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機械器具 58 整形用器械器具 

歯列矯正用ヘッドギア 31757000 

一般医療機器 

フェイスマスク  
 

【形状・構造及び原理等】 

 [形状・構造] 

 

 

 

 

 

 

 

 

本品は、サイズ調節が可能である。 
 

 [原理] 

額と顎を支え、上顎及び上顎歯列弓を前方へ牽引する。 

 

【使用目的又は効果】 

歯や顎に矯正力を加えて移動するときに、その固定源とする顎外固

定装置として使用する。 

    

【使用方法等】 

フォアヘッドパッドで額を、チンカップで顎をそれぞれ固定し、

上顎及び上顎歯列弓を前方へ牽引する。 
 

[使用方法に関連する使用上の注意] 

 矯正患者の歯口清掃について、歯口清掃の重要性、目的を指導、

実行させ、習慣づけを計ること。 

  

【使用上の注意】* 

 [使用注意] 

個別の医療機器によらず医療従事者として医療を実施するにあ

たり、既に注意されていると考えられている事項は遵守すること。 

（注意事項の内容例） 

平成26年10月31日事務連絡 

「医療機器の添付文書の記載要領に関するQ&Aについて」別添１ 

 

[重要な基本的注意] 

本品の使用により発疹、皮膚炎等の過敏症状があらわれた場合は 

使用を中止し、医師の診察を受けさせること。 

 

【保守・点検に係る事項】** 

本品は使用前に十分な洗浄、消毒等を行い、清浄な環境で風乾 

させること。 

 

 
 

  

    

        

   

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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 : 白水貿易株式会社 

製 造 国 : ドイツ 

製 造 業 者 : Dentaurum GmbH & Co. KG 

販 売 業 者 : 株式会社デンタリード 

電 話 番 号 : 06-6396-4448 

F A X 番 号 : 0120-24-0892 

ホームページ : https://www.dentalead.co.jp 

 

 


