

種相当品)又は歯科鋳造用金

銀パラジウム合金 (JIS T 

6106 第 2種相当品)を用いる

(但し、伸びが 5%以上の合金

を用いること)。単冠で用い

る場合の鋳接体は、最大高さ

15 mm、最大直径 12 mm の範

囲のものとすること（図 9）。

また鋳接体の肉厚は、0.5 mm

以上確保すること。 

なお、鋳接形状はアバットメントに対して角度は付与

せず、シリンダーにおいて角度補正は行わないこと。 
※鋳造温度は 1,200℃以下とすること。 

 

(d) 作製した最終補綴物を洗浄・滅菌し、滅菌したゴー

ルドシリンダー/T シリンダー用スクリューを用いて

口腔内のフィクスチャーに固定する（締結トルクは

15 N･cm）（図 10）。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

(1) 詳しい使用方法については、取扱説明書（FINESIA マニュアル）

を参照すること。 

(2) 本製品には、専用器具が用意されている。フィクスチャーなど

との組み合わせの際は、専用器具を使用すること。 

(3) ヒーリングアバットメントは歯肉形態付与用であるため、咬合

を与えないように、注意すること。 

(4) スプリントアバットメントの締結はトルクが計測できる器具を

使用し、必ず規定の締結トルクを与えること。 

(5) スプリントアバットメントは、２回～３回の増し締めを行うこ

と。締め付けられたスクリューは、初期のスクリュー部自体の

塑性変形などが原因で僅かに締め付け力が下がることが知られ

ている。増し締めは下がった締め付け力を戻すとともに、各パ

ーツ間の接触状態をより密接にさせ、緩みを抑える効果がある。 

(6) フィクスチャーへの締結時の注意 

1) 本製品とフィクスチャー座面との間に異物が入らないよ

うにすること。［不適切な嵌合状態で締め付けるとネジ

部が破損する恐れがある。] 

2) 術後にレントゲン撮影を行い、フィクスチャーとの間に

隙間の無いことを確認すること。 

(7) パーツの装着や専用器具の操作の際は、それらの誤飲に注意す

ること。 

 

【使用上の注意】 
1．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) FINESIA システムは、試験による MR 安全性評価を実施してい

ない。 

(3) レコードカードの読取又は貼付により、手術に使用された製品

の情報をカルテに記載すること。（トレーサビリティ確保のた

め） 

(4) 術後の定期的な診査も必要であり、必要に応じて咬合調整や患

者への口腔衛生指導及び生活習慣改善指導を行うこと。 
 

2．不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

1) インプラント基材の強度を上まわる過大な側方圧やねじり応

力が加わった場合、インプラントが変形したり破損したりす

る恐れがある。 

(2) 重大な有害事象 

インプラントに用いられている金属材料が、アレルギー反応の

原因になることが報告されている。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

  有効期限(自己認証による) 

有効期限（年月）は外箱に記載。 
 

 

【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 

京セラメディカル株式会社 

TEL : 0120-923725 
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