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 医療機器製造販売届出番号：13B1X10100000114 

機械器具（24）知覚検査又は運動機能検査用器具 

特定保守管理医療機器 一般医療機器 歯接触分析装置 70700000 

                  

  ブラキシプロファイラ BP3000 

 

【警告】 

歯科医師の指示に従い使用すること。 

ブラキシプロファイラ制御部を水につけないこと。 

 

【禁忌・禁止】 

・口腔内に炎症のある患者には使用しないこと。 

・スプリントにアレルギー反応がある患者には使用しないこと。 

・高齢者の患者には使用しないこと。 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

概要 

本品は正常な口腔内に挿入するスプリントに内蔵されているセンサを

用い、歯牙接触による咬合圧の強度と波形を測定、保存することを目的

とする。このデータは患者の歯の咬合状態を分析するために使用され

る。 

 

本品は以下の構成品から成る。 

（１）本体 

（２）付属品：充電器（非医療機器） 

       解析用ソフト 

 

【性能及び安全性に関する規格】 

 

 

【使用方法】 

 

・具体的使用方法は取扱説明書をご参照ください。 

 

 

【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 

・ブラキシプロファイラは歯科医師の指示に従い使用すること。 

・スプリント部は、過度な咬合により摩耗すると故障の原因になる。

その他、操作部を含め故障につながるような損傷がある場合は、使

用しないで担当歯科医師へ報告し担当歯科医師の指示に従い、必要

な場合は交換手続きをすること。 

・ブラキシプロファイラを装着したままでの飲食はしないこと。 

・ブラキシプロファイラの制御部を水につけないこと。 

・ブラキシプロファイラは、精密機器なので、強い衝撃を与えたり、

落下などさせないよう取扱に注意すること。 

・ブラキシプロファイラを装着した時、痛みなどの違和感が出た場合

は、直ぐに使用を中止し担当歯科医師へ相談すること。 

・本品は、記載の使用目的以外には使用しないこと。 

【貯蔵・保管方法および使用期間等】 

本品は、高温多湿、直射日光を避け、室温で保管すること。 

 

 

【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  ：株式会社カウベルエンジニアリング 

               コアフロント株式会社 

  

 

目視  外観に傷、変形等がないこと 

連続測定可能時間 充電満了後連続10時間測定できること 


