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届出番号 ：13B1X00133000036 

  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バンド JMDN 16195000 

（歯科用マトリックスウェッジ JMDN 16370000） 

再使用禁止              ﾌｪﾝﾀﾞｰｳｪｯｼﾞ･ﾌﾟﾛ＆ﾌｪﾝﾀﾞｰﾒｲﾄ ｲﾝﾄﾛｷｯﾄ 

   
【禁忌・禁止】 

再使用の禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

本製品は、２つの医療機器を組み合わせたものである。 

 販売名 一般的名称 届出番号 

① ﾌｪﾝﾀﾞｰｳｴｯｼﾞ･ﾌﾟﾛ 歯科用ﾏﾄﾘｯｸｽｳｪｯｼﾞ 13B1X00133000029 

② ﾌｪﾝﾀﾞｰﾒｲﾄ 歯科用ﾏﾄﾘｯｸｽﾊﾞﾝﾄﾞ 13B1X00133000028 

 

外観図 

①フェンダーウェッジ・プロ 

種類 色 

ＳＳ パープル 

Ｓ オレンジ 

Ｍ グリーン 

Ｌ イエロー 

 

 

②フェンダーメイト 

種類 色 

レフト 
Regular グリーン 

Narrow ライトグリーン 

ライト 
Regular ブルー 

Narrow ライトブルー 

 

 

 【使用目的又は効果】 

①フェンダーウェッジ・プロ 

  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。 

②フェンダーメイト 

  修復材に一般的輪郭を与え、修復材を閉じ込めるステンレス製の 

  バンドで、修復する歯の形状のほか、隣接する歯の位置に応じて 

  適切な形になるように輪郭をつける。 

 

【使用方法等】 

①フェンダーウェッジ・プロ 

 １．適切な種類のフェンダーウェッジ・プロを、修復する歯の歯頚部 

   の歯間に差し込む。 

 ２．ダイヤモンドバー等で修復する歯を形成する。 

 ３．形成後、フェンダーウェッジ・プロを抜き取る。 

 

②フェンダーメイト 

 １．適切な種類のフェンダーメイトを、修復する歯の歯頚部の歯間に 

   差し込む。 

 ２．使用する修復充填材を、その使用方法に従って窩洞に充填し、   

   圧接形成する。 

 ３．使用する歯科重合用光照射器の使用方法に従って光照射し、   

   修復充填材を硬化させる。 

 ４．修復充填材の硬化後、フェンダーメイトを抜き取る。 

【使用上の注意】 

歯間に差し込めない場合は、種類を変えるか使用を止めてください。 
 

【保管方法及び有効期間等】 

・常温常湿で保管すること。 

・直射日光が当たる場所には保管しないこと。 

 

 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 製造販売業者及びお問い合わせ先 
株式会社吉田製作所 
ＴＥＬ ： ０３－３６３１－２２０４（海外事業部） 

ＦＡＸ ： ０３－３６３５－１０６０（海外事業部） 

外国製造業者：ダイレクタ社   

        【DIRECTA AB】 スウェーデン 

販売業者 

クロスフィールド株式会社 
ＴＥＬ ： ０３－５６２５－３３０６ 
ＦＡＸ ： ０３－３６３５－１０６０ 
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