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機械器具58 整形用機械器具
管理医療機器 歯列矯正用アタッチメント 41059000

アイコニックス

医療機器認証番号*2024年07月（第2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。

【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

【使用方法等】

(1)接着する歯面の位置、方向を確認する。
(2)接着剤の指示に従って歯面の清掃、接着前処理を行う。
(3)ボンディングベースに汚れが付着していないことを確認し、歯面に接着
する。
(4)接着剤が十分に硬化したのち、カラーコードを取り除き、ワイヤーを装
着する。

【使用上の注意】*

1)使用注意
(1)本品の脱落や歯の摩耗を防ぐため、対合歯に接触しないように接着する
こと。
(2)脱落・変形が起こった場合は、使用せず新しいものに交換すること。
(3)ディボンディングの際は、撤去専用のプライヤーを使用し、慎重に行うこ
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)口腔内での脱落は、誤飲・誤嚥につながる可能性があるため、施術の際
は細心の注意を払って行うこと。また、診療後にも脱落があり得ることを患
者に説明しておくこと。誤飲・誤嚥が起きたときは、ただちに適切な病院に
かかるよう伝えておくこと。
(3)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】
歯又は他の器材に付けて矯正力を付与するために用いること。
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