
​2025​​年​​7​​月​​改​​訂​​(第​​2​​版)​

​2025​​年​​6​​月​​作​​成​​(第​​1​​版)​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​　​​医​​療​​機​​器​​製​​造​​販​​売​​届​​出​​番​​号​​：​​23B2X10036000217​​号​

​器​​68​ ​印​​象​​採​​得​​又​​は​​咬​​合​​採​​得​​用​​器​​具​

​一​​般​​医​​療​​機​​器​​　​​歯​​科​​用​​咬​​合​​器​​（コー​​ド​​：​​10201000​​）​

​蝶​​番​​咬​​合​​器​

​【形​​状・​​構​​造​​お​​よ​​び​​原​​理​​等】​

​形​​状​​：​

​材​​質​​：​​亜​​鉛​​合​​金​​（ク​​ロ​​ム​​メッ​​キ）​

​【使​​用​​目​​的​​又​​は​​効​​果】​

​予​​め​​記​​録​​し​​た​​顎​​間​​関​​係​​に​​従っ​​て​​上​​顎​​及​​び​​下​​顎​​模​​型​

​を​​本​​品​​に​​取​​り​​付​​け、​​下​​顎​​運​​動​​の​​一​​部​​又​​は​​全​​部​​を​​シ​

​ミュ​​レー​​ト​​す​​る。​

​【使​​用​​方​​法​​等】​

​上​​顎​​及​​び​​下​​顎​​模​​型​​を​​本​​品​​に​​取​​り​​付​​け、​​下​​顎​​運​​動​​を​

​シ​​ミュ​​レー​​ト​​す​​る。​

​【使​​用​​上​​の​​注​​意】​

​1​​）​​使​​用​​前​​に​​必​​ず​​製​​品​​の​​点​​検​​を​​し、​​破​​損、​​変​​形​​等​

​が​​確​​認​​さ​​れ​​た​​場​​合​​使​​用​​し​​な​​い​​こ​​と。​

​2​​）​​破​​損​​の​​原​​因​​と​​な​​る、​​器​​具​​に​​対​​し​​て​​の​​形​​状​​変​

​更・​​打​​刻​​（刻​​印）​​等​​の​​二​​次​​加​​工​​や​​ヒー​​ティ​​ン​

​グ​​を​​行​​わ​​な​​い​​こ​​と。​

​3​​）​​【使​​用​​目​​的​​又​​は​​効​​果】​​の​​項​​に​​記​​載​​の​​用​​途​​以​​外​

​に​​は​​使​​用​​し​​な​​い​​こ​​と。​

​【保​​管​​方​​法​​及​​び​​有​​効​​期​​間​​等】​

​1​​）​​水​​分、​​腐​​食​​性​​薬​​剤​​及​​び​​そ​​の​​蒸​​気​​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。​

​2​​）​​も​​ら​​い​​錆​​を​​防​​ぐ​​た​​め、​​錆​​び​​た​​機​​器​​と​​一​​緒​​に​​保​

​管​​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​


