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医療機器届出番号 14B1X00011000572 

歯科材料 06  歯科用印象材料 

 一般医療機器 歯科咬合採得用材料 JMDN 70883000  

     

サイレンサーＳＬ 
再使用禁止(ゲージのみ) 

 

 

取扱説明書を必ずご参照ください。 
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【形状、構造及び原理等】 

■構成品 

ゲージ 

 

 

 

 

■付属品 
コネクタ           

 
 
 

 
 
メジャープレート、アンカー、ドリリングシェル、 

ホールディングピン 

 

 

 

 

 

 

原材料：ポリアミド 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、クラウン、ブリッジ、義歯等を作製するために、上下歯列

の咬み合わせや、上下顎の位置関係を記録する材料である。 

 

 

【使用方法等】 

1) 患者の口腔内に本品を挿入し、前歯設定部に前歯の位置を合わ

せて印象部面をかみ合わせ、スレッドの位置を決定する。 

2) 下顎を前方移動した状態でスレッドの位置を決定する。 

3) 下顎を目標とする位置にあわせ、スレッドの位置を決定する。 

 

 

【使用上の注意】 

<重要な基本的注意> 

1) 本品に用いられた原材料成分又は類似成分のものに対して発

疹、皮膚炎などの過敏症の既往歴のある患者には使用しないこ

と。 

2) 本品の使用により発疹、皮膚炎などの過敏症状があらわれた患

者には、使用を中止し、医師の診断を受けさせること。 

3) 使用方法、注意事項を患者に説明し、不具合が生じた場合はた

だちに調整もしくは製作しなおすこと。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

<保管方法> 

1) 水ぬれに注意し、直射日光及び高温多湿を避け、乾燥した場所

に保管すること。 

2) 水分、腐食性薬剤及びその蒸気の暴露を避けて、外圧(物理的負

荷)及び汚染を受けないように保管すること。 

3) 歯科医療従事者以外が触れないように適切に保管・管理するこ

と。 

<使用期限> 

1) 本品は、包装に記載の※使用期限までに使用すること。［記載の

使用期限は製造元データによる。］ 

 

 

【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> 

 TEL 0120-415-418 

 

<製造業者>  

ERKODENT Erich Kopp GmbH 

国名：ドイツ 

 

 

【禁忌・禁止】 
・再使用禁止 

 ゲージは単回使用の医療機器であり、再使用禁止である。 
・次の患者には適用しないこと 

炎症を起こしている患者 

顎関節の痛みがある患者 
動揺歯の状態がひどい患者 
顎あたりの残存歯が８本以下の患者 

下顎前突(クラス３)の患者 
BMI 値が 30 以上の患者 

印象面部 

前歯設定部 

目盛り 

メジャープレート 

アンカー 

ドリリングシェル 

スレッド 

ホールディングピン 


