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 医  療  機  器  製  造  販  売  届  出  番  号  ：     23B2X10036000134  号 
   

 ⻭  09     ⻭  科  ⽤  研  削  材  料 
 ⼀  般  医  療  機  器     ⻭  科  ⽤  研  削  器  材  （コー  ド  ：  70908000  ） 

 キ  セ  キ     ミ  リ  ン  グ  バー 

 【形  状‧  構  造  及  び  原  理  等】 
    1  ）  形  状‧  構  造 

    2  ）  ⼨  法  (ｍ  ｍ) 

 種  類  作  業  部  直  径  軸  部  直  径  全  ⻑ 

 Φ0.6  ㎜  0.6 
 4  45  Φ1  ㎜  1 

 Φ2  ㎜  2 

    3  ）  材  質 
       基  材  ：  超  硬  合  ⾦ 
       作  業  部  コー  ティ  ン  グ  ：  ダ  イ  ヤ  モ  ン  ド 

 【使  ⽤  ⽬  的  ⼜  は  効  果】 
    各  種  ⻭  科  ⽤  CAD/CAM  材  料  を  切  削‧  研  削  加  ⼯  す  る  た  め  に  ⽤  い  る 
    回  転  器  具  で、  コ  ン  ピュー  ター  ⽀  援  切  削  加  ⼯  機  （  CAM  ）  に  取  り  付 
    け  て  使  ⽤  す  る。 

 【使  ⽤  ⽅  法  等】 
    本  品  を  コ  ン  ピュー  ター  ⽀  援  切  削  加  ⼯  機  （  CAM  ）  に  装  着  し、  回  転 
    さ  せ  て、  断  続  的  に  被  研  削  物  に  押  し  付  け  て  研  削  を  ⾏  う。 

 【使  ⽤  上  の  注  意】 
    1  ）  本  品  を  使  ⽤  す  る  前  に、  作  業  部  に  変  形  （錆  び、  表  ⾯  傷、  曲  が 
       り）  汚  染  や  破  損  等  の  異  常  が  な  い  こ  と  を  確  認  す  る  こ  と。 
    2  ）  コ  ン  ピュー  ター  ⽀  援  切  削  加  ⼯  機  （  CAM  ）  メー  カー  の  指  定  に 
       従っ  て  使  ⽤  す  る  こ  と。 
    3  ）  使  ⽤  前  に  予  備  回  転  を  ⾏  い、  振  れ  が  な  い  こ  と  を  確  認  す  る  こ    
       と。 
    4  ）  無  理  な  ⾓  度、  過  度  な  圧  ⼒  で  の  使  ⽤  は  避  け  る  こ  と。 
    5  ）  本  材  の  使  ⽤  中  に  異  常  な  振  動、  異  ⾳  が  発  ⽣  し  た  場  合  は、  直    
    ち  に  使  ⽤  を  中  ⽌  す  る  こ  と。 
    6  ）  本  品  の  加  ⼯、  改  造  は  ⾏  わ  な  い  こ  と。 
    7  ）  本  品  は  刃  物  の  た  め  取  り  扱  い  に  は  充  分  注  意  す  る  こ  と。 
    8  ）  2  種  類  以  上  の  材  料  を  加  ⼯  す  る  場  合  は、  材  料  ご  と  に  そ  れ  ぞ  れ 
       別  の  本  品  を  使  ⽤  す  る  こ  と。  （異  な  る  材  料  の  切  削  屑  が  付  着  し 
       た  ま  ま  使  ⽤  す  る  と  切  削  不  良  の  原  因  と  な  り  ま  す。） 
    9  ）  破  損  の  原  因  に  な  る  た  め、  次  の  ⾏  為  は  ⾏  わ  な  い  こ  と。 
     ‧  作  業  部  を  持  つ 
     ‧  作  業  部  に  衝  撃  を  与  え  る 
    10  ）  本  品  を  ⽤  い  て  ⻭  科  技  ⼯  物  の  研  磨  /  研  削  作  業  等  を  ⾏  う  際  に    
       は、  粉  塵  に  よ  る  ⼈  体  へ  の  影  響  を  避  け  る  た  め  に、  保  護  メ  ガ  ネ、 
       局  所  吸  塵  装  置、  公  的  機  関  が  認  可  し  た  防  塵  マ  ス  ク  等  を  使  ⽤  す 
       る  こ  と。 
    11  ）  本  品  に  対  し  て  発  疹、  湿  疹、  発  ⾚、  潰  瘍、  腫  脹、  か  ゆ  み、 
       し  び  れ  等  の  過  敏  症  状  の  あ  る  術  者  は、  ⼿  袋  な  ど  を  ⽤  い  て  直  接 
       本  材  に  触  れ  な  い  よ  う  に  す  る  こ  と。 
    12  ）  本  品  に  対  し  て  発  疹、  湿  疹、  発  ⾚、  潰  瘍、  腫  脹、  か  ゆ  み、 
       し  び  れ  等  の  過  敏  症  状  が  あ  ら  わ  れ  た  場  合  に  は、  使  ⽤  を  中  ⽌    
       し、  医  師  の  診  断  を  受  け  る  こ  と。 

 【保  管  ⽅  法  及  び  有  効  期  間  等】 
    1  ）  ⻭  科  の  従  事  者  以  外  が  触  れ  な  い  よ  う  に  適  切  に  保  管‧  管  理  す  る 
       こ  と。 
    2  ）  ⾼  温、  多  湿  の  場  所  を  避  け、  外  圧  （物  理  的  負  荷）  及  び  汚  染  を 
       受  け  な  い  状  態  で  ケー  ス  に  ⼊  れ  た  状  態  で  保  管  す  る  こ  と。 
      
 【保  守‧  点  検  に  係  る  事  項】 
    1  ）  ⾦  属  製  の  ブ  ラ  シ  等  で  清  掃  し  な  い  こ  と。 
    2  ）  ⽔  分  を  含  ん  だ  布  等  で  清  掃  し  な  い  こ  と。 
    3  ）  ⼯  業  ⽤  ⼯  具  に  ⽤  い  ら  れ  る  オ  イ  ル  等  は、  加  ⼯  す  る  ⻭  科  ⽤  修  復 
       物  に  付  着  す  る  恐  れ  が  あ  る  た  め  塗  布  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 

 株  式  会  社     ピー  ディー  アー  ル 
    愛  知  県  名  古  屋  市  天  ⽩  区  原  4-106 

 製  造  業  者 
 株  式  会  社  不  ⼆  越     富  ⼭  事  業  所 


