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一般医療機器　歯列矯正用ヘッドギア

JMDNコード：31757000

【形状、構造及び原理等】* 【保守・点検に係る事項】

１．原材料及び形状・構造 使用時に破損、劣化、異常がないか確認をすること。

　　プラスティック樹脂、ステンレス鋼、綿布等から構成される。

【製造販売業者及び製造業者氏名又は名称等】

　製造販売業者氏名：有限会社バルビゾン
＊装着図例 　連絡先電話番号：047-460-7818

　製造業者氏名：グレイトレイクスオーソドンティックス

　　　　　　　　　　　　　　　 (Great Lakes orthodontics, Ltd.)

　国名：アメリカ

　　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。

　　本品は、逆牽引用ヘッドギアである。前頭部にもうかられたリストとオトガイ部に

　固定するインナーボーを有し、口腔内に装着した歯列矯正用器材と牽引し使用

　する。

【使用上の注意】

１．重要な基本的注意

　１)本品の金属部分は、ニッケル及びクロムを含有しているため、ニッケル

　　及びクロムに対し発疹、皮膚炎等の過敏症の既往歴のある患者

　　には使用しないこと。

　２)本品を使用する際にゴムを併用するため、天然ゴムに対して、かゆみ、

　　発赤、蕁麻疹、むくみ、呼吸障害、血圧低下、ショック等のアレルギー症状

　　の既往歴のある患者には使用しないこと。このような症状を起こした場合

　　には、直ちに使用を中止し　医師の診断を受けるよう指示すること。

　３)本品は一度使用した者以外への再使用をしないこと。万一使用する場合は

　　製品にほつれ、亀裂等問題がないか確認をした後に使用すること。

２．その他の注意

　１)本品を頭部から外す場合、安全確保の為必ず口腔内と接続している部品を

　　　撤去してから頭部を取り外すこと。顔や目を損傷する危険があります。　

　２)ランニングやスポーツをする場合は安全確保の為④の要領で、本品を頭部

　　から取り外すこと。。顔や目を損傷する危険があります

　３)本品及び接続して用いられる部品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。。顔や目を損傷する危険があります

　４)使用しているうちに、本品にほつれや、破れ、その他亀裂等が生じた場合は、

　　使用を中止し新しいものに交換すること。

　５)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使用を

　　中止し、担当の医師の指示に従うこと。

　６)患者が適正に使用出来るように充分指導をすること。万一損傷を負った

　　場合は、速やかに医師の診断を受けさせるよう指示すること。

　７)歯科医療有資格者の指導の下以外では使用をしないこと。

【保管方法及び有効期間等】

　保管方法

　　①開封前の製品については、保管期間を定めない。

　　②外圧、水分等、製品に影響を与えない環境で保管する。

1/1

フェイスマスク

【使用目的又は効果】

＊サイズは、スモール（３００－３０６）と、ラージ（３００－３０７）の２種類がある。

【使用方法等】


