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機械器具58 整形用機械器具
管理医療機器 歯列矯正用結さつ材 41677000

リガチャーワイヤー

医療機器認証番号**2024年07月（第8版）

【禁忌・禁止】*
・再使用禁止
・ニッケル等の成分に対し発疹、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。*
・金属疲労等により破折することがある。その際はただちに
歯科医師の診断を受けさせること。

【形状・構造及び原理等】
本品は、次の原材料で構成する。
・ステンレス鋼
・PTFE(歯牙色コーティングの場合)

【使用方法等】

(1) 歯列矯正用ワイヤを挿入後、本品をブラケット等のウィングに引っ掛け
る。
(2) 結さつ用プライヤ等で引っ張りながら、ねじる。
(3) 余剰分をカットする。
(4) カットした端を粘膜に触れないように押し込む。

【使用上の注意】**

1)使用注意
(1) ワイヤーを切断する際は専用の器具を用いて慎重に行い、ワイヤー切
片を誤飲・誤嚥しないよう注意すること。
(2) ワイヤーは切断したままにせず、粘膜等を傷つけることの無いよう適切
な処置(丸める等)を施すこと。
(3) 万が一、製品が変質や変色をしている場合には、使用しないこと。
(4) 一度開封した製品は、埃、水分などが付かないようにすること。*

2)重要な基本的注意
(1) 本品の使用により発疹等の過敏症状があらわれた患者には、使用を
中止し、医師の診断を受けさせること。
(2) 本品については、試験によるMR安全性を評価していない。**

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

(構造等)

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

【使用目的又は効果】
矯正用ワイヤをアタッチメントに連結、保持等をするために用いること。

1/1


