
2020年8月（第1版）(新記載要領に基づく)　　　　　　　　  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　（1）本品に使用されている材料で過去に発疹等アレルギー症状の既往歴

　　のある患者には使用しないこと。

　

　１．原材料

パラフィンワックス

　　①形状：板状、赤色

　　②過熱により融解するので構造は規定しない。

　３．原理

　　本品は上下顎関係を記録したり、咬合堤を作ることに用いる歯科材料をいう。

【使用目的又は効果】

　　本品は上下顎関係を記録したり、咬合堤を作ることに用いる歯科材料をいう。

　使用目的に合わせて、軟化させて使用する。

　１．重要な基本的注意

　　本品に使用されている材料で過去に発疹等アレルギー症状の既往歴の

　　ある患者には使用しないこと。アレルギー反応の生じた場合は直ぐに使用

　　を中止し、患者に医師の診断を受けさせること。

　２．その他の注意事項

　　1)口腔内で使用中に脱落をすることがあるので、誤飲等に注意をすること。

　　2)本品を使用前に変色等の異常がないことを確認し、異常が認められた

　　　場合には使用を中止すること。

　　3)本品は過熱性です。火傷等をすることがあるので取扱いには十分注意

　　　すること。使用及び保管場所には必ず消火装置を備えること。

　　3)変形、変質の原因となるので、高温となる場所に放置をしないこと。

【保管方法及び有効期間等】

　　1）高温多湿の場所には保管しないこと。

　　2）火器厳禁の場所に保管すること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

　製造販売業者氏名：：有限会社バルビゾン

　連絡先電話番号：047-460-7818

　製造業者氏名グレイトレイクスデンタルテクノロジー

　　　　　　　 (Ｇreat Lakes Ｄｅｎｔａｌ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ, LＴＤ.)

　国名：アメリカ
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【使用方法等】

【使用上の注意】

　（２）再使用禁止

　（３）目的外使用の禁止

【形状、構造及び原理等】

　２．形状・構造

届出番号　１２Ｂ２Ｘ００００２ＧＬ０００６

再使用禁止

歯科材料　7　歯科用ワックス

一般医療機器　歯科用咬合堤ワックス　38602000

【禁忌・禁止】

バイトワックス


