
 取扱説明書等を必ずご参照ください。 

 
 

2017年08月改訂（第2版、新記載要領に基づく改訂） 

2012年04月作成（第1版） 

 医療機器届出番号：23B1X10001A58028 

                                 

機械器具58 整形用機械器具 

一般医療機器 歯科インプラント補綴用器具(70722000) ［歯科用インプラント手術器具(70965001)］ 

インプラントインプラントインプラントインプラント    シュリッテンシュリッテンシュリッテンシュリッテン    

 

 

【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】    

(1)インプラント シュリッテンの形状、構造は以下のとおり    

  （単位：mm） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)その他構成品の材質及び形状は以下のとおり 

＜材質＞ 

構成品名 材質 

IS チタンマーカー 純チタン 

IS 3.25mm測定ロッド ステンレス 

IS 2.60mm測定ロッド ステンレス 

IS 2.40mm測定ロッド ステンレス 

IS 咬合面ストッパー アクリル 

IS 咬合平面表示棒 ポリスチレン 

 

＜形状＞ 

構成品名 形状 寸法 

IS チタンマーカー 管状 

φ4.0×φ3.3×10 （10mm） 

φ4.0×φ3.3×15 （15mm） 

IS 3.25mm測定ロッド 棒状 φ3.25×40 

IS 2.60mm測定ロッド 棒状 φ2.60×45 

IS 2.40mm測定ロッド 棒状 φ2.40×45 

IS 咬合面ストッパー 棒状 φ5.0×180 

IS 咬合平面表示棒 棒状 φ3.0×180 

 

 (3)セット品については以下の製品を予め組み合わせている 

構成品名 材質 

IS チタンドリルガイド 純チタン 

IS 埋入方向指示棒 ステンレス 

IS 埋入位置指示ピン セット ステンレス 

熱収縮チューブ 

IS 着脱ロッド ステンレス 

IS 埋入方向指示棒固定バー ステンレス 

※ 上記製品については「外科手術ガイド製作キット」（歯科用イン

プラント手術器具、23B1X10001A58030）の構成品である。 

    

【使用目的【使用目的【使用目的【使用目的又は効果】又は効果】又は効果】又は効果】    

本品は、歯科インプラント用の補綴物の設計、製作、装着・固定

などの目的に用いる。 

 

【【【【使用方法等】使用方法等】使用方法等】使用方法等】    

Ｘ線診査用ステントを製作し、外科手術用ガイドへの埋入角度の

伝達を行う。 

 

① 本品の構成品、「スキャニングティース

※１

」及び「スキャニング

レジン

※２

」を用いてＸ線診査用ステントを製作する。 

② Ｘ線診査用ステントを用いて診査・診断を行う。 

③ インプラント シュリッテンに模型及びＸ線診査用ステントを

固定する。 

④ 模型上のＸ線診査用ステントからサベヤーへ角度移入を行う。

必要に応じて角度変更を行う。 

⑤ これを基に「外科手術用ガイド製作キット

※３

」を用いて外科手

術用ガイドを製作する。 

 

※1 歯科インプラント補綴用器具、23B1X10001A58013 

※2 歯科インプラント補綴用器具、23B1X10001A58001 

※3 歯科用インプラント手術器具、23B1X10001A58030 

 

【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】    

1)使用上の注意 

① 取扱説明書を参照の上で使用し、注意・指示事項に従うこと。 

② 取扱説明書に記載の用途以外には使用しないこと。 

③ 他製品と混用しないこと。 

2)重要な基本的注意 

① 本品に対して発疹、湿疹、発赤、潰瘍、腫脹、かゆみ、しび

れ等の過敏症状のある術者は、手袋などを用いて直接本品に

は触れないこと。 

② 本品に対して発疹、湿疹、発赤、潰瘍、腫脹、かゆみ、しび

れ等の過敏症状があらわれた場合は、使用を中止し、医師の

診断を受けること。 

 

【【【【保管方法及び保管方法及び保管方法及び保管方法及び有効有効有効有効期間等】期間等】期間等】期間等】    

［保管方法］ 

・ 水のかからない場所に設置、保管すること。 

・ 歯科の従事者以外が触れないように適切に保管・管理すること。 

 

【製造【製造【製造【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称販売業者及び製造業者の氏名又は名称販売業者及び製造業者の氏名又は名称販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】等】等】等】    

製造販売業者 ： 山八歯材工業株式会社 

電話番号   ： 0533-57-7121 

ＦＡＸ番号  ： 0533-57-1764 

e-mail    ：  box@yamahachi-dental.co.jp 
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