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機械器具58 整形用機械器具

一般医療機器 歯科矯正用結さつ器 37413000

ディスタルツイスター

届出番号
*2016年10月（第2版　新記載要領に基づく改訂）

【禁忌・禁止】*
本品に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】
本品は矯正歯科治療のアーチワイヤー交換時、歯列矯正
用チューブから出ている余剰ワイヤーを曲げて押し込むた
めの機器である。

【使用目的又は効果】*

本品は矯正歯科治療のアーチワイヤー交換時、歯列矯正
用チューブから出ている余剰ワイヤーを曲げて押し込むた
めの機器である。

【使用上の注意】**

1)使用注意
(1) 使用前に洗浄・滅菌すること。
【洗浄】血液・体液が付いた器具は放置すると汚れを除去しづらくなるた
め、使用後はただちに防錆洗浄液（YDM社ゼットワンecoファインリキッド
等）を用いて洗浄すること。
※家庭用洗剤は金属が錆びやすくなるため、使用しないこと。
※クレンザー、金ブラシ、金属ウールは錆・キズの原因となるため使用し
ないこと。
【滅菌】
※加熱不飽和ガスによる滅菌は金属を錆びさせるため行わないこと。
※煮沸消毒、プラズマ滅菌、超酸性水や次の薬剤の使用は、素材を腐
食・変質・変色させる恐れがあるため行わないこと。≪次亜塩素酸ナトリ
ウム、塩化ベンザルコニウム、塩化ベンゼトニウム、ポビドンヨード、ホル
マリン、フェノール、グルコン酸クロルヘキシジン、過酢酸≫
※洗浄・滅菌にはできるだけ精製水を使用すること。
※洗浄・滅菌後の器具は錆・変色を防ぐため、十分に乾燥させてから保
管すること。
(2) 使用に際しては、本品に変形、破折、錆がないか確認し、異状があ
る場合には使用しないこと。
(3) 打刻等の二次加工を行うことは、破損の原因となるため行わない
こと。

2)重要な基本的注意
本品が治療中に破折を起こすと誤飲・誤嚥につながる可能性がある。
誤飲・誤嚥が起きたときは、ただちに適切な病院へかからせること。

【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) 使用に先立ち、滅菌を施す。
(2) アーチワイヤー交換時、歯列矯正用チューブから出
ている余剰ワイヤーを本品先端に挿入し曲げて押し込
む。
(3) 使用後は再滅菌を行い、繰返し使用する。

再滅菌の方法：オートクレーブ滅菌（132度、5分）
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