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医療機器一般　歯列矯正用ヘッドギア

JMDNコード：31757000

【形状、構造及び原理等】** 　　3)使用しているうちに、本品に糸のほつれや、布の破れ、その他亀裂等

　１．原材料 　　が生じた場合は、使用を中止し新しいものに交換すること。

　　　ナイロン等から構成させる。 　　4)本品を使用しているうちに、毛髪や頭部に異常が見られた場合は

　２．形状・構造 　　使用を中止し、担当の医師の指示に従うこと。

　　　歯列矯正用器材と併用して、口腔外から歯牙又は顎に圧力を加える器具

　　を言う。古典的な歯科矯正用ヘッドギアは、患者の頸部又は頸部を包み込 【保管方法及び有効期間等】**

　　むストラップ、及び患者の口腔内に装着した前歯部に設けられたリスト（逆 　　外圧、水分等、製品に影響を与えない環境で保管する。

　　牽引用ヘッドギア装置）に固定するインナーボーを有する。

　　　頸部に本品を装着し、セイフティーリリースモヂュールを所定の位置に 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】**

　　取付、セイフティーリリースモヂュールとフェースボーを接続して用いる。 　製造販売業者氏名：：有限会社バルビゾン

　連絡先電話番号：047-460-7818

　製造業者氏名：ジーアンドエイチワイヤーカンパニー／フレックスメディックス

　　　　　　　 (G&H Wire Company/FlexMedics)

　国名：アメリカ

＊参考　　　　種類： カラー カタログ番号

ロイヤルブルー ＣＰＲＢ１０

デニムブルー ＣＰＤＢ１０

ピンク ＣＰＰＫ１０

ブラック ＣＰＢＫ１０

コンフェティー ＣＰＣＦ１０

　３．原理

　　　歯列矯正用器材と併用して、口腔外から歯牙又は顎に圧力を加える器具

　　を言う。古典的な歯科矯正用ヘッドギアは、患者の頸部又は頸部を包み込

　　むストラップ、及び患者の口腔内に装着した前歯部に設けられたリスト（逆

　　牽引用ヘッドギア装置）に固定するインナーボーを有する。

【使用方法等】**

　　　頸部に本品を装着し、セイフティーリリースモヂュールを所定の位置に

　　取付、セイフティーリリースモヂュールとフェースボーを接続して用いる。

【使用上の注意】**

　１．重要な基本的注意

　　1)本品に使用されている材料で過去に発疹等アレルギー症状の既往歴の

　　ある患者には使用しないこと。アレルギー反応の生じた場合は直ぐに使用

　　を中止し、患者に医師の診断を受けさせること。

　　２)本品及び接続して用いられるフェイスボーやチンキャップを他の人

　　に引っ張られたり、掴まれたりしない様に注意して下さい。特にフェイス

　　ボーを顔の前方に持ち上げた場合顔面を傷つけることがありますので

　　注意すること。

　　３)本品を頭部又は頸部から外す場合、安全確保の為セイフティーリリース

　　モジュールを外してから、本品を頭部又は首部より取り外すこと。

　　４)ランニングやスポーツをする場合は安全確保の為2)の要領で、

　　本品を頭部又は頸部から取り外すこと。

　　５)本品とフェイスボー又はチンキャップを接続して用いる時には、安全

　　　確保の為、必ずセイフティーリリースモヂュールをお使い下さい。

　　　また、エラスティックを接続して用いる場合は、セイフティーフェースボー

　　　を必ずお使い下さい。

　２．その他の注意事項

　　1)事前に金属アレルギーについての有無を確認し、使用する材料との

　　　関係を検討すること。

　　2)本品及び周辺機器の使用により発疹などの過敏症状が現れた患者に

　　　対しては、すぐに使用を中止し、医師の診断を受けさせること。
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