
  

 

＊＊2019年 10月改訂（第 9版） 医療機器製造販売届出番号 13B1X00145000001 
 
＊2017年 2月改訂（第 8版）（新記載要領に基づく改訂）  

器具器械 ５８ 整形用器具器械 
 

 

一般医療機器 歯科用インプラント手術器具（ＪＭＤＮコード：70965001） 
 

アローインプラント用インスツルメント 
   

 

【警告】 

・機能的に問題がない事を確認した上で使用すること。 

・万一機能的に不具合があると判断した場合は、直ちに使用 
を避け製造販売元へ連絡すること。 

＜併用医療機器＞ 

・関連製品や使用するツール類などの特徴や組み合わせ等を
正確に把握し、最良の取り扱い方をする必要がある。 

［破損や不適切な設置による術後成績不良が発生する恐れが

あるため。］ 

 

【禁忌・禁止】 

＜適用対象（患者）＞ 

・ステンレス、チタン、シリコンゴム又は本品に対して発

疹、皮膚炎などの過敏症の既往歴のある患者には使用しな
いこと。 

＜併用医療機器＞ 

・原則的に他社製品との組み合わせは行わないこと。 

［破損や不適切な設置による術後成績不良が発生する恐れが
あるため。］ 

＜使用方法＞ 

・修理技術者以外の人は絶対に分解、修理、改造、彫刻等を
行わないこと。但し、分解洗浄が可能なものは除く。 

［復元不能、人的損害、異常動作等によりケガをする可能性
がある。］ 

*【形状・構造及び原理等】 

 形状（形状の違うものがある。） 

  

**ドライバー（材質：ステンレス、シリコンゴム） 

  

** HEX ドライバー 
（材質：ステンレス、シリコンゴム） 
 

  

** WR/TBP ドライバー 
（材質：ステンレス、シリコンゴム） 

  

ハンドレンチ（材質：ステンレス） 

  

ラチェットレンチ（材質：ステンレス） 

   

エクステンション（材質：ステンレス、シリコンゴム） 

   
メジャー（材質：純チタン） 

  

タップ（材質：ステンレス、アルミニウム） 

  

ツール BOX 
 

【使用目的又は効果】 

歯科用インプラントの外科手術に用いる器具をいう。手
動式で、再使用可能である。 

 

【使用方法等】 

使用前 

・使用前に洗浄し滅菌を行うこと。 

操作方法 

・歯科用インプラントの外科手術や関連操作の際に使用
する。 

（詳細については取扱説明書を参照すること。） 

使用方法に関連する使用上の注意 

・口腔内に放置しないこと。 

 

【使用上の注意】 

・本品については術前に十分操作方法に精通すること。
また組み合せる製品に関しても十分に理解すること。
［操作マニュアル等を熟読すること。］ 

・本品は未滅菌の為、使用前に必ず洗浄し滅菌を行うこ
と。 

・オートクレーブ滅菌の場合は１２１℃で２０分間行い、

十分に乾燥させること。 

重要な基本的注意 

・金属アレルギーによる異常が認められた場合は直ちに
使用を中止し、医師の診断を受けさせること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

・高温多湿、直射日光を避け常温で保管すること。 

・歯科の従事者以外が触れないよう適切に保管すること。 

・清潔な場所で保管すること。 

・血液、体液、組織及び薬品等が付着したまま保管しな
いこと。 

 

【保守・点検に係わる事項】 

維持 

・付着した汚れは速やかにアルコール脱脂綿等で拭きと
ること。 

・使用後の汚れは洗浄剤を用い柔らかいブラシ等で十分
洗浄し、脱脂用洗浄剤等を用い超音波洗浄を行うこと。
洗浄後は洗浄剤が残らないよう十分なすすぎを行い、

水分を拭き取ったのち清潔な場所で速やかに乾燥させ
ること。 



  

 

 

管理 

・過度の衝撃を加えないよう十分注意して取り扱うこと。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元 株式会社ブレ－ンベ－ス 

電話番号  03-3778-0745 

 

 


