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 医療機器製造販売届出番号：13B1X10100000063 

器具器械５８ 整形用器具器械 

一般医療機器 歯科用インプラント手術器具 70965001 

Digital Sinus Guide キット 
 

【警告】 
１． 本品は感染の恐れがあるので、1回使用ごとに本品の洗浄 

と滅菌を行うこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

概要 

本品は、歯科用インプラントの外科手術に用いる器具である。 

本品は以下の構成品から成る。 

① Point Drill             2種類 

② Reamer Ø 2.8            4種類 

③ Reamer Ø 3.3            4種類 

④ Stopper                 1種類 

⑤ Aqua Tip                2種類 

⑥ Silicone tube           1種類 

⑦ Handpiece Condenser     1種類 

⑧ Sinus Guide キット    1set 

 

 

【使用目的、効能又は効果】 
[使用目的] 

本品は、インプラント植立手術用器具である。 

 

【品目仕様】 
目視検査で、使用上問題となるようなキズが認められないこと。 

 

【操作方法又は使用方法等】 
・本品はインプラント植立手術に必要なインスツルメントです。目的

に応じて必要な道具を選択します。 

・具体的使用方法はマニュアルをご参照ください。 

 

 

【使用上の注意】 
1．重要な基本的注意 

・本品の使用に際しては、歯科技術に熟練し、かつ製品特性や手 

術手技を十分に理解した歯科医療有資格者以外は使用しない 

こと。 

・本品は未滅菌製品であり、使用に際しては必ず高圧蒸気滅菌（オ

ートクレーブ）を行うこと。 

 推奨滅菌条件： 

 121℃、20分 

・本品は、記載の使用目的以外には使用しないこと。 

・本品の使用後は、付着している血液、組織などが乾燥しないよう 

直ちに洗浄液などに浸漬すること。 

・本品は、汚染又は腐食したインスツルメントと一緒に保管しない

こと。 

【貯蔵・保管方法および使用期間等】 

[貯蔵・保管方法] 

本品は、乾燥したサージカルトレーで保管すること。 

本品は、歯科医療有資格者以外が触れないように適切に保護 

・管理すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

 ・本品の使用後は、できるだけ早く血液、組織などの異物を除去

し、院内感染防止のために洗浄・消毒すること。 

 ・汚染除去に用いる洗剤は、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。 

 ・洗剤の残留がないよう十分にすすぎをすること。仕上げすすぎ

は、精製水や注射用水など品質の特定できる水を使用すること。 

 ・洗浄後は、腐食防止のために、直ちに乾燥させること。 

 ・使用（滅菌）前に汚れ、傷、曲り等に異常がないか点検するこ

と。 

 ・点検後、高圧蒸気滅菌（オートクレーブ）を行うこと。 

 ・強アルカリ。強酸性の洗浄液や消毒液は、本品を腐食させる恐

れがあるので、使用を避けること。また、金属たわし、クレンザ

ー等は、本品の表面が損傷するので使用しないこと。 

 

【包装】 

１本/袋 

キット（Digital Sinus Guide キット）      １組 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
製造販売業者：コアフロント株式会社 

      〒162-0845東京都新宿区市谷本村町2-11 

        TEL：03（5579）8710   

 

 製 造業者  ： Surgident Co. 

 国   名   ：大韓民国 

 


