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機械器具 58 整形用機械器具 
管理医療機器 歯列矯正用結さつ材 41677000 
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【禁忌・禁止】 

本合金、類似成分の合金又は配合成分に対して、発疹、皮

膚炎などの過敏症の既往歴のある患者には使用しないこ

と。 

 

【形状・構造及び原理等】 

１） 原材料：ステンレス（鉄、クロム、ニッケル、マンガン、

ケイ素、炭素、リン、硫黄） 

２） 形状：下図のとおり 

３） 原理：歯列矯正用ワイヤをブラケットのスロットに固定 

する結線をいう。 

 

【使用目的又は効果】 

矯正用ワイヤをアタッチメントに連結、保持等をするため

に用いること。 

 

【使用方法等】 

本品は、持針器等を用いて、ブラケットのアーチワイヤー

スロットに挿入したワイヤーを結さつするために使用しま

す。結さつ後、不要な部分はピンカッター等で切断します。

また、埋伏歯を牽引するために、リンガルボタン等を併用

することもあります。その他、矯正治療に用いられる様々

な装置の結さつに使用されます。 

 

【使用上の注意】** 

１） 使用注意 

① 本品は、無理な角度、過度の加圧での使用は避けるこ

と。 

② 本品に損傷・変形（錆、表面キズ、曲がり又は汚染）

等がある場合には、使用しないこと。 

③ 本品の使用に際しては、手指等の裂傷等に十分に注意

すること。 

④ 本品の屈曲に屈曲器具の使用に際しては、プライヤー

等の製造業者の説明に従うこと。 

２） 不具合・有害事象 

本品の使用に伴い、掌蹠膿疱症、扁平苔癬、皮膚炎な

どの歯科金属疹（遅発性金属アレルギー疾患）を発症

することがあります。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１） 水分、腐食性薬剤及びその蒸気の暴露を避けて、外圧（物

理的負荷）及び汚染を受けないように保管すること。 

２） 歯科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：株式会社オーラルケア 

製造業者：アクメモナコ社（米国） 

Acme-Monaco Corporation 


