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**2017 年 10 月（第 4版）（新記載要領に基づく改訂） 

*2013 年 4 月（第 3版） 
届出番号：27B1X00042005015  

機械器具 67 歯科用防湿器 

一般医療機器 歯科用ラバーダム（11155010） 

 

フェスタ・デンタルダム 
再使用禁止 

 

 

 

**【形状・構造及び原理等】 

１）構成 

本品は防湿用器具のラバーダムシートである。 

本品は正方形にカットされており色調及び寸法は下記寸法一覧

表に示す種類を有する。 

<寸法一覧表>  

色調 
寸 法 

正方形の一辺 厚さ 

ピンク 

１２７ｍｍ 

（５インチ） 

０．１５ｍｍ 

０．２０ｍｍ 

０．２５ｍｍ 

１５２ｍｍ 

（６インチ） 

０．１５ｍｍ 

０．２０ｍｍ 

０．２５ｍｍ 

ブルー 

１２７ｍｍ 

（５インチ） 

０．１５ｍｍ 

０．２０ｍｍ 

０．２５ｍｍ 

１５２ｍｍ 

（６インチ） 

０．１５ｍｍ 

０．２０ｍｍ 

０．２５ｍｍ 

パープル 

１２７ｍｍ 

（５インチ） 

０．１５ｍｍ 

０．２０ｍｍ 

０．２５ｍｍ 

１５２ｍｍ 

（６インチ） 

０．１５ｍｍ 

０．２０ｍｍ 

０．２５ｍｍ 

（備考）寸法は標準を示す。 

 

主材料：天然ゴム 

 

２）製品の仕様 

本品は口腔内の防湿、治療中の器具の誤飲防止に用いる、三色

アソートタイプの天然ゴム製シートである。 

 

 

 

 

*【使用目的又は効果】 

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 

歯科治療中に口腔内で手術野を隔離するために用いる。 

 

 

【使用方法等】 

本品を取り出し市販のラバーダムパンチ及びラバーダムクラ 

ンプ等を用いて処置歯を露出させた後、本品をダムフレーム 

の保持突起部に固定させた上で歯牙の治療にあたる。 

 

 

【使用上の注意】 

<重要な基本的注意> 

１）本材に対してかゆみ、発赤、蕁麻疹、むくみなどの過敏症

の既往歴のある患者には使用しないこと。 

２）本材に対してかゆみ、発赤、蕁麻疹、むくみなどの過敏症

状があらわれた患者には、直ちに使用を中止し、専門医の

診断を受けさせること。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

**<保管の条件> 

常温常湿 

**<有効期間> 

使用期限 外箱に使用期限を記載している。 

使用期限を過ぎたものは、使用しないこと。 

 

 

【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：タカラベルモント株式会社 

T E L：06-6212-3619 

**製造業者： コルテン・ウェルデントインク（アメリカ合衆国） 

Colte(`)ne/Whaledent Inc. (USA) 

販売業者 

 

**【禁忌・禁止】 

再使用禁止 

①この製品は天然ゴムを使用しています。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、ショックなどのアレルギー性症状を

まれに起こすことがあります。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、医師に相談すること。 

②ディスポーザブル製品であるので再使用禁止。 


