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医療機器届出番号：13B1X00004000231 

歯科材料 09 歯科用研削材料 

一般医療機器 歯科用研磨器材 JMDN 70907000  

ＥＶＡチップ 
再使用禁止 
 

【禁忌・禁止】 

1.再使用しないこと。 

2.同社製の専用の往復運動型ストレート・ギアードアングルハ

ンドピースまたは専用の研削器材以外には使用しないこと。 

 
【形状・構造及び原理等】 
 

[形状] 

名称 形状 全長 

EVA-2000  23.8mm 

EVA-5000 
 

23.8mm 

                     
[材質]  

ポリアセタール 

 

[併用する医療機器] 

専用の往復運動型ストレート・ギアードアングルハンドピー

スまたは専用の歯科研削器材を使用する。 

 

一般的名称 販売名 認証/届出番号 
製造販売

業者 
ストレート・ 

ギアード 

アングル 

ハンドピース    
(70692000) 

プロフィンPDX 

ハンドピース 

認証番号： 

226AIBZX00035000 

東京 

歯科産業 

株式会社 

歯科用 

研削器材 

(70908000) 

プロフィンPDH 

ハンドインス

ツルメント 

届出番号：

13B1X00004000219 

東京 

歯科産業 

株式会社 

 

【使用目的又は効果】 
歯質、補綴物等の研磨 

 

【使用方法等】 
 
[使用方法]  

1.使用目的に合った形状を選択し、専用の往復運動型ストレー

ト・ギアードアングルハンドピース（医療機器認証番号：

226AIBZX00035000）または専用の歯科研削器材（医療機器届

出番号：13B1X00004000219）（以下、専用のハンドピース等）

のヘッドに差し込んで取り付ける。 

2.専用のハンドピース等を作動させ、断続的に被研磨物を研磨

する。必要に応じて注水する。 

 

[使用方法に関連する使用上の注意] 

1.専用のハンドピース等が完全に停止した状態で本品を取り

付けること。また、確実に取り付けられているか確認するこ

と。  

2.使用前に口腔外で予備的に作動させ、軸ブレがないことを確

認すること。  

3.過度の加圧で使用すると発熱の原因につながり、歯牙を損傷

するおそれがあるので、ソフトタッチ（適正加圧）で使用す

ること。 

4.専用のハンドピースを使用する場合は、最高許容回転速度を

超えて使用しないこと。 

 

 

【使用上の注意】 

 
1.再使用しないこと。  

2.同社製の専用の往復運動型ストレート・ギアードアングルハ

ンドピースまたは専用の研削器材以外には使用しないこと。 

3.無理な角度、過度の加圧での使用は避けること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 
[保管方法] 

水分、腐食性薬剤及びその蒸気の曝露を避けて、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。 

 

【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  東京歯科産業株式会社 
所在地     東京都千代田区外神田 6-10-5 

外国製造業者   デンタータス社（Dentatus AB） 

国名          スウェーデン 

 
 


