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認証番号：306ADBZX00050000 
器 58 整形用機械器具 

管理医療機器 歯列矯正用アタッチメント JMDN 41059000 
 

プロフィットシステム 
再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 
１．本体寸法及び質量 

構成部品 

番号 種類 

① ブラケット 

② ネジ 

 

２．動作原理 
歯列矯正過程における調整された歯列矯正ワイヤの位置を本

品により固定する。 
３．体に接触する部分の組成 
すべて：ステンレス鋼 

 
【使用目的又は効果】 

歯列矯正用ワイヤの位置を固定し、矯正力を助長するために用

いる。 
 

【使用方法等】 
（1） 本品を、臼歯の舌側に接着剤により接着する。 
（2） 本品に、予め屈曲させた歯列矯正用ワイヤを挿入後、

位置を調整し、ドライバーで本品のネジを締め、本

品と歯列矯正用ワイヤを固定する。 
 

［使用方法に関連する使用上の注意］ 
（1） ドライバーを使用する際は、必ずオートクレーブな

どによる滅菌処理を施してから使用すること。 
（2） ドライバーを使用してネジ締めを行う際、必要以上

の力で締めたり、過度の衝撃を加えると破折する恐

れがあるので注意すること。 
 

【使用上の注意】 
１．使用前の注意事項 

（1） 使用前には、汚れ、洗浄剤などの付着や残りがない

こと、アルコール等で本品を清浄にすること。 
（2） 変形、傷、破損がないことを確認すること。 

２．使用中の注意事項 
（1） 歯垢など汚れの残留による疾病の誘発を避けるた

め、常に装置を清浄に保つこと。 
（2） 本品を使用したまま飲食しないこと。 

３．使用後の注意事項 
（1） 装置を使用した治療が完了した後、本品は各自治体

のルールに従って廃棄すること。 

４．重要な基本的注意事項 
（1） 本品は、歯科矯正を熟知した歯科医療有資格者以外

は使用しないこと。 
（2） 本品を目的外に使用しないこと。 
（3） 金属に対する過敏症に既往歴がある患者には使用

しないこと。 
（4） 本品の使用により過敏症状が発生した場合、使用を

中止し医師の診断を受けさせること。 
（5） ネジのゆるみがなく、締まっているか確認すること。 
（6） 口腔内で本品の調整を行わないこと。 

 
【保管方法及び有効期間等】 
保管方法 

（1） 水のかからない場所に保管すること。 
（2） 高温、多湿、直射日光、異物の接触、水、塩分、硫

黄分などを避けて、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等】 
製造販売業者：株式会社ナルコーム 
住 所：〒384-2107 

長野県佐久市蓬田 1251 番地 239 
電 話 番 号：0267-51-5155 
製 造 業 者：株式会社ナルコーム 
 

【禁忌・禁止】 
１、再使用禁止 
２、ニッケル又は合金等、金属に対して、発疹、皮膚の炎症な

ど過敏症の既往歴のある患者には使用しないこと。 

②ネジ 

①ブラケット 


