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器 58 整形用機械器具 

一般医療機器 歯科用インプラント手術器具 (JMDN 70965001) 

手術用ドリルビット (JMDN 32390000)、ドライバ及び抜出器 (JMDN 11345000) 

UniCon キット 

 

 

 
【禁忌・禁止】 

以下の患者には使用しないこと。 
・心臓病、動脈硬化症の病歴がある患者 
・糖尿病、高血圧の患者 
・精神的又は身体的疾患により補綴の使用が困難な患者や、 
手術後に合併症を引き起こす可能性のある患者への使用 

・妊娠中の患者 
 
 

【形状・構造及び原理等】 代表例 

 

Pre-Bone Flattening Dril 

原材料：ステンレス 

Position Drill 

原材料：ステンレス 

 

3) ドライバー及び抜出器 

Fixture Driver 

 

 

1.2 Hex Driver  

原材料：ステンレス 原材料：ステンレス 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、歯科用インプラントを挿入する際の外科手術に使用する器具

であり、未滅菌で供給される。また、当該組合せ医療機器の使用目的

として穿孔器と組み合わせ歯科用インプラントの外科手術に使用する。 

 

【使用方法等】 

1.使用前の準備 

以下の条件で 滅菌を行う。 

   高圧蒸気滅菌   134℃  5 分 

 

2.使用方法 

1)インプラント*埋入予定部の歯肉弁を剥離する 

2)適用部位及び施術に応じた器具を選択する。 

3)器具を操作し、ドリリング後、フィクスチャー等の埋入、除去を行う。 

*届出対象外 

 

【使用上の注意】  

［重要な基本的注意］ 

1)使用者は、使用する際に本品の外観を確認し、汚れ、腐食、損傷、
欠損等の異常がない事を確認すること。 

2)過剰な外圧はかけないこと。 

3)使用者は、本品の使用に際し、あらかじめ手技及びその手順につい
て充分に熟知した後使用すること。 

4)本品は未滅菌製品であるため、口腔内に適用する前には必ず洗浄・

滅菌すること。 
5)本品は、歯科医療有資格者以外使用しないこと。 
6)本品専用のインプラント以外と併用しないこと。 

 
2.妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用］ 
本品は新生児・低出生体重児へは対応していないため、使用しないこ

と。 
 

【保管方法及び有効期間簿】 

［保管方法］ 

・室温で保管する。 

・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。 
 

［有効期間］ 

 外箱の表示に記載 

 

【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： 

 株式会社ダブリューエスエム 

 石川県金沢市高尾台三丁目 290 番地 

 e₋mail : wsmcert@wsmcert.com 

 

製造業者： 

DIO コーポレーション 

DIO Corporation (大韓民国) 

1)歯科用インプラント手術器具 

Torque Wrench Connector Extension 

原材料：ステンレス 
 

原材料：ステンレス 

Drill Extension Cover Set 

 

Double Depth Gauge  

原材料： ステンレス 原材料： ステンレス 

Initial Check Pin 

 

原材料：チタン 

Final Check Pin 

原材料：チタン 

Positioning Bell 
 

原材料：シリコン  

2)手術用ドリルピット 
Multi Initial Drill 

原材料：ステンレス 

Motify Bur 

原材料：ステンレス 

Cortical Drill 

 

原材料：ステンレス 

Straight Dril 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

原材料：ステンレス 

Taper Drill  

 

 

 
原材料：ステンレス 

Healing Contour 

 

 
原材料：ステンレス 

Tissue Punch  

原材料：ステンレス 

 


