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添付文書 

器58 整形用機械器具 

一般的名称   短期的使用歯科矯正用粘膜保護剤材   JMDN：70735000 

オルソ フルーツワックス 
 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止。 

 

【形状、 構造及び原理等】 

［形状、構造］ 

本品は、半透明色の医療用シリコーンである。 

成分：シリコーン 

形状：棒状 

フレーバー：レモン、グレープ、パイン、ミント、オ

レンジ、 

入数：5本入りケース×10 

 

 
 

 

 

 

 

 

［原理］ 

本品は、半透明色の医療用シリコーンであり、歯科矯

正装置による口腔内粘膜への刺激を緩和するために装

置を被覆する材料で、短期に使用するものである。 

 

【使用目的又は効果】 

歯科矯正装置による口腔内粘膜への刺激を緩和するた

めに装置を被覆する材料で、短期に使用するものをい

う。 

 

【使用方法等】 

１．本品で覆うブラケット等の歯列矯正装置を乾燥さ

せる。 

２．本品を任意の大きさに切る。 

３．ブラケット・デバイスの表面全体を覆うように指

でしっかりと圧接する。 

 

 

【使用上の注意】 

・本品の使用中に異常が生じた場合は、使用を中止

し、 直ちに医師の診察を受けるように指示するこ

と。 

・使用時に変色や劣化、異物の付着が無いか確認する

こと。 

・本品は使い捨てであり、一旦口腔内に用いたものを

再使用しないこと。 

・【使用目的又は効果】の項に記載の用途以外には使

用しないこと。 

・歯科医療有資格者 及び指導を受けた患者以外は使

用しないこと。 

・患者に使用させる場合、使用開始前に操作方法や使

用上の注意 等を充分説明してから渡すこと。 

・交換した使用済みの製品は適切に廃棄すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

［保管方法］ 

・高温、低温、直射日光、火気を避けて（推奨保管温

度： ６～２５℃）、 外圧（物理的負荷）を受けな

い場所に保管すること。 

・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。 

 

【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 

住所 

 

ＴＥＬ 

外国製造業者 

 

国名 

（株）ビーエスエーサクライ 

愛知県名古屋市天白区高島1-117-1 

052-805-1181 

ﾋﾞｰ ｴｲﾁ ﾒﾃﾞｨｶﾙ ﾌﾟﾛﾀﾞｸﾂ ｶﾝﾊﾟﾆｰ 

ﾘﾐﾃｯﾄﾞ 

B．H MEDICAL PRODUCTS CO．、LTD． 

中国 
 

 

再使用禁止 

45.5mm 

4.4mm 

4.8mm 


