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再使用禁止

227AGBZX00022000

機械器具58 整形用機械器具

管理医療機器 歯列矯正用エラスチック器材 38733000

カラーリガチャー

医療機器認証番号**2024年07月（第4版）

【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。
・ポリウレタン
・添加剤（色素等）

(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

【使用方法等】

(1)歯列矯正用アタッチメントへ、アーチワイヤーを挿入する。
(2)アーチワイヤーが歯列矯正用アタッチメントのスロット内に収まっていることを
確認する。
(3)本品のリガチャー部分をプライヤー等で1個取り外し、歯列矯正用アタッチメン
トへ装着する。

【使用上の注意】**

1）使用注意
(1)製品が切れる恐れがあるため、急激に伸ばさないこと。
(2)万が一、変形や変質をしている製品がある場合には、使用せずに弊社まで連絡
すること。
(3)誤飲・誤嚥が起きたときは、ただちに適切な病院にかからせること。
(4)本品が歯列矯正用アタッチメントから外れた場合は、歯科医師の診断を受けさせ
ること。
(5)口腔内に装着した本品は、定期的に交換すること。

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）**

【保管方法及び有効期間等】*

〔保管方法〕
直射日光・紫外線・高温を避けて保管すること。

〔使用期限〕
包装又はシールの期限内に使用すること。*

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

【使用目的又は効果】
弾性材料で歯の移動、矯正装置の保持等に用いること。
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