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機械器具58 整形用機械器具

管理医療機器 歯列矯正用咬合誘導装置 70732000

ムーシールド

医療機器認証番号**2011年04月20日(第7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。
・ポリメタクリル酸メチル（PMMA）

種類(幅×奥行)　：　S(62×39)、　M(65×42)　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※単位：mm

【操作方法又は使用方法等】

(1) 試適
    適合チェック（上顎歯列、舌小帯）
    不適合部の調整
(2)光重合レジンの築成　→※必要ない場合は(5)へ
　・オクルーザルフロア（ボディー部）に光重合レジンを圧接
　・試適した位置に装着
　・光重合レジンの重合
(3)余剰分レジンのトリミング
　・はみ出した光重合レジンを取り除く
(4)微調整
　・もう一度試適
　・「上顎前歯の歯面がムーシールド上側部分の前面に接触
　　しない」ように仕上げる
　・仕上げ研磨
(5)完成
※装着時間は日中の2時間以上、および就寝中である。
　これを数か月継続して使用させる。

【使用上の注意】**(*)

①本品は耐熱性ではないため熱を加えないこと。
②アルコール等の消毒薬は本品を変質・変色させるため用いないこと。洗
　浄する際はリテーナー専用の薬剤を使用すること。
③歯ぎしり等の強い力が加わる場合は破損が考え られるため使用しない
　こと。
④本品に、ヒビ・深い咬みあと・キズ・変形・変色等の異状があるときは、強
　度が低下する。これらが見られるときは、ただちに使用を中止し、新しい
　ムーシールドを処方すること。
⑤廃棄する場合は「廃棄物処理に関する法律」に従い適切に処理するこ
　と。
⑥本品は、ムーシールドセミナーを受講する等により製品を熟知した歯科
　医師が処方すること。
⑦本品は、日中2時間以上及び睡眠中に装着させること。また週末は、で
　きるだけ長く装着するよう指導すること。
⑧本品添付の患者説明書を用いて、患者に十分指導を行うこと。
⑨「毎回使用前に製品の状態を確認すること」及び「異状が見られるときは
　使用しないこと」を、患者に十分伝えておくこと。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】

［貯蔵・保管方法］
１）開封前には特に指定しないが、外圧がかからないように保管すること。
２）歯科医療有資格者以外が触れないように適切に保管・管理すること。

【包装】
2個入

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

(構造等)

製造販売  　：株式会社バイオデント
住所　　　  ：〒116-0013 東京都荒川区西日暮里2-33-19
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、効能又は効果】
歯牙の誘導に用いる。
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