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**2021年2月改訂（第3版）                                                                              届出番号：27B1X00020221070 

*2016年7月改訂（第2版）(新記載要領に基づく改訂） 機械器具 66 歯科用練成器             

歯科用練成へら 38530000 

一般医療機器 

ＬＭ スパチュラ 

 

【形状・構造及び原理等】** * 

[形状] 

把柄部 

XSi：直径φ11.5mm（両端部） 

 

 

 

Si：直径φ8.5mm（両端部） 

 

 

 作業部 

種類 左作業部 右作業部 

LM 450-460 

  

 

【使用目的又は効果】 

歯科材料を練和又は混和するのに使用します。 

 

【使用方法等】 

作業部のへらを用いて練和又は混和を行います。 

 

【使用上の注意】* 

個別の医療機器によらず医療従事者として医療を実施するにあた

り、既に注意されていると考えられている事項は遵守すること。 

（注意事項の内容例） 

 平成26年10月31日事務連絡 

「医療機器の添付文書の記載要領に関するQ&Aについて」別添１ 

 

【保守・点検に係る事項】** * 

付着した血液等を十分に洗浄して乾燥させ、滅菌バック等に入

れてオートクレーブ滅菌(134℃-137℃、2bar、3分以上)を行う。 
 

【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 白水貿易株式会社 

電 話 番 号 06-6396-4400  

F A X 番 号 06-6396-4457 

ホームページ https://www.hakusui-trading.co.jp/ 

製 造 業 者 LM-Instruments Oy 

製 造 国 フィンランド 

 


