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機械器具58 整形用機械器具

一般医療機器短期的使用歯科矯正用粘膜保護材 70735000

オーソワックス
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【禁忌・禁止】
再使用禁止

【形状・構造及び原理等】
本品は、次の原材料で構成する。
・ハイドロカーボンワックス/天然ワックス

棒状、半透明、無香、非水溶性(室温)、
比重：0.92(@25℃)、融点：72℃、発火点：177℃

【使用目的又は効果】

歯科矯正装置による口腔内粘膜への刺激を緩和するため
に装置を被覆する材料で、短期に使用する。

【使用上の注意】**

1) 使用注意
(1)使用する際は、脱落しないよう、適度な力で圧接すること。
(2)汚染を防ぐため口腔内の清潔を保ち、長期に使用しないこと。
(3)本品を処方する場合は、歯科医師が使用方法・保管方法を説明すること。
(4)患者が本品を用いても刺激が緩和されない場合は、担当歯科医師へ相談
させること。

2) 重要な基本的注意
(1)本品の使用により発疹・皮膚炎等の過敏症状が認められた場合は使用を
中止し、ただちに医師の診断を受けさせること。
(2)脱落した本品は誤嚥につながる可能性がある。誤嚥が起きたときはただち
に適切な病院にかかるよう伝えること。その際本品には造影剤が入っていない
ことを病院に伝えさせること。
(3)本品はMR Safeであり、一般的なMR検査による影響はない。（自己認証に
よる）**

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

製造販売  　：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)付着させる部位をよく清掃する。
(2)本品を適当な長さに切断する。
(3)指で丸めて目的の部位へ圧接する。

861-200

【保管方法及び有効期間等】*

〔保管方法〕
本品は可燃性のため、火気のない25℃以下の場所で保管すること。
とくに紫外線の当たる所・暖房器の近く等、高温となる場所には保
管しないこと。
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