
2023 年 7 月（第 1 版）                         届出番号 23B2X00017000334 

 

 

添付文書 

歯 09 歯科用研削材料 

一般医療機器 歯磨カップ JMDN：16184000 

ロータスプロフィー 
 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

・破損、変形、劣化が見られるものは使用しないこ

と。 

 

【形状、構造及び原理等】 

［形状、構造］ 

本品は、ストレートタイプとアングルタイプがあ

り、それぞれにカップの柔らかさで、ソフトタイ

プとミディアムタイプがある。 

ソフト ミディアム 

カップの色：ピンク カップの色：ブルー 

角度 90° 角度 105° 角度 90° 角度 105° 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

推奨回転速度：1500～3500rpm 

 

［原理］ 

Ｕタイプノーズ（JIS T5912：2020）を持つプロフ

ィーハンドピースに接続して使用し、回転させるこ

とにより歯面の研磨・清掃を行う。 

 

［原材料］ 

カップ部：TPE 

ボディー部：PC 

飛沫ガード部：TPE 

 

【使用目的又は効果】 

歯科予防(清掃)時に研磨材を適用するために用い

る、通常、ゴム製の器具をいう。本品は歯科用ハン

ドピースに取り付けて回転させて研磨材を歯に適

用する。 

 

【使用方法等】 

①研磨部位によって種類を選択する。 

②Ｕタイプノーズ（JIS T5912：2020）を持つプロ

フィーハンドピースに接続する。 

③カップに研磨用ペーストをつける。 

 

④カップを歯に軽く押し付けて研磨する。 

 

【使用上の注意】 

・作業時には、保護メガネ及びマスク等を装着する

こと。（目の損傷、飛沫感染を防ぐため。） 

・使用後は、各自治体の指導に従って、適切に廃棄

を行うこと。 

・歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

・指定の最大回転数を超えて使用しないこと。 

・使用前に、試運転を行い、異常が見られないこと

を確認すること。 

・無理な角度、加圧での使用をしないこと。 

・再使用しないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

［保管方法］ 

・高温多湿を避けて、外圧（物理的負荷）を受けな

い、通気性がよく、汚染を受けない場所で保管す

ること。 

・小児の手の届かない、適切な場所に保管すること。 

 

【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 

住所 

ＴＥＬ 

外国製造業者 

 

 

 

国名 

（株）ビーエスエーサクライ 

名古屋市天白区高島一丁目 117-1 

052-805-1181 

Yuyao Qifeng Plastic product 

Factory 
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中国 
 

 

再使用禁止 


