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KM R-Fit

インプ ラント

ａ 亠 亠 亠 氣 贏 KM R-Fit

インプラント

リフィツド デンタjﾚ

歯科治療時の操作性に優れた骨再生材料、

インプラント治療適応に
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湿潤 時にスポンジのような弾力性を有しているため、 患部 に隙間なくフィットすることができますO

また、メスやハサミなどで容易 に加工 ができます。

ナノレベルまで、自家 骨の骨 構 造・組 成に近 づけましたO

生体 内の骨リモデリングサイクルに取り込まれ、骨 組織 へ置換されます。

骨移 植の 補助や代 替材 料として使 用できます。

外観 気孔 構造 SEM 写真

ﾘ フィット(医科向け:医療機器 承認番号22400BZX00222000  ) 動物 実験より

ビーグル犬の大腿骨 遠位 にφ４×1 2 m mの骨孔を作製､リフィットを埋植し、

組織 学的観察(ＨＥ染色)およびレントゲン観察を行った。
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無機成分:ハイドロキシアパタイト(低結晶性)

有機成分:アテ囗コラーゲン(プタ真皮由来1型コラーゲン)

=……=組成 比( 重量 比)

ハイドロキシアパタイト(HAp): 約80W ｰ %

コラーゲン〔ｃｏｌ〕:約20ｗt％

=……=気 孔率 約９５％

ﾀﾞ･?気 孔径 １００-５００ μｍ
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ﾘ フィット内部へと細胞が侵入し､破骨 細胞によ

る材料 の吸収および骨 芽細 胞の活 性化 に伴

う骨形 成が認 められ､自家骨 移植と同様に正

常 な骨リモデリングサイクルに取り込まれる材

料であることがわかる。

完全 にリフィットは吸収され､自家骨 組織と置き

換 わっていることが確認された。

口材料埋植部

▼新生骨

●骨髄細胞

４ 破骨細胞

＞骨芽細胞

＊材料

リフィットは気 孔 率 が約95 ％と高い

ため､撮 影条件 によっては×線を透 過

する場 合がある｡ 骨 再生 が進むにつ

れて骨様 不透過像を呈 する。
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φ1  1  mm

-

1 2 m m

品名 KM Ｒ-ＦＩＴインプラント

寸法（φｘＬｍ ｍ）　 φ１１×1  2mm

内容量／箱

商品コード

１個入

BCDMOO

本品はハイドロキシアパタイト(低結晶性)とコ

ラーゲン(ブタ真皮由来【型アテロコラーゲン】

からなる多孔質体で、 血液や生理食塩水など

での湿潤時にスポンジのような弾力性を有し、

患部に隙間なくフィットすることができます。

● 主 要 参 考 文 献

1)  Masanori Kikuchi et al ， Self-o｢ganization mechanism ｉｎ ａ bone-like hydroxyapatite/collagen nanocomposite synthesized in vitro

a n d biologica reactlon ｉｎ VIVO. BiomateriaIs,  22  ( 13 ) , 1705-171  1 ( 2001 )

2) 小 林尚俊 他, 骨組 織再 生とナノテクノロジー. バイオマテリアル ー生体材 料,  -22 ( 6 ) , 415-421 ( 2004 )

3  ) Shinich Soto ｍｅ ｅt alln VIVO! EvaIuation of Porous  Hydroxyapatite/C011agen Compositel ａｓ ａ Carrier ｏｆ OP - 1 in a Rabbit PLF Model

Key Enginieerin Mate  ｢ ials,  (VoIumes 309-33  ] ) , Bioceramics 18  , 977-980  ( 2006 )

4)Akio Tsuchiy@ ｅt al， Effects of pore S  ｰ and limplant volume ｏｆ porouy hydroxyapatite/sollagen (HAp/Col)  on bone fO  ﾛ れ ation ｉｎ

a rabbit bO  n defect ｍｏｄｅｌ. ｣ Med Dent Sci, 55 【1 】.91 -99 ( 2008 )

5)Hidetsugul Ｍａｅｈａrａ ｅt al， Repair 0 す large osteochondral defects in  rabbits us?ng pO  ｢ OU hydroxapatite/collagen  (HAp/Col)  and

fib ｢ oblast 9｢owth tactor-2(FGF-2).｣ ○｢thop Res, 28  ( 5 ) , 1 6 1 - 1 67 ( 201 0 )

6  ) Yuichl KawasakII et al ， Effects of gamma-｢ ａy irradiation  on mechanical properues, osteoconductivity,  and abSO  ｢ p も 00 ｏｆ ｐｏrｏｕｓ

hydroxyapatite/collagen.  J  Biomed Mate  ｢ B AppI Biomater,  92〔1 ) ,  ー6 ﾄ 1 67 ( 20  ー0 )

7  ) Yumi Sugat ｅt al， Effect of the system  ｰ administration ｏｆ alendronate 0  n bon fO  ｢ mation ｉｎ ａ PO ｢ ou hydro χyapatite/collagen

composlte and resorptlon by osteoclasts ｉｎ ａ bone ｄｅｆｅｃt mode 囗n  rabbits.  ｣  Bone  Joint Surg B ｢ . 93 ( 4 ) , 510-516 ( 20 い )

8  ) Masanoril Kikuch et al ， >ynthesis ｏｆ Hydeoxyapatite/COIlagen Bone-Li Nanocomposite and 【tｓ BioIogica Reactions Advances

ｉｎ Nanocomposites-Synthesis,  Characterization a  n d lndustrial Applications 181-194 〔201 2 )

9) 四 宮謙 一他, 第三 相多 施設 共同 無作為 割 付け並行 群閧 比較 試験: 自己組 織ｲ匕したハイドロキシアパタイト ／コラ ーゲン 複合体ｖｓβ－リン 酸三カ ルシウム. 整形

外科63  ( 9 ) , 921 -926 ( 2012 )

１０) 正岡智和 他， 多 孔質 ハイドロ キシアパタイト･ コラ ーゲン複 合体( ＨＡｐ／Ｃｏｌ)移 植による骨 欠損治療 後の 骨形成力 学的特 性の評 価.第２７回日本整 形外 科学会

基 礎学 術集会 抄録(  2012 )

１１) 上坂優 子他，多孔 質 ハイドロキシアパタイト･ コラーゲン複 合体のウサギ歴骨 欠損モデ ルにおける骨 形成･ 力学的 強度の評 価.第３２回整 形外 科バイオ マテリア

ル研 究会 抄録(  201 2 )

１２) 望月 直美，骨 再生に優 れた次世代 人 工骨の開 発と臨 床応 用－アパタイトノコラ ーゲン多 孔体.細胞45  い ) , 30-33 ( 2013 )

【 禁 忌 ・禁 止 】

Ｕ使用 方法 ／再 使用禁 止

○適用 対象( 患者)

次 の症状 がある患 者には使用しないこと。

アナフィラキシーの既往 のあるアレルギー患者 また は重度のアレルギー患者、

もしくは他のブタコラーゲン含 有製 剤に対するアレルギー のあることが知られている患者
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【 使 用 目 的 又 は 効 果 】

1.歯 科領域 の骨欠 損( 抜歯 窩を含む) における骨再 生

･骨腫瘍等､疾病の治療により生じた骨欠損
･骨折等､外傷により生じた骨欠損

･自家骨採取により生じた骨欠損

2. 歯科領 域における自家骨( 同種 骨) 移植の 補助／ 代替

3. インプ ラント植 立を前提とした 骨再生

なお､荷重部では金属プレート等を併用して､直接本品に荷重が

作用しないように配慮すること。

デンタル 製品 ネット販 売
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〒108-0073　Tel:03-6364-5565 Fa ｘ:03-6364-556
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Tel:6-7178-1898 Fa ｘ:06-6350-815

Tel:086-803-3625 Fax:086-225-2289

Tel:092-452-81 48 Fax:092-452-8177

医 療 機 器 承 認 番 号：301  OOBZX00096A02

一 般 的 名 称:歯 科 用 コラ ーゲン使 用 骨 再 生 材 料

高 度 管 理 医 療 機 器 クラ スIV

販 売 名:KM R-Fit インプ ラント

｢リフィット｣はHOYA TechnosurgicaI 株式会 社の登録 商標です。

◎ 2025 KYOCE Medics! C ・tiO@ 2  046[D  -230- 2t]

名古 屋営業所 名古屋市中区尢の内3丁目20-17 (KDX桜通ビル8F ）〒460-0002

口 は東 京 営 業 所 と なりま す。

（上村ニッセイビル9 F )  〒 532-0003
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製造販売業者HOYA Technosurgical 株式会社


	page1
	page2

