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**2022年 3月改訂（第7版） 届出番号：13B1X00079000025 

*2020年 11月改訂（第6版）

機械器具 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 70965001 

メディシイインストルメンツ

【形状・構造及び原理等】 

本品の構成品の形状は下記の通りである。 

グレーシーキュレット：618/5-6 

グレーシーキュレット：625/1-2

グレーシーキュレット：625/11-12 

グレーシーキュレット：625/13-14 

ボールスケーラー：640/24

ペリオドンタルナイフ：643/37

ボーンファイル：650/10 

ボーンファイル：650/12 

オッセンバイン1：641/1

オッセンバイン 2：641/2 

マイクロアドソン：1046-OY 

ボーンキャリパス：4578

ボーンウェル：4855

ボーンキャリア：4882

ボーンキャリア：4883 

マレット：951

ペリオトームキット：868Kit

ステンレストレイ：981

【使用目的又は効果】

本品は歯科用インプラントの外科手術に用いる再使用可能な器具で 

ある。掻爬・剥離・切開・切削・研磨・切断・把持・計測・錬成・ 
充填・植打･滅菌保管等の目的で使用する。 

【使用方法等】 

各々の器具及び患者に異常が見られないかを、絶えず監視しながら 

【禁忌・禁止】 
１．劣化や異常が見られた場合は、本品の使用を中止すること。 
２．本品を落下させるなど強い衝撃を与えない、また乱暴に使用し

ないこと。 
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常法により使用する。 

【使用上の注意】 
１．一般的注意 

（１）本品は未滅菌品である。使用前には必ず滅菌を行うこと。 
微生物汚染による患者感染を防止するため、使用後は直ちに、 
洗浄、消毒し保管すること。 
また、加熱滅菌後の未乾燥保管は避け、使用直前（手術前日

もしくは当日）に滅菌すること。 
（２）滅菌は、加熱滅菌（オートクレーブ滅菌等）を行う。操作方

法は加熱滅菌器製造者の指示に従うこと。 
（３）ケミクレーブ（高圧アルコール蒸気滅菌）は、製品の品質を 

損なう恐れがあるので行わないこと。 
（４）１８０℃を超える高温での滅菌は、作動部の硬度を減じ、耐

用年数を短くする恐れがあるので行わないこと。 
（５）超音波洗浄を行う場合は、器具の接触を避けて充分に間隔を 

あけるか、１本ずつガーゼ等でくるみ洗浄すること。 
（６）洗浄、消毒処理後は水で完全にすすぎ、充分乾燥のうえ保 

管すること。 
（７）器具の損傷を防ぐため、洗浄および消毒処理中の器具同士の 

接触に気をつけること。 
（８）汚染された器具を取扱う際は、防護手袋を使用するなど、二 

次汚染に注意すること。 
（９）錆防止のため、耐食性の洗浄剤及び消毒剤を使用すること。 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

（１）本品は、包装を開封せず、室温で塵や湿気を避けて保管する

こと。 

（２）器具・器材は十分に乾燥の上、保管すること。 

有効期間 

本品は使用毎に消耗・摩耗される。耐用期間は各製品・骨質・

使用方法等により異なる。 

**【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：ジンヴィ・ジャパン合同会社 
東京都新宿区市谷本村町1-1 住友市ヶ谷ビル2F 

  TEL：03-4333-9900 

製造業者：Medesy s.r.l.  (イタリア) 
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