
 

  
取扱説明書を必ずご参照下さい。 

                         1/1 TB007-B119007-01 

2019 年 7月作成(第 1版)                                                                               届出番号：27B3X00271000007 

                            

歯 06 印象採得又は咬合採得用器具 

一般医療機器 歯科咬合採得用材料 JMDN ｺｰﾄﾞ 70883000 

（歯科用咬合堤ワックスプレート (38584000)） 

 

AFR ミニレグ 

再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

 ＜外観＞ 

 

    描記板             描記針 

 

 

 

 

 

 

 ＜構成品＞ 

名称 用途 材質 

描記針 描記用の針 ABS 

描記板 描記用の板 ABS 

スケールラベル 
1mm 単位で計測す

るためのラベル 
― 

両面シール 

スケーラーラベルを

描記板に接着させる

シール 

― 

CR バイトワック

ス 

咬合採得用ワックス

(融点：50～60℃) 

パラフィンワックス

（主成分） 

   

【使用目的又は効果】 

 

 義歯を作製するために、下顎の運動範囲を記録するために用いる。 

 

【使用方法等】 

  

(1) 使用前に描記針及び描記板を消毒する。 

(2) 描記針及び描記板の裏側にシリコンパテやシリコンバイト材等  

  を塗布し、下図のように口腔内に装着する。 

 

 

 

 

 

  

 

 

 (3)  患者が本品の装着に慣れるまで静置する。 

 (4)  バウシュ アルティ・スプレー(届出番号 27B3X00271000003) 

      の白を描記板にスプレーする。 

 (5)  通法にてゴシックアーチの描記を行う。 

 (6)  準備した CR バイトワックスを咬合提間に挿入する。 

 (7)  描記針を中心位に動かし、顎位を記録する。 

 (8)  フェイスボウを用いて、上顎模型を咬合器に装着する。 

 (9)  咬合器のインサイザルピンを 10mm までのばす。 

 (10) 咬合印象模型で顎位を確認しながら、下顎を咬合器に装着 

し、石膏で固定する。 

 

 

 

【使用上の注意】 

 

(1) 使用前に必ず製品の点検をすること。 

(2)  使用前に本品を消毒すること。 

(3) 破損、摩耗、腐食、変形、脱落、その他損傷や劣化が確認され 

  た場合は使用しないこと。 

(4)  CR バイトワックスは 50～60℃で軟化させてから使用するこ 

と。 

(5) 本品に使用されているに材質に対して発疹、皮膚炎等の過敏症 

の既往歴のある医療従事者および患者への使用はしないこと。 

(6) 【使用目的又は効果】の項に記載の用途以外には使用しないこ 

と。 

  (7) 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

 (8) 廃棄の際は感染防止に留意し、関係法令及び各自治体の指導に

従った安全な方法で適切に処理すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 

 (1) 高温、低温、多湿、直射日光、水分（水漏れ）、腐食性薬剤及

びその蒸気の暴露を避けて、加圧（物理的負荷）及び汚染を受

けない清潔な場所に保管すること。 

  (2)  CR バイトワックスは室温で保管すること。 

 (3)  汚れや水分が付着したまま保管しないこと。 

(4) 歯科の従事者以外が触れないように適切に保管、管理をするこ

と。 

  

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 

 製造販売業者：バウシュ咬合紙ジャパン株式会社 

電話番号 072-737-9501 

 

製造業者：  Dr. Jean Bausch GmbH & Co. KG 

（国名：ドイツ） 

【禁忌・禁止】 

 

(1) 再使用禁止 

(2) 本品に使用されているに材質に対して発疹、皮膚炎等の過敏 

症の既往歴のある医療従事者および患者への使用はしないこと。 

 


