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機械器具 65 歯科用充填器 

一般医療機器 歯科用マトリックスウェッジ JMDN コード 16370000 

 

ソフトフィンウェッジ 
再使用禁止 

 
【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

形状： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   ※寸法については許容差がある。 

 

 

材質：ポリプロピレン、熱可塑性エラストマー 

 

【使用目的又は効果】 

充填物の挿入時に歯をわずかに分離させるために歯頚部に設置する。 

 

【使用方法等】 

(1) 歯間に適切な種類の本品を差し込む。 

(2) 使用方法に従って、修復充填材を窩洞に充填し、圧接形成する。 

(3) 歯科重合用光照射器の光照射で、修復充填材を硬化させる。 

(4) 硬化後、本品を抜き取る。 

 

【使用上の注意】 

(1) 本品の誤飲に注意すること。 

(2) 破損、摩耗、腐食、変形、その他損傷等が確認された場合は、

使用しないこと。 

(3) 本品は未滅菌品のため、使用前に高圧蒸気滅菌（134℃/6 分）

をすること。 

(4) 【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。 

(5) 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

(6) 廃棄の際は感染防止に留意し、関係法令及び各自治体の指導に

従った安全な方法で適切に処理すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

[保管方法] 

(1) 高温、低温、多湿、直射日光、水分（水漏れ）、腐食性薬剤及

びその蒸気の暴露を避けて、加圧（物理的負荷）及び汚染を受

けない清潔な場所に保管すること。 

(2) 歯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。 

 

 

 

【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：プレミアムプラスジャパン株式会社 

電話番号 06-6845-0066 

 

製造業者  ：Faithful Medical (Hebei) Co., Ltd. 

       (国名：中華人民共和国) 

 

種類 色 L 

XS イエロー 15.9mm 

S ブルー 16.5mm 

M グリーン 16.9mm 

L オレンジ 17.2mm 


