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 医療機器届出番号：23B1X10001A58012 

                                 

機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 短期的使用歯科矯正用粘膜保護材 (70735000) 

ペイシェントワックスペイシェントワックスペイシェントワックスペイシェントワックス    

 

 

【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】    

成分：ワックス、その他 

種類：プレーン、ミント  

形状：外観写真のとおり 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

【使用目的【使用目的【使用目的【使用目的又は効果】又は効果】又は効果】又は効果】    

歯科矯正装置による口腔内粘膜への刺激を緩和するために装置を

被覆する材料で、短期に使用する。    

 

【【【【使用方法等】使用方法等】使用方法等】使用方法等】    

 本品を歯科矯正装置に被覆して使用する。 

 

【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】    

1)重要な基本的注意 

①本材に対して発疹、皮膚炎などの過敏症のある患者には使用

しないこと。 

②本材に対して発疹、皮膚炎などの過敏症のある術者は、手袋

などを用いて直接本材に触れないようにすること。 

③本材の使用により発疹、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患者には、使用を中止し、

医師の診察を受けさせること。 

④本材の使用により発疹、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術者は、使用を中止し、医

師の診断を受けること。 

⑤本材の使用に際して、歯科医師は患者に本材を飲み込まない

等適切な指導をすること。 

    

【【【【保管方法及び保管方法及び保管方法及び保管方法及び有効有効有効有効期間等】期間等】期間等】期間等】    

［保管方法］ 

・ 本材を高温となる場所（ストーブの側、直射日光の当たる場所

など）に放置しないこと。 

・ 本材の保管時、輸送時には、直射日光を避けること。 

・ 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【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】等】等】等】    

製造販売業者 ： 山八歯材工業株式会社 

電話番号   ： 0533-57-7121 

ＦＡＸ番号  ： 0533-57-1764 

e-mail    ：  box@yamahachi-dental.co.jp 

 

＊製造業者   ： G&H Wire Company, Inc. 

製造先国名  ： アメリカ合衆国 

 


