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再使用禁止
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機械器具58 整形用機械器具

一般医療機器 歯列矯正用ヘッドギア 31757000

ヘッドギア

届出番号

【禁忌・禁止】
・再使用禁止
・本品に劣化・変形等が見られた場合は使用しないこと。

【形状・構造及び原理等】
本品は歯列矯正用フェイスボウと併用し、口腔外から歯牙
又は顎に圧力を加える機器で、ストラップ(ヘッドストラップ/
ネックストラップ)とモジュールから成る。次の原材料で構成
する。
・ヘッドストラップ/ネックストラップ：布
・モジュール：合成樹脂、ステンレス鋼(内蔵スプリング)

【使用目的又は効果】

歯列矯正用フェイスボウと併用し、口腔外から歯牙又は顎
に圧力を加える。患者の頸部又は頭部を包み込む「ストラ
ップ(ネックストラップ/ヘッドストラップ)」、及びストラップを患
者口腔内のフェイスボウに固定するための「モジュール」か
ら成る。

【使用上の注意】

(1) 患者に適合するようストラップを調整して使用すること。
(2) 患者自身、又は保護者と装着・取外しの練習をすること。
その際、装着中に激しい運動をしないよう伝えること。
(3) 調整のため定期的に、又は不具合が起きた場合には、
歯科医師の診断を受けさせること。
(4) 経年・反復使用による劣化のため、切れやすくなる場合が
ある。その場合は新しいものに交換すること。（目安：約6か月）

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

製造販売 　：株式会社バイオデント
電話番号　　：03-5604-0980
FAX番号 　：03-3801-7560
輸入先国名　：アメリカ合衆国
製造業者　  ：American Orthodontics

 アメリカンオーソドンティックス

【使用方法等】

(1) 用途に応じたヘッドストラップ/ネックストラップを選択
し、頭部/頸後部に取り付ける。
(2) ヘッドストラップ/ネックストラップにモジュールを取り付
ける。
(3) (2)にフェイスボウを接続し、口腔内に装着する。

 852-811, 852-812, 852-745, 852-746,
 852-747, 852-748, 852-815, 852-820,

 852-821, 852-825, 852-822, 852-828,
 852-033092, 852-033093,

852-033091, 852-033090,
852-034892, 852-034894,
852-034891, 852-034893

【保管方法及び有効期間等】

[保管方法]
紫外線を避けて保管すること。
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