
2017 年 8 月  

2015 年 6 月 

(第 2版) 

(第 1 版)   

 
医療機器届出番号 14B1X00011000582 

歯科材料 06  歯科用印象材料 

 一般医療機器 歯科印象採得用器材 JMDN 70887000  
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【形状、構造及び原理等】 

1) 形状 

 

 

 

 

 

 

 全長(mm) 高さ(mm) 取付部(mm) 

ハイ 37.5 20.3 10.9 

フラット 44.3 11.7 10.9 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、印象採得に用いる。 

 

 

【使用方法等】 

1) 本品を取り付ける歯科印象トレー用レジン(申請対象外)の取

付部をバーナー等で熱する。必要に応じて本品の取付部にプラ

イマー(申請対象外)を塗布する。 

2) 取付部が熱い状態で本品を歯科印象トレー用レジンに押し付

ける。 

3) そのままの状態で 30 分以上置く。 

 

<使用方法等に関する使用上の注意>  

1) 本品の作業設備付近には、局所排気装置、換気扇などを設けて

密閉した部屋での作業を避け、作業により発生する粉塵及び蒸

気を吸入しないこと。 

2) 本品の研磨作業などの際には、粉塵による人体への影響を避け

るため、局所吸塵装置、公的機関が認可した防塵マスクなどを

使用し、粉塵を吸入しないこと。 

3) 本品の研磨作業などの際には、粉塵等から目を保護するため、

保護メガネ等を着用すること。 

 

 

【使用上の注意】 

<重要な基本的注意> 

1) 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。 

 

 

【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。 

 

 

【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】 
・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。 
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