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文 2468-20018-02 

*2017年6 月改訂(第2版)                                                 医療機器届出番号：14B1X00006Q00018 

2016 年 9 月作成(新記載要領に基づく作成 第 1版) 

器 67 歯科用防湿器 

一般医療機器 歯科用ラバーダム 11155010 

 

ラテックス デンタルダム 
再使用禁止 
 

【禁忌・禁止】     

  

「適用対象（患者）」 

・ 天然ゴムラテックスによるアナフィラキシー症状の既往歴が

ある患者には使用しないこと。 

 

「適用対象（使用者）」 

・ 天然ゴムラテックスによるアナフィラキシー症状の既往歴が

ある医療関係者は使用しないこと。 

 

「使用方法」 

・再使用禁止 

 
 

【形状・構造及び原理等】* 

 

サイズ：127mm×127mm、152mm×152mm 

色 ：グリーン、ブルー、ブラック 

厚さ：[グリーン、ブルー]薄（Thin）、中厚（Medium）、厚（Heavy） 

   [ブラック]中厚（Medium） 

材質：天然ゴムラテックス 

 

【使用目的又は効果】 

 

歯科治療中に口腔内で手術野を隔離するため、パンチで穴をあけ、

歯牙に被せるラテックスゴム製シートである。 

 

【使用方法等】 

 

1. 本品の所定の位置にラバーダムパンチで穴をあける。 

2. 本品にクランプを装着して歯牙に固定する。 

3. フレームをラバーダムシートの上に置き、フレームの突出部に

ラバーダムシートを適当な緊張を加えながら掛ける。 

  

「使用方法等に関連する使用上の注意」 

 

 ・本品と併用する製品の添付文書等を確認後、使用すること。 

 

【使用上の注意】 

 

・ 天然ゴムは、かゆみ、発赤、蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、

喘息様症状、血圧低下、ショック等のアレルギー性症状をまれに

起こす可能性がある。アレルギー性症状には、Ⅰ型（即時型：天

然ゴムラテックスに含まれるタンパクによる）、Ⅳ型（遅延型：

主に加硫促進剤等の添加剤の化学物質による）がある。このよう

な症状を起こした場合には、直ちに使用を中止し、医師に相談す

る等適切な処置を施すこと。 

・ 二分脊椎症患者等の天然ゴムと接触する機会の多い方は、天然ゴ

ムアレルギー発症のハイリスクグループと考えられるため、使用

に関しては注意すること。 

・ 使用前に必ず製品及び包装の点検をし、汚れ、破損（特にピンホ

ール）、その他損傷等が確認された場合使用しないこと。 

・ 【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。 

・ 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

・ 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】 

 

「保管方法」 

 

・ 高温、多湿、直射日光、水分（水濡れ）、オゾンを避けて、外圧

（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。 

・ 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。 

 

「有効期間」 

 

・ 外装に記載の使用期限までに使用すること。 

［記載の使用期限は自己認証（製造業者データ）による］ 

 

【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：フィード株式会社 

商品インフォメーションデスク 

        電話 0120-004-504 

 

製造業者  ：サンクチュアリ ヘルス エスディーエヌ 

       ビーエイチディー 

 （SANCTUARY HEALTH SDN BHD）（マレーシア） 

 


