
（法安 144） 
平成 30 年 1 月 11 日 

都道府県医師会 
医療安全担当理事 殿 
                                                  日 本 医 師 会 

常任理事 今村 定臣 
 
 

 
 医療機器の添付文書の記載例について（その 6） 

  
 
医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正について」（平成 26 年 10 月 2 日付け薬食発 1002 第 8 号厚生労働省医薬

食品局長通知）、「医療機器の添付文書の記載要領（細則）について」（同日付け

薬食安発 1002 第 1 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）、及び「医療機

器の使用上の注意の記載要領について」（同日付け薬食安発 1002 第 5 号厚生労

働省医薬食品局安全対策課長通知）により示されたところですが、今般、日本

歯科器械工業協同組合において、歯科用ハンドピースを含む下記の品目群の添

付文書に関する記載例が作成された旨、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全

対策課より本会宛通知がありました。 
特に、歯科用ハンドピースの滅菌処理については、「歯科医療機関における院

内感染対策の周知について」（平成 29 年 9 月 4 日付け医政歯発 0904 第 2 号厚

生労働省医政局歯科保健課長通知）において、院内感染対策の観点から、歯科

用ハンドピースの使用に当たって患者ごとに滅菌することが再度周知されたと

ころです。 
つきましては、当該品目群に関係する貴会管下会員へのご周知方にご高配賜

りますようよろしくお願い申し上げます。 
 
 

記 
 
１．歯科用ガス圧式ハンドピース 
２．ストレート・ギアードアングルハンドピース 
３．歯科用ユニット 
４．歯科用根管長測定器 



５．歯科用汎用照明器 
６．歯科用吸引装置 
７．歯科用吸引装置ポンプ 
８．歯科重合用光照射器 
９．歯科用多目的超音波治療器 
10．可搬式歯科用ユニット 
11．歯科用探針 
12．抜歯用錯子 
13．歯鏡 
 

以上 



公益社団法人日本医師会御中

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課宛

て事務連絡しましたので、関係者への周知方よろしくお願いします。

医療機器の添付文書の記載例について(その6)
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⑤

各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課御中

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正について」(平成26年10月2日付け薬食発 1002 第8号厚生労働省医薬

食品局長通知)、「医療機器の添付文書の記載要領絲韻山について」(同日付け

薬食安発1002第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知)及び「医療機器

の使用上の注意の記載要領について」(同日付け薬食安発 1002 第5号厚生労働

省医薬食品局安全対策課長通知)により示したところです。

今般、日本歯科器械工業協同組合において、歯科用ハンドピースを含む下記

の品目群の添付文書に関する記載伊」が作成され、当課宛て提出されましたので、

呂1絲氏のとおり情報提供いたします。

特に、歯科用ハンドビースの滅菌処理については、「歯科医療機関における院

内感染対策の周知について」(平成29年9月4日付け医政歯発四04第2号厚生

労働省医政局歯科保健課長通知)において、院内感染対策の観点から、歯科用

ハンドビースの使用に当たって患者ごとに滅菌することが再度周知されたとこ

ろです。今後、歯科用ハンドピースの添付文書の改訂を検討する際には、号1絲氏

「歯科用ガス圧式ハンドピース」及び「ストレート・ギアードアングノレハンド

ビース」の添付文書記載例を参考としていただくよう、貴管内の製造販売業者

に対する周知方御配慮願います。

なお、同旨の事務連絡を関係団体宛てに送付していることを申し添えます。

医療機器の添付文書の記載例について(その6)
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歯科用ガス圧式ハンドピース

ストレート・ギアードアングルハンドピース

歯科用ユニット

歯科用根管長測定器

歯科用汎用照明器

歯科用吸引装置

歯科用吸引装置ポンプ

歯科重合用光照射器

歯科用多目的超音波治療器

可搬式歯科用ユニット

歯科用探針

抜歯用錯子

歯鏡

記
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1)知樹友歯荊等において、本私兄をイ吏用すると皮下勧重
等dX吊子割勍、起きることがあるので、ハンドピースの

排氣が出血音Ⅲ立(傷口)や劇司ボケット鵡B等に当た

らなし様、ハンドピースの向きにシ主意すること。

2)國云中にプッシユボタンに角動ソよいこと。プツシユポ
タンカ斗甲されて力ートリッジの國詰"分と1霸●し、発

熱してやけどをしたり、バーカ斗友け、醐空内に飛て""

すおそ才功ゞあり郷貪です。

(コメント)

名構戎。兄4)名杓'は、拝留又1才誘正を受ιづた名商、を三己載するこ

と。

3)ヘッドキャツプカ締めつけられていることを確忍す
ること。

4)バーメーカーの1旨定した成昂東度を越えてイ吏用しな
し、こと。

5)給支U一土力力斗卦かっている時は、ハンドピース、クィツ
クジョイント、ホースdオ掛売棚引徐しないこと。

6)薬夜等が本製吊に付着した場合、腐食する恐才功吻る
ので、速七功、に清1式すること。

>

添付文書テンプレート(歯科用ガス圧式ハンドピース)

NO.

1

点余内容

2

}1痴菌 C先争、j主由等を^')

<芥眞合・有害事象>

(コメント)

Z眞合・有害事象力く討υ藷識する。

ヘッドキャップd断邪ナ

3
國副犬態

U(-dオ辰れ、 1辰動、異音、ヲ饗丸)
4

5

j,k ・0責霧

バーの側寺

6
ライトガイドの1犬態

(欠け、てjて}害1れ、突出)

【保管方法及て梢効期間等】

<保管方法>

下記d^1牛にて保管すること。(イ旦し、%吉露しないこと)

周囲温度:・00~+◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

(コメント)

「保管方渕及び「有刻朔間」について1コ謡正書等{酷慾Eされて

いる場合に三己載し、語正書等に三己載刀とおりとすること。誘正書

等1球見定されてし松し場合は項目名を「保管α深イ牛」として記

載する。

1)對奥。立陽、保守用品 6先籍侍含む、)は、耳貯砺兒明書
で指定さ才1ブ、こものをイ吏用すること。

2)三弊田については、目貯砺兇明書を参,買すること。

点検ぢ司宴

僕者による保守点検詞頁>

(コメント)

①笥士d井識%1こしむじて、保守点検d順目・頻度右ヨ商切に表矛、する

こと。

②「1.使用者による保守京喰旧常点剣」と「2.業者による保守

京鹸」の2つに分けて週刀{こ表示すること。

③三己載方法についてば一覽杉式に表示しても、文駒1多式に表矛、

してモ構わない。

患者ごと
位リ弓月り
但ヲ弔月リ

゛

但ヨ司ヨ月リ

但ヨ弔月リ

楓ヨ司月リ

<耐用期間>

00年E占。(自己認証(当ネ士デ'ータ)による。)

※B見のf吏用方法、保守点検、消ま粘冒などの刻奥を行っ

た場合に限る。

(コメント)

基本的には n肖私兄はど」d^見d沖に「定期交換舐?」も含む'

ものとするが、講田ナよ目処灘、については、笥土の対応にまカセる。

【主要文献及び文離青求先】

〔主要文醜

(コメント)

主要文南肋ぐ棚叫磊^する。

〔文眺青求先〕

耕式剣士XXXXXXX

電舌番号 XXX・XXX・XXXX

【保守・点検に係る事項】

<イ吏用者1こよる保守点検享頁旧常点樹>

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製告a厨急業者〕

株式餅士X>以XXXX

電舌番号 XXX・XXX・XXXX

〔製告業者〕

キ朱式餅士XXXXXXX (XXXXXXXxxxxlnc.)

国名: XXXXXXX

〔販ヂ僕者伊長売1苫)〕

2
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添付文書テンプレート(ストレート・ギアードアングルハンドピース)

蕨獣騰誤 61 歯ネ斗用ノ＼ンドピース
鄭里医療機器ストレート・ギアードアングルハンドピース 0MDNコード:7069200の

【警止】

1)患者ごとに、指定する方j去及て際ゞ牛で、先争等4)史旺里
を行った上で滅菌すること。

[感染予防のため]

2)根管長則定機能をイ吏用する場合は、根管長則定§影)添
イ寸文書や目貯房兇明書も併せて参照すること。

[オ画△み型心1爾叉ースメーカ又{コ才画△み郵余細動器

のi呉動f旬)おそれ]

(コメント)

該当する軸?は、笥土のf士様に準じて三己載すること。

特定保ヨ管里医寮駕§ 00000

【升到犬・1識告及び原1里等】

(コメント)

本頂目については、承認又1才誘正を受ιナた升ラ状・椅告及て刃郭里

等ax^を三己載すること。

笥翫妬ネD名杓'は、瀦忍又,1並奮正を受ιナた笥舮を三^すること。

(以下同じ。)

珊到犬・1肯告等〕(参割卿

1

(コメント)

三砺正番号XXX^

当

イラスト図やち真又はブロック図、原材料、キ麹私兄等を示すと

ともに、当該因載駕暑力匂瑚三を発軍する1瓢里・メカニズムを簡略

に三己載すること。

<馴乍鳥き正条イ牛>

下記d深f牛にて使用すること。

チップエア圧:00~◎◎Mpa

冷却エア圧:00~◎◎Mpa

jもK圧 :00~◎◎Mpa

モータ國云数:00~◎◎min'1

(コメント)

該当する軸1は、割士のイ士欄こ準じて三己載すること。

告溶易1証里解、できるように、原則、

(イラスト図や写真)

各音殴刀名称

①・

②・

③・

④・

【使用目的又1諭1果】

(コメント)

^又1才誘正を受ιづた使用目的又1才効果を三識すること。

【使用方法等】

(コメント)

設置方法、組立方シ去及て例吏用方法等にづいて三己載すること。な

お、ゑ且み合わせて使用する^がある場剣す、その因劃繼&

{こ対する要求事項又{詩且み合わせて使用可能ナよ医劉繼号について

三己載すること。

⑤・・・

⑥・・・

<イ吏用方j去等に闘車するイ吏用上d》主意>

1)コントラヘツドをシャンクに1掛微麦、緩みやガタがな
いことを礁二忍すること。

(コメント)

コントラヘツドとシャンク(ボディ)が分離可お獣迩甑兄は笥士
のf士様1こ準じd己載すること。

2)ハンドピースをモータに1舞荊麦、緩みやガタカサよいこ
とを晦忍すること。

3)プツシユポタンを押さな囲犬態で、バーやりーマ等を
無里に着脱しないこと。

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください



(コメント)

プッシユノオミタン方志唯羚兄ば笥土aX士様に凖じて三誌§するこ

と。

4)バーやりーマ等を取付ける際は、途中で止めず、奥ま
でモ寉実に取付け、取付ι力麦は引っ張って抜けないこと

を確忍すること。

5)ハンドピースには、次d深1ヰU)全てを満たすバーやり
ーマ等を使用すること。

^詰陽ラ式陣蛤既ラ式(タイプ) 0

軸の直径:00~oomm

装着音関涯さ: oomm↓X_ヒ

イ作業音β直径: oomm以下

全長:oomm以下

(コメント)

装着する匝賑器具について、笥1のf士様に準じて三己載すること。

6)ハンドピースには、傷、獅ラ、錆又は欠け及てバ異物又
ぱ先籍仂y寸着したノミーやりーマ等はイ吏用しないこ

と。

(コメント)

リスク1こι芯じて、笥土のf士様に凖じて三己載すること。

添付文書テンプレート(ストレート・ギアードアングルハンドピース)

(コメント)

ヘッドキャップカ活脱可首跳逢羚吊は笥士dX士様に準じて三誌§

すること。

5)バーやりーマ等d藻施皈ヂ崖者d)1旨定したイ吏用目的、
國昂刻宴及て楓¥却ヲ向でイ吏用すること。

6)モータカπ畔云中{訂＼ンドピースd活脱はしないこと。

フ)薬夜等力汰製兄に付着した場合、腐食する恕牙功ゞある
ので、速やかに清1式すること。

8)コントラヘッドとシャンクは、指定した製?及酬且合
せでイ吏用すること。

(コメント)

コントラヘッドとシャンク(ボディ功汾離可首耽達羚吊{よ笥士

のイ士様に凖じて記載すること。

【使用上の注意】

僅要む湛本的シ主意>

1)使用剣牛によってはへツド部力澄畳熱し、ロ"空内が測募
する恐才功Nあるのでシ主意すること。

(コメント)

リスクマ才、ジメントd泳吉果、該当する製易1才言己載すること。

2)切削時は、必弓ヲ主7Kと冷却エアイ蠏合を行うこと。

(コメント)

使用時に淘K及び/又1甫令却工フ,力姥要な軸吊は、笥士dX士様

に凖じて三己載すること。

3)(プツシユポタン方式D場合)
國云中にプッシユボタンに角財νよいこと。プッシユボ

タンカ岬されて内音陪β品の國詰3分と1覇●し、発熱し

て測鍔をしたり、バーやりーマ等力斗友け、醐空内に飛

て柚す恐才功ゞあり危険。

(ラツチレバー方式刀場合)
國云中にラッチレバーに角財けよいこと。バーやりーマ

等力斗友け、口腔内に飛て油すおそ才功ゞあり危険。

(開閉りン〆クカ式刀場合)
國云中に開閉りングを回したり、開閉りングを開の1犬

態で國云させないこと。國詰β分力斗覇虫し、発熱して

梨膓をする恐才仂ゞあり危険。

(コメント)

該当する私兄{よ笥土のイ士様に凖じて三己載すること。

4)ヘツドキャツプカ締めつけられていることを階忍す
ること。

<Z眞合・有害事象>

(コメント)

え漠合・有害事象かあ才Uば言誌§する。

【保管方法及て侑効期間等】

<保管方法>

下記d条f牛にて保管すること。(但し、ホ吉露しないこと)

周囲j島度:・00~+◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

(コメント)

「保管方淘及び「有効期間」について1姦砺正書等1球見定されて

いる場合に記載し、^書等に三己鞠刀とおりとすること。誘正書

等こま見定されてしぬ、場合よ項目名を「保管d深f牛1として記

載する。

<耐用期間>

00年E占。偵己二蕊正(当士データ)による。)

※正ま見τX吏用方法、保守点検、消ま毛兄などd)刻渙を行っ

た場合に限る。

(コメント)

基本的には B獣私兄ナよど」d^見4沖に「定期交換音陽」も含

t殉のとするが、講田ナよヨ服いについてば笥土倣す応にまかせ

る。

2



【保守・点検に係る事項】

<イ吏用者による保守点検享頁旧常点樹>

NO

添付文書テンプレート(ストレート・ギアードアングルハンドピース)

1

劇剣勾容

2

}^(洗争・浬H美享を^')

モータとdメ劃涜

3
コントラヘッドとシャンクdオ凱売

(コメント)該当する私兄1藹^ること

4
ヘッドキャップd緩み

(コメント)該当する私兄1才三^ること

5
匝賑伏態

U(ー^れ、,1圃1、異音、多モ熱)

6
}もk・11^・>粧Pエア

(コメント)該当する軸吊1才言^ること

7 バ・イD儒寺

8

ライトガイドの1規E

(欠け、てjU害!"1、 3匙Ⅱ)

(コメント)該当する私兄1き三^ること

劇錨則妾

9

患者ごと

1)刻負。立陽、保守用品 C先鏑"等含むヲは、目野砺兒明書
で指定さ才リ、こものを使用すること。

2)i靭田については、目吋砺兒明書を参,買すること。

根管長R1慮櫛厶E

(コメント)三拙する軸吊1才三誌§すること

使用前

使用前

〔販声僕者(皈ヂ')〕

使用前

僕者{こよる保守点貪事1頁>

(コメント)

①割士d^%tこ工春じて、保守点余の項目・!卿妾布商切に表矛、する

こと。

②「1.使用者による保守京鹸旧常京削」と「2.業者による保守

京畔剣の2つに分けて適切に表矛、すること。

③三^滴こついては、一覽〒織{こ表示しても、又飼杉式に表矛、

してモ井謝っない。

使用前

使用前

使用前

使用前

使用前

、

【主要文献及び文離青求先】

〔主要文朗

(コメント)

主要^物才U磊誌防する。

〔文軌請求先〕

株式会〒士XXXXXX><

駐舌番号>ⅨX・X><X・X>0くX

3

【製造販ヂ「達者及て^の氏名又1才名粕等】

〔製凱反ヂ僕者〕

株式会;士XXX>0くXX

駐舌番号 X>以・XX>(・XXXX

〔製告業者〕

オ朱式会ネ土X>00くXXX (XXXXXXXxxxx lnc.)

国名: XXXXXXX

{
＼



**20双年XX月晦丁俸X胴

*20欺年XX月誕丁俸X胴

添付文書テンプレート(歯科用ユニット)

特定保寺管^

【警止】

1)ユニツト周辺に、患者以外(特に子イ共)を近づけない
こと。

やむを得ず、近づける場合、准蜷§dオ剰乍中は、患者以

タ1d液全にも酉礁すること。

仔央み込みによる怪我の防止]

駁財騰号具 59 歯ネ斗用コニット
管1里医療ギ遷器棚斗用ユニット 0MDNコード:34991010)

【禁忌・鞄ヒ】

<併用医療機器>

1)本軸兄d層励叺った状態又{す電気メス使用可能モ
ード等に切り替えられてし松し吠態で、本製.吊と電気

メスを同時に使用しないこと。

[誤イ樋力の防止(相互作用の項参,累)]

00000

【剛犬・^及び原理等】

珊到犬・キ董造等〕(^列)

(コメント)

当該医馴^鰯勣溶易1こ理解できるように、原貝"、イ

ラスト図や写真又はブロック図、原材料、櫛私兄等を矛、すとと

も1こ、讐金^力幌櫛"Uを多寄軍する1瓢里・メカニズ△を簡略に

三己載すること。

謡正番号XXX^^

可配七勇§
'亀^、'

可"1三f而

<馴乍郷章剣牛>

下記d^f牛にてイ吏用すること。(但し、§吉露しないこと)

周囲温度:00~◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

圧:00~◎◎hpa

'マ',

【使用目的又1才微1果】

(コメント)

廓忍又{才誘正を受ιづた使用目的又1井効果を三^すること。

各音影洛称

4y＼ツドレスト

②肖反シート

③座面シート

@),1降音β

魯

【使用方法等】

(コメント)

設置方法、%目立フケ法及てH吏用方}去等について記載すること。なあ'、

ネ目み合わせて使用する因劃繼号力場る場合は、その^{こ対

する要牙連項又{詩且三ナ合わせて使用可首獣よ医劉繼三について三誌§

すること。

⑤ドクターユニット部

⑥アシスタントコニット部

⑦スピットン音β

⑧フットコントローラ音β

・蔓'

<イ吏用方シ去等に闘車する使用上4》主意>

1)フフマルガZ、充!真又{討敵去を行う際には、吸引原として
フフマルガム分高畿能を備え才こ吸引装置を用いること。

(コメント)

^ンステムにアマルガι汾謄^を装r用又{割鄭・キできなし場

合1詣e義(〕1ST5701要牙^

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください

【使用上の注意】

唖要な基本的シ主意>

1)患者に治療中は動かなし様に→分に説明し、1剰乍者は
患者等(子イ共、j)j示者や医療スタッフ含む')の手、指、

身体D一倍βを機器の可動音βやその周辺に近寄らせな

いこと。また、}剰乍中{才常に患者等から目を離さない

こと。

1

気

1
 
尋
Φ



2)人体質量135kg以上の人、及て内司時に複数の人を乗
せないこと。

3)ヘツドレストの高さや角度を調整する時は、必ずへツ
ドレストをしっかり支えて行うこと。また、調整した

あとは、確実に固定されていることを確忍してから支

えている手を離すこと。

[怪手肋防止]

(コメント)

手剰凧場合で必要1こι古じて三護%

4)薬夜等力噛胡旨や金属塗装面に付着した場合、植姥の変
質、塗装d祿リれ、広倍β金属の腐食等辧尉功ゞあるので、

速やかに清チ式すること。

5)機器の清掃、スピツトンやバキユームを含む排水管路
の先争に1胡貯房兇明書で指定しだ怒リを使用するこ

と。

(コメント)

笥土でラ劣郵攸深f勅壤ナよるため・●卿な三^とし、講田{す耽砺兇

B月書に従うようにする。スピットン等ネ笥士α叩宍j名fこ^。

6)三刎寮尅台める前に、歯禾斗用コニツト内に溜まっていた
水樹1朏(フラッシング)すること。

1割こイ粍今日明けは入念に行なうこと。

フ)本装置dX考で携帯電舌なと電磁皮を発生するお賠寂)
イ吏用は、装置にβ章害を及ぽす恐オ仂ゞあるので使用しな

いこと。

8)三刎薊麦、または使用しない時は、本体電原をt刀り、水
及びエアの元栓を閉めること。

【保管方法及て侑効期間等】

<保管方法>

下記d深f牛にて保管すること。(イ旦し、ホ吉露しないこと)

周囲温度:・00~+◎◎゜C

相対湿度:00~◎◎%
^

圧:000~◎◎hpaヌ、

(コメント)

「保管方シ劃及び「有刻朔間」について{才謡^1歌見定されてい

る場合に三己載し、謡正書に三三載刀とおりとすること。誘正書{こま見

定されてし松し場合よ、項目名を「保管d深1牛」として三遜%する。

価す用期間>

00年『占。(自己i濡正(当;」テ'ータ)による。)

※正ま見dX吏用方法、保守点検、消柘1などd)刻渙を行つ

た場合に限る。

(コメント)

基本的には B哉をTよど」d^d冲に「症卿ま交鵬陽」も含む、

ものとするが、字隊田ナよa服いにつぃては、笥士の対応にまカヤ'る。

<相互作用>

(併用禁忌)

医劉.噐号

d洛勃'等

電気メス

E語床症'状・1昔置方法

併用する場合ば必

ず本製。兄(棚斗用ユ

ニット) d)電原をむ刀

つた1犬荒昆又{才電気

メスイ吏用可能モー

ドに切り替えるこ

と。

【保守・点検に係る事圓

<使用者による保守点検享頁旧常点樹>(案⑩)

NO.

(併用シ主意)

1

点検内容

機亨・危β貪因子

2

フラッシ》オクを行う

ユニットd泳印K・エア・バキユームの各
システムdX優加茜忍

<万眞合・有害事象>

(コメント)

え眞合・有害事^、あオ、U栃諌§する。

3

電磁汗渉により本

製兄(断斗用コニ

ツト)が誤イ乍動を

するおそれがある

ため、

ユニット各。立陀1剰乍して異常'よ音、1辰動
カサよい力を確ミ忍

4

5

安全装置伽茜忍

6

エアーターピンハンドピースd師薔忍

7

マイクロモータの肖毒、}威菌

8

インスツルメントの消毒、}成菌

9

コード、ホース美頁の1犬竜顯姉謡忍

電気僕H系ソケット美印X置忍

i弊田1胡吋砺兇明書を参,累すること。

点検f頁宴

々台業前

々台業前

<イ吏用者による保守点検享頁旧常点樹>(案②)

三今療微台める前に、歯矛斗用ユニット内に溜まっていbK

樹,朏(フラッシング)すること。

<1>目視によるゞ殺

(1)タ権鳧τ拓薔忍

装置d汐慨(付属品)に異常がないことを確忍する

こと。

(2)シ青争性d)晦忍

シ青争な状態(異音・異臭がないこと)であることを

確忍すること。

力台業前

々台業前

患者ごと

患者ごと

患者ごと

ーケ月ごと

ーケ月ごと

2



(3)装圖司辺d)る莅忍

装置の妨げになる物カサよいこと。

<2>1齢Eの晦忍

(1)装置の正常伏態d)る薔忍

装置の正首割犬態・正常馴乍を礁忍すること。

(2)装置の固定伏態d)確忍

装置(付属品を含む、)の固定を旛忍すること。

(3)安全機能d^忍

所定の安全機能力旺常にイ倭力することを晦忍する

こと。

<3>

三羊*田{餌貯砺兒明書を参,買すること。

<業者による保守点検事頁>

0ケ月ごとの定期劇余を甥士または甥士a)1旨定する業

者に依頼すること。

三潮田{額吋砺兒明書を参,累すること。

【主要文献及び文離青求先】

住要文醜

(コメント)

主要文南肋、捌ν磊^する。

〔文南た請求先〕

株式会ネ士X>Ⅸ>ⅨXX

電舌番号 XXX・X>0<・XXXX

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製卸長売業者〕

株式会ネ士日本棚淵尉^

電舌番号 XX><・XX><・XX>くX

〔製告業者〕

キ朱式会ネ士XXXXXXX (>ⅨXXXXXXX>く× 1nc.)

国名: XXXXXXX

〔販ヂし業者(販ヂ')〕

3



**20双年XX月誕丁(第X胴

*20双年XX月礎丁鮪X胴

添付文書テンプレート(根管長測定器)

【警告】

キ面△み升゛醐趣叉ースメーカ又1財画Mナ升■β斜田動器をイ吏用

している患者に対し、根管長則定を行う際には、まず、他

d)険査方法(レントゲン1器待)が遡尺できない力検討す

ること。やむを得ず、本軸兄を用いて根管長則定を行う場

合には、1画込み升里心鳰厨叉ースメーカ又{コ才回△J型β余細動器

の測寸文書等を参照し、必要{こ応じて、製造@反売業者に問

い合わせること。

[キ向△み升望心臓ペースメーカ又1詩画邸戸'部余細動器の三懸力
イ乍のおそれ]

特定呆守等里医馴鋸号

樹騰誤 24 矢噴検査又{甫雲端首楙^器具

鄭里医霧謙嬬棚斗用根管長則定器 OMDNコード:16355000)

00000

【鴉犬・1^及び原理等】

(コメント)

本頂目については、廓忍又{才誘正を受ιサこ升列犬・キ青告及てN瓢^

の休容を三己載すること。

俳列犬・キ鰯告等〕(参考栩D

(コメント)

当該医劉^青勣溶易1び^できるように、原貝リ、

イラスト図や写真又はブロック図ゞ原材料、構肱兄等を示すと

ともに、当該因載繼三力階繍Eを発軍する原1里・メカニズムを簡略

に三己載すること。

謡正番号XXX双^

<動乍鳥'^i牛>

下記d:条1牛にて使用すること。

(1)周囲呈度:00~00て
(2)キ敞市昼度:00~00%俳吉露しないこと)

^

(3)気圧:00~oohpa

(イラスト図や写真)

各音関洛称

①・・・

②・・・

③・・・

④・・・

【使用目的又1才劉1果】

(コメント)

承認又1才謡正を受ιナた使用目的又1才効果を三誌§すること。

1

【使用方法等】

(コメント)

設置方法、組ゞ坊法及て朽吏用方兇壽について三諌§すること。

九油'、組み合わせて使用する医劉繼三がある場合は、その医療

機器こ対する要求享頁又1醐既・合わせて使用可能ナよ^こ

ついて三己載すること。

⑤・・・

⑥・・・

<イ吏用方シ去等に闘車する使用上d)シ主意>

1)根管長則定を行う場合には、ファイルやりーマー
{aン1＼ンドノL箸肋噛明旨製のものを使用すること。

2)ファイルなどの則定用擁十を、歯肉、歯尼すやブリ
ツジと1覇●しないようにシ主意すること。

3)イ吏用中、またファイル、リーマー等のインスツル
メントが装着されている時は、プローブコード巻

き戻しポタンをネ敞寸に押さナよいこと。患者や徠渚

力こクガをすることがある。

(コメント)

プローブコード巻き戻し^詫有するもの1部艮る。

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください

【使用上の注意】

僅要な基本的シ主意>
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添付文書テンプレート(汎用歯科用照明器)

【警告】

本軸兄の周辺に、患者以外(特に子イ共)を近づけないこ

と。やむを得ず近づける場合、患者以夕ld)安全にも酉誌

すること。

[本製兄噂云倒による怪我の防止]
(コメント)

キャスターによる移動式D場合、必要1こしむじて三己載すること。

駁蹄婦呈具2 医庸用照明器

ー"窒医療ギ遷器ジW棚斗用照明器 OMDNコード

膨状・1糊告及び原理等】

(コメント)

ネa頁目については、医寮繼踵冴〕部長ヂJ西書{こ三己載した升ラ状・櫛告

及び原^記載すること。

00000

珊到犬・1青告等〕(参考朽の

12351000)

、・-1 ,0..・ー、'■→.

i古,゛'←一四./11_、i古,゛"四/11_・,
'Υ・鵡. y,'・ー,・、し"'、,.1,1'、'、' 11.i""'..1,,'、,1-il._'..1

d

<馴乍鳥'^f牛>

下記d深・f牛にて使用すること。(イ旦し、§吉露しないこど

周囲温度:00~◎◎゜C

相対湿度:00~◎◎%

気 圧:00~◎◎hpa

届壮播号X泳^X

昌

【使用目的又1才劉1果】

(コメント)

因載繼^長売1西書に三誌§した使用目的又1ぎ渕陳を三^る

こと。

各音関洛称

●ライトヘツド部
①フロントカバー ③リフレクター

④ブラケヅト②ノ、》,ドル

(コメント)

当該^青勣溶易1こ理解できるように、原貝リ、イ

ラスト図やち真又はブロック図、原材料、構戎0兄等を矛、すとと

もに、当該^が^三を発軍する1瓢里・メカニズムを簡略こ

三諌§すること。名称について{才本文も含め街士の名利、4こ変更する

こと。

【使用方法等】

(コメント)

設置方法、ホ且立フラ'j^て升吏用方兇壽について記載すること。な

お、ネ且み合わせて使用する医劉繼号力怖る場合よ、そa^

器1こ対する要^又1詩目み・合わせて使用可觸'よ医寮繼ヨにつ

いて三己載すること。

【使用上の注剖

<イ吏用j^(次の患者には1真重1こi商用すること)>

他の台療において、強い光に曝露しないようにj主意喚起

されてし松いか、また既1主1至として埼易畳観一正カサ乱仂、

を患者に確忍し、該当する場合1甫台療音倒立LX外U劒苛等)

に光が当たらないよう1ご主意してイ吏用すること。

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください

僅要む湛本的シ主意>

1)フロントカバーの落下による怪手肋防止のため、イ吏用
前にはフロントカバーカミ;確実IJヌリ付けられているこ

とを礁忍すること。

(コメント)

使用者カウロントカバーを着脱することを創図した1青釦場

三己載すること。
^

2)点灯中及ひ消4丁直後は、フロントカバー、りフレクタ
、及びフラケットカ漕温になってぃる場合があり、

やけどのおそ才功ゞあるので角財リよいこと。

(コメント)

高温{こナよる音風立については、割士dメ郵告に合わせて三識する

こと。

1



3)点灯中は照射光を画見したり、患者の目にあてないこ
と。

4)使用中に体力澄畳敏1こ反;春し、めまい御士き気オよどを引
き起こした場合は、,、電度を落としたり、必要な時以タト

ぱ肖灯するなど、長θ寺E占強い光が目に入らないように

すること。

(コメント)

光原力乢EDの場合に三己載すること。

5)薬夜等力雫明旨や金需塗装面に付着した場合、桂明助笈
質したり、塗装力曝りれ、内音β金属が腐食する恐才功ゞあ

るので、速やかに清1式すること。

6)機器の清掃に用いる万躋"は、目吋砺兇明書で指定したも
のをイ吏用すること。

(コメント)

街土でS鮪1攸深イ物臭ナよるため一兇卿む蜻誌§とし、講圖よ取

扱諦月書に従うようにすること。

刀ノUコゲンランプを刻負する時は、
①ランプが冷えてから行うこと。

②ランプのガラス音βは手で画覇●らないこと。

③当ネ仂q蠏合・指定するランプをイ吏用すること。

(コメント)

光側)りUコゲンランプd場合1こ三^すること。

【保守・点検に係る事項】

<イ吏用者による保守点検事頁旧常点樹>

<万眞合・有害事象>

(コメント)え漠合・有害事射)、あ才'U磊己載すること。

点検内容
フロントカバーカ^{こ取り付けられ
てし、ることa^。

フロントカバー1こ窈杉・て)て陪lm^)
異常カミなし、ことd^。

ノじノドルカ^{こ取り徳ナられてし帰
ことa師蓋忍。

【保管方法及て梢効期間等】

<保管方法>

下記d^f牛にて保管すること。(但し、ホ吉露しないこと)

周囲温度:・00~+◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

気 圧:00~◎◎hpa

(コメント)

「保管方シ去」及び「有刻棚間」については^d苗書

に記載刀とおりとする。医劉繼駆獣_割長売届書{こ三己載されてし松

し暢合よ、項目名を「保管d深f牛」として三諌§すること。

スイツチ笥こよるランブの^・}削丁
晦忍。

患者ごと

三縣田1胡吋砺兒明書を劉累すること。

(コメント)

点検卿妾及て焦検勾容については、笥士僻識告・1瑚跨に合わせ

て三^すること。

僕者による保守点貪臭頁>

0ケ月ごとの定期点貪を当社または当社d)チ旨定する業者

に勿煉頁すること。

i糊田1胡貯砺兒明書を参,買すること。

ランブa照度^

ライトヘツド、各種アームカ柾常に作
動することd^。
ノ、ンドjレの、消毒^。

村着し九コ剛"ι・私1・^1畝絵去。

<耐用其肝占>

00年r占。[自己三蕊正(当ネ士データ)による。]

※B見のf吏用方法、保守点検、消ま毛呈などの刻負を行っ

た場合に限る。

(コメント)

基本的には「S哉払W'よど」d^見の中に「司割校^陽」も含む、

ものとするが、講田ナよa敷いについてば笥土の半」断による。

【主要文献及び文離青求先】

〔主要文朝

(コメント)

主要文南肋、あ才U磊己載すること。

〔文軌請求先〕

株式会ネ士XXXXX>Ⅸ

電舌番号 X><X・X>0(・XXXX

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

(製告販ヂ崖者〕

株式会ネ士XXX>ⅨXX

駐舌番号 X>Ⅸ・X>以・XXXX

〔製告業者〕

株式会ネ士XXXXX>(X (XXXXXXXxxxx lnc.)

国名: XXXX>くXX

〔販ヂ僕者唄反ヂ')〕

2
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添付文書テンプレート(歯科用吸引装置)

【禁忌・鞄ヒ】

<使用方法>

1)有機舘"(レジン液、アルコールなど)を吸引しないこ
と。

[有機舘1により火災などを引き起こす可能1勤ゞある
ため。]

(コメント)

[明空内吸引システム1こβ艮る。

樹"娼誤 32

卸里医寮繼号棚斗用吸引装置

2)義歯などのチタン材料、有機舘1(レジン液、アル
コールなど)を吸引しないこと。

[チタン材料又は有機舘Uにより火災等を引き起こす
可能1勤怖るため。]

(コメント)

口腔夘及引システムに限る。

医療用吸引器

OMDNコード

00000

3)液体を吸引しないこと。
[感電を引き起こす可台剛生があるため。]

(コメント)

口腔夕和及引システムに限る。

34859000)

各音孜刀名称

①・・・

②・・・

③・・・

④・・・

誘正番号XXX^

【胎犬・^及び原理等】

(コメント)

本項目について1ま承且忍又1コ;誘正を受ιづた升引犬・キ識告及てN瓢^

の広容を三誌§すること。

〔升到犬・キ董造等〕(^列)

(コメント)

当該医療^識勣^{こ理解できるように、原ヨ、"、

イラスト図や写真又はブロッ七オ図、原材料、構私兄等を矛、すと

ともに、当該医劉繼暑力階鮪三を発軍する1瓢里・メカニズムを簡略

に三三載すること。

<動乍品'^f牛>

下記d深1牛にてイ吏用すること。(但し、%吉露しないこと)

周囲温度:00~◎◎゜C

相対湿度:00~◎◎%

⑤・・・

⑥・・・

⑦・・・

⑧・・・

【使用目的又1才効果】

(コメント)

廓ヲ双1ゴ謡正を受ιづた使用目的又{才効果を三誌§すること。

(イラスト図や写真)

【使用方法等】

(コメシト)

設置方法、組立方法及て村吏用方'jヨ壽について三己載すること。

む迷'、ネ且子ナ合わせて使用する医寮繼ヨカ物る場合は、その^

器こヌ寸する要求事項又{醐目三ナ合わせて使用可詣'よ医寮繼号につい

て三己載すること。

<使用方j去等に関連するイ吏用上の主意>

1)吸引鄭各鵡Bのシ耐吊に用いる洗籍"は、目貯砺兒明書で
指定したものを使用し、特に発包性のある湘籍Ⅲ都及

引しないこと。

2)ヌ郡寺E占でのON・OFF僻果り返し遜云を行わないこ
と。

(コメント)

^タイマーが内哉している機器藹^を要しない。

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください

【使用上の注剖

<重要ブ盆基本nりj主意>

1



1)本重羚兄夕桟麦の清掃に用いるj痛リは、目吋砺兒明書で指定
したものをイ吏用すること。

2)分禹嬬などを亘貯砺兒明書に従って洗争すること。

(コメント)

口腔都及引システムにβ艮る。

3)歯ネ斗用ユニツト又{き無景ヲ灯などdメ繼肱動か郁祭に
は、本軸兄に1覇●させないこと。(患者へdオ覇●、あ
るい1す本重甑1力田餅員するおそ才功吻る。)

(コメント)

口膨卸及引システムにβ艮る。

4)フードを外してイ吏用しないこと。

(コメント)

口腔夘及引システムに限る。

5)アームに必要以上d澗重や僅陛を与えないこと。

(コメント)

口腔夘及引シスデムに限る。

添付文書テンプレート(歯科用吸引装置)

<万漠合・有害事象>

(コメント)

河眞合・有害事象力怖オ'U磊識する。

歩則宴

々^

患者ごと

【保管方法及て侑^間等】

<保管方法>

下記d条f牛にて保管すること。(但し、ゑ吉露しないこと)

周囲温度:・00~+◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

(コメント)

「保管方淘及び「有捌朔間」について{才誘正書等1球見定されて

いる場合に三己載し、謡正書等に三己載刀とおりとすること。謡正書

等1ぴ見定されてし松し場合は項目名を「保管d深f牛」として言己

載する。

々台指麦

0ケ月ごと

装置d)タ欄・キ詞戎品に異常がないこと。

i靭田{胡貯砺兇明書を参,買すること。

サクションチップの肖毒・}威菌

フードd)シ肖毒

分離器の肩掃

<業者による保守京強事1頁>

0ケ月ごとの定期点検を甥士または朔士d)チ旨定する業

者に右煉頁すること。

講圖胡吋砺兒明書を参,累すること。

(コメント)

①街士dメ葡戎1こしむ、じて、保守点釦順目・頃妾を商切に

表矛、すること。

②「1.使用者による保守京鹸旧常劇剣」と「2.業者

による保守点検」の2つに分けて適切{こ表示すること。

③三己載方法については、一覧升航1こ表矛、しても、文章升,ニ

式に表示しても構拶よい。

内容(11腰)

フィルタの剣負

2

く耐用其肝劼

00年デ占。値己認証(当ネ」テ'ータ)(こよる。)

※B見の1吏用方法、保守点検、消ま毛呈などd)刻負を行っ

た場合に限る。

(コメント)

基本釣には「j哉毛.吊ナよど」d^見a沖に「定剣ま刺姑陽」も含む'

ものとするが、講田ナよ耽及いについては笥士の対応にま力せる。

【主要文献及び文哉青求先】

〔主要文柳

(コメント)

主要文南肋、棚忽磊^する。

【保守・点検に係る事項】

<使用者による保守点貪事1頁>

〔文焼青求先〕

株式会ネ士XXXXXXX

駐舌番号 XXX・XXX・>(XXX

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製卸長売業者〕

株式会〒士XXX>◇0くX

電舌番号 X>0<・XXX・>00くX

〔製告業者〕

株式会ネ士XXXXXXX (XXXXXXXxxxxlnc.)

国名: X>0くXXXX

〔販ヂ僕者(皈ヂ')〕
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添付文書テンプレート(歯科用吸引装置ポンプ)

【警告】

1)電励叺った状態で、 Nレト、プーリなどの回^詰βに
1詣動νよいこと。

[指などの巻き込みによる1呈我の防止]
(コメント)

Nレト号陣説^に限る。

准射棚誤32 医療用吸引器

卸里医療機器齢斗用吸引装置オ{ンプ 0MDNコード

【禁忌・麹ヒ】
<使用方法>

1)有機舘リ(レジン液、アルコールなど)を吸引しないこ
と。

[有機豁Ⅲこより火災などを引き起こす可能1勤物る
ため。]

(コメント)

口腔都及引システムにβ艮る。

00000

2)義歯などのチタン材料、有機部4(レジン液、アル
コールなど)を吸引しないこと。

[チタン材料又は有機舘リにより火災等を引き起こ
す可能1勤吻るため。]

(コメント)

口腔夘及引システムにβ艮る。

70727000)

ミ砺正番号XXX^

3)液体を吸引しないこと。
[感電を引き起こす可能1勤吻るため。]

(コメント)

口膨和及引システムに限る。

各啓閲洛称

①・・・

②・・・

③・・・

④

(イラスト図や写真)

【制犬・櫛告及び原理等】

(コメント)

本項目に1、ては、承認又1コ誘正を受ιづ先J珍伏・1青告及てN瓢^

の広容を三諌§すること。

訊ヲ伏・オ董造等〕(参考・伊1)

(コメント)

当

イラスト図や易真又はブロッ七オ図、原材料、構私1等を示すと

ともに、当該^力湖繍曹を発軍する1郭里・メカニズムを簡略

に三己載すること。

⑤

⑥・

⑦・

⑧・・

働イ乍品'^f牛>

周囲温度:00~◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

而k及び直身寸日光を避けた樹"戈室などに三窒置し、機器が

チ家働しても上記d深1牛になるように0測負気才よどの設備

を設置すること。

=^{こ理解できるように、原貝リ、

【使用目的又1才劉1果】

(コメント)

廓忍又1姦砺正を受ιナた使用目的又1才効果を三^すること。

本製品には目貯及説明書がありますので、必ず確認してください

【使用方法等】

(コメント)

設置方法、組立方法及て村吏用方^について三^すること。

なあ'、組み合わせて使用する医劉繼三がある場合は、その医寮幾

器1こ対する要奇連項又1詩且み合わせて使用可詣'よ因劃鋸割こつい

d己載すること。

<使用方j去等に闘車する使用上の主意>

1



1)吸引管ι各鵡め>謝吊に用いる洗籍"は、目吋砺兇明書で
指定したものをイ吏用し、特に発包性のあるj先鏑Ⅲ部及

引しないこと。

2)1郡寺E占でのON・OFFd泳果り返し遜云を行わないこ
と。

(コメント)

^タイマーが内蔵している機器詣己載を要しない。

【使用上の注意】

<重要な基村勺注意>

運車云中及て例亭止後は、タ桟勣ミ熱くなっている為、j主意

すること。

<万眞合・有害事象>

(コメント)

Z眞合・有害事象力t勧'U語識する。

【保管方法及て梢効期間等】

<保管方法>

下記d深1牛にて保管すること。(但し、ホ吉露しないこと)

周囲温度:・00~+◎◎て

相対湿度:00~◎◎yo

(コメント)

「保管方シ劃及び「有刻棚間」について1コ謡^等1猷見定されて

いる場合に三己載し、言蕗正書等にき己圭如)とおりとすること。謡正書

等{こま見定されてし松し場合は、項目名を「保管d深f牛」としd己

載する。

歩則宴

々台業前

0ケ月ごと

0ケ月ごと

装置d汐楓・キ詞戎。兄に異常がないこと。

0ケ月ごと

ダストポックスの青掃

内容(11腰)

三縣冊胡貯砺兇明書を参,買すること。

分禹盤寂)清掃

僕者による保守点検詞頁>

0ケ月ごとの定期点貪を甥士または甥士の1旨定する業

者に依※頁すること。

講田1餌貯砺兒明書を参,買すること。

(コメント)

巨洛ネ土d井鄭§(斗芯じて、保守劇貪α)項、目・頻度を商切に表示す

ること。

②「1.使用者による保守点余旧常点剣」と「2.業者による

保守"謎剣の2つに分けて趣刀に表矛、すること。

③三己載方滴こついては、一覽杉式に表示しても、文章升斌に表

示して獣謝)なし、

フィルタd^

<耐用其肝占>

00年『占。(自己認証(当ネ」テ'ータ)による。)

※券見dX吏用方法、保守点貪、消耗.兄などd)刻渙を行っ

た場合に限る。

(コメント)

基本的には「消柘帛ナよど」d^見4冲に「定期交換音陽」も含む'

ものとするが、字際田ナよa矧及し、については笥士の対応にま力せる。

【保守・点検に係る事圓

<イ吏用者による保守点喰事1頁>

住要文南扱び艾南痔青求先】

〔主要文朗

(コメント)

主要文南肋、捌訓詣誌§する。

紋南た清求先〕

株式会ネ士XXXX>(XX

註舌番号 XXX・XXX・XXXX

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製凱反ヂ僕者〕

キ朱式創士XXXXXXX

電舌番号 XXX・XX><・XXXX

〔製告業者〕

料式剣士XXXXXXX (XXXXXXXXX冷(1nc.)

国名: XXXXXXX

〔販ヂ僕者伊長売古)〕

2
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00000特定保守卸里因費駕暑

再イ吏用禁止(ディ入「仂バー)※単回使服瑞玲兄力怖る場合弍明記する。

添付文書テンプレート(歯科重合用光照射器)

【禁忌・禁ιヒ】

1董成品のディスノ吠カバー(笥士名称による)は、再イ吏用

しないこと。

「感染予防のため]
(コメント)

単厄聴用d培貯。カミある場合は、三誌§する。

於餅"娼誤 69 歯ネ斗用蒸ネ開号及び重合器
ー"窒医劉噐§齢斗重合用光照射器 OMDNコード:35775000)

【胎犬・キ^及び原理等】

(コメント)

升到犬・キ澗告及てN^勾^三己載すること。

載1万重り)

俳到犬・キ高告等〕(^")

<馴乍郷章剣牛>

下記d^f牛にて使用すること。(但し、ネ吉露しないこと)

周囲温度:00~◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

気 圧:00~◎◎hpa

(コメント)

因熱繼^房ヨJ雷書に三諌§した動イ乍鳥'j降f牛を三^ること。

【使用目的又1諭1果】

(コメント)

医劉繼詠L告皈声凋に三^した使用目的又1す謝県を三識するこ

と。

届出番号XXX^^

(製笥長売届苛己

(イラスト図や写真)

各音関洛称

【使用方法等】

(コメント)

設置方シ去"目立方シ去及び使用方j1壽について三己載すること。

む迷'、組み合わせて使用する医劉繼三がある場合ばその因寮

機器こ対する要求事項又1詩既・合わせて使用可首耽^こ

ついて三己載すること。

(コメント)

当該医劉繼寂^青勣^{こ^きるように、原貝"、イ

ラスト図や写真又はブロック図、原材料 1董成0兄等を示すとと

もに、当該医療機器力嵜鮪Eを発軍する1瓢里・メカニズムを簡略こ

三己載すること。

また、滅菌可官耽誹翫島忌及て陣厄聴用の音時口力てわ力、るように三誌§

すること。キ麹戎。吊等d)名物'、については、各社の名称を三己載するこ

と。

<イ吏用方j去等に関車する使用上の主意>

1)本装置を使用の際は、目d)1員傷を防ぐために必ず遮光

板を装着すること。

2)ライトガイドd井員傷や機ミ剛氏下を防ぐために、デ厘合

型オオ料にライトガイドd)ヲ6力く角1才リよいよう1ご主意す

ること。

(コメント)

遮"外反、ライトガイドに関しては、笥」名称により三己載すること。

【使用上の注意】

<使用シ主意(次の患者には1真重1衣商用すること)>

村力(D冶療において、強い光に暴露しないよう{ご主意喚起

されてし松いか、白内障、ネ剛剣矣患などの既1劃耐)ゞ無い

か、また光アレルギー等dザ命聡踏矧劼サ乱仂を患者に

確忍し、該当する場合ば台療音倒立L.Xタト(目、皮苛等)に

強いジ仂県露しないよう1こ適し刀む霜島モ(保護めがね、目

隠しなど)櫛伍し、j^して使用すること。

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください

1

①
②
③
④

⑤
⑥
⑦
⑧



<重要な基本的シ主意>

1)消毒・}廟菌可台ぬオ鄭§品は、患者ごとに、指定する方

j去及て際イ牛で、洗争、消毒等d孜_雁里を行つた上で廟菌

すること。

2)照射中は照射光を直視したり、患者の目にあてないこ

と。

3)照射音Ⅲ効、熱くなることがあるので、梨膓など1ご主意

すること。特に長E寺デ占の,、鶚寸を行う場合1甫主意するこ

と。

4)醐空内勢且織~刀照射はしないこと。組織を損傷する

おそ才功ゞあるため、必優10;蔀じて照易情Ⅲ立レX夕卞を遮光

すること。

5)薬夜等が本装置やライトガイド{こ付着した場合、表面

力辺遜食片したり、呆畊1や欠け、充電用端子音βd)腐食ナよど

が発生する恐才功ゞあるので、速やかに清1式すること。

(コメント)

ライトガイドに関しては、街」名称により三識すること。

6)准鋸§の>謝吊に用いるj鮪"は、目貯砺兇明書で指定した
ものを使用すること。

(コメント)

割士でラ先却攸燦イ牛力壤ナよるため・→櫛勺な三己載とし、講田1才目又鵬兇

明書に従うようにすること。

添付文書テンプレート(歯科重合用光照射器)

2

【保守・点検に係る事項】

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製告a反売業者〕

株式会ネ士 XX>ⅨXXX>ⅨXXX

電舌番号 XXX・X>0(・XXXX

〔製告業者〕

1朱王§会才士X>ⅨXXXX (XXXX>ⅨX>0(xx lnc.)

国名: XX>0くXXX

〔販ヂ僕者(販ヂ')〕

<イ吏用者による保守点検享頁旧常点樹>(参謝列)

点検頻度

始業前

<万眞合・有害事象>

(コメント)

え眞合・有害事象かあ1'U詣識する。

装置d)タ権見・1麹戎。1の晦忍。

電原スイッチ伯N/OFF),照射モードd)し刀り
替えd)晦忍

【保管方法及て侑効期間等】

<保管方法>

下記d:条f牛にて保管すること。(但し、ホ吉露しないこと)

(1)周囲温度:00~◎◎て
(2)相対湿度:00~◎◎%
(3)気圧:00~◎◎hpa
(4)画す日光に長E寺E占さらさ村よいこと。

充電器とノ＼ンドピース装着音β間に異物カサよい

ことd)階,乱

患者ごと

点検勾容(根腰)

バッデリーd)ヲ美量表万^忍

光量d)鴫忍(ライトチエッカー等による)

ライトガイドの成到犬袈刀曙忍

遮光キャップ、遮"外反の肖翻犬態1妬砥忍

ライトガイド(レンズ面)の汚れ、欠け、割

才功サ乱、ことd)瑠乱

※三弊田につぃては、目吋砺兒明書を参,累すること。

ライトガイド、遮光キャップ、遮"外反を本装

置に装着して緩みカサよく抜ιガよいことd)確,乱

僕者による保守劇貪事項>

(コメント)

@洛ネ士α井翫§1こι芯じて、保ヨ纈検口順目・頻度右ヨ商切に表示する

こと。

②「1.使用者による保守京鹸旧常京畔剣」と「2.業者'による保守

点樹の2つに分けて適切に表示すること。

③三己載方法につぃて{ま一覽チラ式1こ表示しても、文駒〒三式に表矛、

してモ井謝)なし、

<耐用期間>

00年r占。(自己i罷正(当ネ士データ)による。)

※正ま児4X吏用方法、保守点検、消ま毛兄などd)刻負を

行った場合に限る。

(コメント)

基本的には「シ哉払吊ナよど」α^に「定其玄劇鎚陽」も含む、

ものとするが、講田ナよ取扱い{こついては笥士d測応にま力せる。

【主要文献及び文離青求先】

住要文就

(コメント)

主要文^てあ松詣諌§す、る。

〔文軌モ青求先〕

株式会ネ士XXXXXXX

電舌番号 XXX・X>0<・XXXX



**20双年XX月晦丁(第X胴

*20双年XX月晦丁俸X胴

添付文書テンプレート(歯科用多目的超音波治療器)

杉蹴戒ヨ誤62 棚斗肌刀削器

笥里医療機器歯ネ斗用多目的超音虜台厩§ OMDNコード:7071900の

(コメント)

本テンプレートは、超音虜包輯割こ力nえ.、根管長則定繍諮よて聴面嵩剥幾"ムをを有する場合

を椙定している。

【警告】

1)j1戎菌'可能なキ葡戎品は、患者ごとに、指定する方シ去及

て兆剰牛で、j先争等4攻_川里を行った上で威菌すること。

[原星桑予防のため]

特定保匂管里因剰駕号

豐心鳰蔵ペースメーカ又{ぎオ尚込み升.里β斜田動器を

イ吏用している患者に根管長則定機能をイ吏用する際に

は、まず、他d)険査方法(レントグン1器待)力襲

択できる力を検討すること。やむを得ず、本軸兄を

用いて根管長則定を行う場合には、必要10;むじて、

重当告皈ヂ傑者に間い合わせること。

[オ画夕戸窒心』画叉ースメーカ又圃画△夛戸"斜田動器の
Z腫力f乍d)おそれ]
(コメント)

＼

根管長則劇繩Eのあるもの1藹己載する。

00000

3)歯面清掃機能を用いる場合は、口腔内噂餅且織や歯

肉、歯階暴下に向けての画劃劃すを避けてイ吏用するこ

と。

[皮下劒重等dX吊発圭のおそれ]
(コメント)

歯面謝刷繍三のあるものは三諌§する。

謡正番号XXX双^

【禁忌・麹ヒ】

1)以下の患者又は音Ⅲ立には、使用しないこと。
一叩及暑副矣患のある患者(慢1生の気管支炎、喘息等)

[パウダー(¥分塵)を吸引することで症犬を副ヒさ
せるおそれ]

一重篤域削ヒヨ§言貴傷のある患者

[炭酸ガス発生による二)欠的胃酸分泌(1ノバウンド
現数)のため貴傷を副ヒさせるおそれ]

一醐空内に傷や異常の三忍められる音Ⅲ立

一醐空内に充血、出血、炎症、びらん力曙忍められる部

忙

[パウダー(圖多枷)を吹き付けることで症状を悪
化させるおそれ]

ーナトリウ"蔓目眺卵艮を必要とする患者(高ナトリウ

Z血症・j勃重・々致辰中毒症等)

[ナトリウムd唄宇騨勘口により症状を副ヒさせる
おそれ]
(コメント)

ナトリウムを含有しなしν(ウダーの場合き該当しなし、

4)歯面青掃機能を、歯周ポケット内に用いる場合は、

指定したU鷆寸時間御鷆わケ向等を必ず守ってイ吏用す

ること。

[皮下劒重等dX吊発症のおそれ]
(コメント)

歯面耐刷繍肋ゞあって樹乱ポケット内ノ>刎鯛すを意図する

もの1藹己載する。まナこ、イ吏用方j劃闘こ0鷆卵苛占御期わサ向

等を三己載すること。

1

2)本製兄に使用するパウダーに含まれる成分に対Uて
アレルギー症伏の既イ主歴がある患者には使用しない

こと。

(コメント)

歯面割刷鮪助、あって、該当する場合、1)~2)を三己載する。

彫状・1霜造及び原理割

(コメント)

本項目については、承舒双1コ誘正を受ιづた升到犬・キ青告及て刃郭里等

の勾容を三己載すること。

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください



珊到犬・キ鰯告等〕(参考例)

添付文書テンプレート(歯科用多目的超音波治療器)

(イラスト図や写真)

各音βd洛称、

①・・・

②・

③・・・

④・・

(コメント)

当該医馴繼^青勣溶易1証里解できるように、原貝"、

イラスト図や写真又はブロック図、原材料 1翫妬兄等を矛、すと

ともに、当該医寮駕号力嵜湖三を発軍する1瓢里・メカニズムを簡略

に三己載すること。

また、^首助、オ識立兄此){永功、るように記載すること。

歯面胃剥糊三で使用する歯面可曙材を届出してし松し暢合{ま歯

面可^に関する情報城分等)を三己載する。

1)麟毛、碇員、獅ラ、錆のあるチツプ等(ファイル、リ
ーマー)や異物又ぱ先籍1力y寸着したチップ等ネイ吏用
しないこと。

2)チップ等の先端まで,Kさ才ιるよう1ンK墨ヨ整する
こと。(根管子己動'よどのドライ仕様のチップを除く)

3)ファイルなどd)}則定用擁十を、歯肉、歯冠やブリツジ
と1鋤●しないようにj主意すること。

(コメント)

3)1き根管長§版赳細"助てあるもの1部艮る。

<動乍鳥そ正剣牛>

下記d:深f牛にてイ吏用すること。

(1)周囲品度:00~00て
(2)相ヌ市昼度:00~00%絲誘しないこと)
(3)気圧:00~oohpa

(コメント)

必要{凱志じて力旺、エフ狂を三^する。

【使用上α芳主意】

<重要大ミ基本的シ主意>

1)本塩羚1を使用している周りで電気メスヤ携帯〒当舌等
d澑磁皮を発生する機器をイ吏用している時は、本軸兄

力温呉イ乍動を起こすおそ才功ゞあるので、シ主意すること。

2)爆発d施険性のある室内、可1烈勿質d万品Pではイ吏用し
ないこと。

また、可燃陛の麻酔侠気ガス)を行った患者や、そ

d万昂Pではイ吏用しないこと。

3)治卿割す安全、原捲突予防のため"盛寛、マスク、グロー
ブ等を着用すること。

4)本軸兄の青掃や消毒に用いる鼻済"は、目貯砺兇明書等で
指定したものをイ吏用すること。

【使用目的又1諭1果】

(コメント)

承訳双1才謡正を受ιナた使用目的又1き叡県を三^すること。

【使用方法等】

(コメント)

設置方法、ネ目立方法及て升吏用方法等について三己載すること。

なあ'、ゑ目み合わせて使用する^力物る場合す、その医寮幾

器1こヌ寸する要ΣR^又1詩目み合わせて使用可首獣よ医劉^につし、

て三己載すること。

超音虜台療器に闘車する事1頁

1)チップ等は、指定さ才けこ専用工具を用いてハンドピー
スに確実に装着してから治療を行うこと。

2)チップ等力妬寉実に固定されていることを確忍するた
め、使用前に必ず口1空タトで1辰動させてからイ吏用するこ

と。

3)チップ等dオ隹奨値を超えるパワ一設定でイ吏用したり、
強く押し当ててイ吏用すると、発熱したり、チップカ破

損したりして患者に危害を与えるおそ才功ゞある。

4)谿凱反ヂ崖者力斗旨定するチツプ等を使用すること。指
定以夕ld)チ・ツプ等をイ吏用すると礎員等により患者に

健赫皮害を与えるおそれ力くぁる。

<使用方j去等に闘車する使用上の主意>

2

根管長則定機能に関連する享頁

1)目盛詩艮管の先喘からの実1祭呪聯を示すイ直では
なく、また、根嘗πこ大や根管先争、あるい1詩艮管の1犬

態(開いたキ艮尖等)によってもイ動ミ変化する場合があ

るので、あくまで目安としてイ吏用すること。

(コメント)

根管長R1定繍肋あるものば三^する

⑤
⑥

ノ
(



歯面清掃機能に闘車する專頁

1)以下の患者には、患者の伏態をチ剛屋しながら,1真重に
イ吏用すること

一心機ヨ部章害のある患者

ナトリウムのa宇留により症状を副ヒさせるおそ

才功ゞある。

一凱章害のある患者

ナトリウムのa宇留によるj勃動ゞあらわれるおそ

才功ゞある。

2)歯面清辯遷能を用いる場合は、患者の目をタオルで覆
うなどして、パウダーが目に入らないようにするこ

と。万が」パウダーが目に入った場合は、すぐに大量

の水で目毛づ先争し、眼科医d婚到折を受けること。

3)本軸兄を用いた処置により子削李、皮商炎などd万母鯛圭
1犬又はアレルギー症状力旺見才1ブ、こ患者には、イ吏用を中止

し医師の診断を受けさせること。

(コメント)

歯面謝副鮒三のあるものについて1韮遜§する。

添付文書テンプレート(歯科用多目的超音波治療器)

(コメント)

歯面耐刷繍"ヒα)あるものについて1詩己載する。

犀這忍又1才謡正を受ιサこ期間を三己載すること。三己載カサよしゞ昜倒よ

自己誘正等目^明らかにすること

<万眞合・有害事象>

(コメント)

司漠合・有害事射)物松磊諌§すること。

【保守・点検に係る事項】

<イ吏用者による保守点貪享頁旧常点樹>

3

【保管方法及て侑効期間等】

<保管方法>

下記α際寸牛にて保管すること。(但し、ネ吉露しないこと)

(1)周圃品度:00~00て
(2)キ敞市昼度:00~00%偽吉露しないこと)
(3)気圧:00~oohpa
(4)画す日光に長E寺デ占さらさ才リよいこと。

(コメント)

「保管か劃及ぴ「有効期間」について1才誘正書等{〔沫見定されて

いる場合にヨ己載し、^書等に三己載刀とおりとする。誘正書等に

規定されてし松し場創よ、項目名を「保管d深f牛」としd己載す

ること。

歩則宴

患者

ごと

項目

チップ等

ハンド

ピース

・j先争、消毒、j1舶菌状態
d)隔忍

・屡毛、変1笑享d浸常が

ないことd)晦忍。

<耐用期間>

00肝占。(自己i務正(当士データ)による。)

※正ま見dX吏用方法、保守点検、消柘兄などd)刻負を

行った場合に限る。

(コメント)

基本的には「j獣を呈ナよど」d^中に「定期交換音陽」も含む、

ものとするが、訥耶田ナよ耽及いについては、笥土の対応による。

内容(根腰)

・j先争、消毒、j1薊菌状態
d:拓薔忍

・チップdオ齢.,に緩みが
ないことd妬薔忍

・ホースと咽翻舵ⅢDK

}届れ、}妾ヨ●芥、'、良力くない

こと伽薔忍

機E三・軌乍

金属クリ

ツプ

<使用期間>

パウダーは、容器に記壷§dX吏用期間内にイ吏用すること。

・発卿寺の異音d)晦忍

・チップ勉揣までjもKさ

れることd^忍

月ヒ

・洗争、消毒、}威到犬態

d妬茜忍

・^1こ耳ヌリ付けられて

いることd)礁忍。

・汚れのないことd)瑞忍

機ヨE・馴乍

チャンバ

・金1属クリップとファイ

ルやりーマーを接触

させると目盛が振り

きれることd:而薔忍

※三弊田1胡吋砺兒明書を勢買すること。

ノズjレ

・緩み、ヒピ、}刷1等の

異常がないことの確

認。

僕者による保守点検專頁>

0ケ月ごとの定期劇余を当社または当士d)1旨定する業者

に有煉頁すること。

※三靭田{胡吋砺兒明書を参,買すること。

パウダー

・j先争、消毒、}威寿伏態

d)階忍

・つまりd)階忍

・緩みがないことd)確忍

(コメント)

①街土dメ識%1こι芯じて、保守点検α頭目・捌宴樹直切に表示する

こと。

・イ吏用期間d)晦忍

超
音
波
治
療
器

根
管
長
測
定
機

歯
面
清
掃
機
能



②「1.イ吏用者による保守点検旧常京畔剣」と「2.業者による保守

京覗剣の2つに分けて適切に表示すること。

③三己載方シ割こついては、一覽〒航に表示しても、文章升斌1こ表る"、

して割謝っない。

【主要文献及び文離青求先】

〔主要文醜

(コメント)

主要文^、あ才U磊誌玄する。

〔文軌請求先〕

株式会ネ士XXXXX>Ⅸ

電舌番号 X>(X・X>くX・XXXX

添付文書テンプレート(歯科用多目的超音波治療器)

【製造販声達者及び製^氏名又1ネ^

〔製笥反ヂ傑者〕

株式会ネ士XXXXXXX

電舌番号 XXX・X>0<・XXXX

〔製告業者〕

だ拭餅士XXXXXXX (XXXXXXXxxxx lnc.)

国名: XX>0くXXX

唄反ヂ僕者(販ヂ')〕

4



**20惑年XX月晦丁(第X胴

*20欺年XX月礎丁俸X胴

添付文書テンプレート(可搬式歯科用ユニット)

特定保ヨ管里医寮躯号

設置鄭里医寮繼号

【制犬・1糊告及び原理等】

〔升列犬・オ董造等〕(^列)

蕨餅騰号具 59 棚斗用ユニット

鄭里医療般嬬可扮鉦に齢斗用コニット 0MDNコード

00000

(イラスト図や写真)

各音gd洛称、

①・・・

②・・・

③

④

70725000)

(コメント)

4活斐置方'法、ネ且立フケj去及.てN吏用方法等について記載すること。

亢迩'、ホ且み合わせて使用する医寮繼号がある場剣まその医療

機器1数d'する要牙連項又1コキ目み合わせて使用可育獣よ因剰^

について三己載すること。

認証番号XXX^

(コメント)

当該因載駕^識勣溶易1こ^できるように、原則、イ

ラスト図ヤ場真又はブロック図、原材料、キ鄭立^、すとと

もに、当該因劃繼号力階繍三を発軍する1瓢里・メカニズムを脚洛に

記載すること。

⑤・・・

⑥・・・

⑦・・・

<イ吏用方j去等に関車する使用上の生意>

1)フ々ルガZ、充1真又1討散去を行う際には、吸引原として
アマルガム分高俗細厶三を備えナこ吸引装置を用いること。

(コメント)

^ンステムにアマルガιX分宙嬢置を矧議又1討蹄・・キできな、暘

合に三三載(JIST5701要吋^

<馴乍健章剣牛>

下記d深f牛にてイ吏用すること。(但し、ネ吉露しないこと)

周囲温度:00~◎◎て

相対湿度:00~◎◎%

圧:00~◎◎hpa

<万眞合・有害事象>

【使用上の生意】

厘要な基本的シ主意>

1)患者に治療中は動かなし喉に→分に説明し、1剰乍者は
患者等(子イ共、jij示者や医疹スタッフ含む')の手・指・

身体の^βを機器やその周辺1こ近づけブ、よし松いこと。

また、,剰乍中は常に患者等から目を離さないこと。

2)薬夜等力端明旨や金属塗装面に付着した場合、枝姥の変
質、塗装d祿"れ、内音β金属の腐食等d珊才功ゞあるので、

速七功、{ご謝式すること。

3)機器の清掃、バキユームを含む排水管三各の先争に{胡ヌ
扱説明書で指定しだ揺"を使用すること。

(コメント)

名社で淋郵攸深イ牝壤ナよるため・→^枇誌§とし、講田1ぎ回^兒

a月書に従うようにする。

4)三含療尅台める前に、棚斗用コニツト内に溜まっていた
水を"朏(フラッシング)すること。

【使用目的又{ネ効果】

1

(コメント)

廓忍又1詣琵正を受ιづた使用目的又1コ^を三^すること。

【使用方法等】

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください

5)本装置の傍で携帯電舌なと電磁皮を発生する機器の
使用は、装置に障害を及ぽす恐才功ゞあるのでイ吏用しな

いこと。

6)三含割麦、または使用しない時は、本体電原をt刀ること。

気



(コメント)

司眞合・有害事象力て捌忽磊識する。

【保管方法及て梢効期間等】

<保管方法>

下記d深f牛にて保管すること。(但し、§吉露しないこと)

周囲温度:・00~+◎◎て

相対湿度:00~◎◎%
^

圧:000~◎◎hpaヌ、

(コメント)

「保管方淘及び「有刻朔間」について{お砺正書1こ規定されてい

る場合に三己載し、謡正書に三三載刀とおりとすること。謡正書{こま見

定されてし松し場倒ま頂目名を「保管α際イ牛」として三^する。

<耐用期間>

00年デ占。(自己認証(当ネ」テ'ータ)による。)

※正ま見dX吏用方法、保守劇貪、消ま毛品などの剣負を行っ

た場合に限る。

(コメント)

基本的には n肖祐吊ナよど」d^見d冲に「定期交鼬玲1」も含む'

ものとするが、講田ナよa矧夙、については笥士の対応にまカセる。

(1)タ権鳳τ拓茜忍

装置d)タ楓(付属品)に異常がないことを階忍する

こと。

(2)清争性d)確忍

j青争な状態(異音・異臭がないこと)であることを

確忍すること。

(3)装圖司辺d兆薔忍

装置倣方げになる物カサよいこと。

<2>機能d)晦忍

(1)装置の正削犬態d)晦忍

装置の正常伏態・正常馴乍を階忍すること。

(2)装置の固定伏態伽薔忍

装置(付属品を含む、)の固定を晦忍すること。

(3)安全機能d)旛忍
゛

所定の安全機能力狂常にイ乍動することを確忍する

こと。

【保守・点検に係る事項】

<イ吏用者による保守点余事1頁旧常ゞ黙釦>(案D)

NO. 京検勾容

1 フラッシ>Zフを行う

2
コニットd泳印k・エア・バキユームの各
システムaX乍動艦三忍

3
ユニット各音"を剰乍して、異常ナよ音、振
動カサ乱仂を確ミ忍

4

<3>

三羊%田{胡貯砺兒明書を参,累すること。

安全装置d妬憾,忍

5 マイクロモータd》肖毒・j成菌

6 インスツルメントの消毒・}成菌

僕者による保守点検事1頁>

0ケ月ごとの定期点検を甥士または甥士のチ旨定する業

者に令煉頁すること。

i縣咏餌吋砺兇明書を参,累すること。

7

点鮎則宴

コード・ホース美頁の1犬態d^,忍

8

々台業前

電支促副系ソケット雙頁d)晦忍

三靭田{胡貯及説明書を芽累すること。

々台業前

【主要文献及び文離青求先】

〔主要文南幻

(コメント)

主要文南肋てあオU磊誌§する。

〔文涜青求先〕

株式会;士X>くXXXXX

電舌番号 XXX・XXX・XXXX

<使用者1こよる保守点検事項旧常点樹>(案の)

三含療を始める前に、齢斗用コニット内に溜まっていbk

を"昼"(フラッシング)すること。

<1>目視による点検

々台業前

々台業前

患者ごと

患者ごと

ーケ月ごと

ーケ月ごと

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製告販ヂ崖者〕

株式会ネ士00000

駐舌番号 XX><・>0くX・XXXX

〔製告業者〕

株式会ネ士XXX><XXX (>0(XXXXXxxxx lnc,)

国名: XXX>くXXX

唄反ヂ康者(販声')〕

2



**20欺年XX月晦丁(第X胴

*20惑年XX月誕丁(第X胴

再イ吏用禁止
(コメント)単回吏用の場合三己載すること。

【禁忌・禁止】

1)再イ吏用しないこと。[原墜突予防のため]
(コメント)

単回使用d場合三己載すること。

添付文書テンプレート(歯科用探針)

→1斐因熱瓣

【剛犬・欄告及び原理割

(コメント)

オ頭目については、^告販声"壮摺{こ記載した升到犬・

1鰯告及て錢郭^記載すること。

〔升到犬・キ高告等〕

1)升到犬

お餅"娼誤 64 棚斗用探ε十

歯ネ斗用お除十 OMDNコード

00000

35812000)

製苛反ヂ凋壮播号X^

(コメント)

1)患者ごとに【保守・点検に係る享則に記載する方
j去及て際イ牛で、j先争等d孜_雁里を行った上で}威菌する

こと。

(コメント)

用身魂酒をする場会こβ艮る。

2)本乳兄を用いた処置により発疹、皮膏炎などの臨ヌ
症伏又はアレルギー症1肋注見才1ブ、こ患者には、使用を

中止し医師d婚今断を受けさせること。

3)礎斤等による三患欠のおそ才仂ゞあるので、以下{噺子わ
ないこと。

4体軸兄に対する曲げ、切削、力旺等

@外目オ唯ナよ扱い(キズをつける、落下させる、強し個

撃を与える等)

③バーナ等による力嚇

4)漏夜等力y寸着した場合、腐食するおそ才功怖るので
速やかに清チ式すること。

当

ラスト図や写真等を示すこと。

2)キオ質●賊信識例)
ステンレス'岡

(コメント)

医寮駕駆猫_告販声品出書に三諌§した材質を三識すること。

(イラスト図や弓真)

告溶易1び弼羣、できるように、原貝"、イ

【使用目的又1才劉1果】

(コメント)

医劉駕詠怠_告販声凋出書1鵡識した使用目的又1才効果を三誌§する

こと。

【使用方法等】

(コメント)

医劉繼誰瞳販声偏出書{こ三識した使用方シ去等を三己載すること。

<万漠合・有害事象>

(コメント)

司漠合・有害事象か捌υモ信^すること。

司漠合・有害事象カサ乱ゞ昜剣ネ、項目自体を設ける必要がね、、。

【使用上の注剖

僅要な基本きりj主意>

【保管方法及て^間等】

<保管方法>

(コメント)

「保管方法」及び「有刻棚間」については因載編^告,販ヂU苗書

{こ三己義Dとおりとすること。医劉繼詠L告販ヂψ玉書1球見定されて

し松しゞ昜合は、項目名を「保管d深f牛」としd己載すること。

【保守・点検に係る事圓

<使用者による保守点検事項旧常点樹>信己載例)

1)以下の方シ去及て際イ牛で、患者ごと1ご先争等d辺
理を行った上で}廟菌すること。

@》先争方法・・・ 05'j去及て際イ牛を三遜§する)

②威菌方法・・・仂シ去及て際イ牛を記載する)

(コメント)

笥士でチ旨定する洗争、滅菌方シ去を三己載すること。

1



2)イ吏用前1こ汚れ、礎員、ヒピ、キズ又1割禽食一寺が
ないか点検すること。

(コメント)

駁賄歓IX氏下について、点貪する方兇め怖る場合{才三己載すること。

三己載方法につぃては、一覧肝勿弌に表示しても、文章升左弍に表矛、し

て樹謝っな、、。

【主要文献及び文離青求先】

住要文醜

(コメント)

主要文南肋、あオ'U詣誌§すること。・

〔文軌請求先〕

株式会ネ士XXXXXXX

電舌番弓 XXX・X>0<・XXXX

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製凱反ヂ傑者〕

株式餅士XXXXXXX

電舌番号>0(X・X>0(・X>(XX

〔製告業者〕

キ朱式剣士XXXXXXX (XXXXXXX>Ⅸ>Ⅸlnc.)

国名: X>くXXXXX

〔販ヂ僕者(販ヂ')〕

2



**20窓年XX月晦1(第X胴

*20欺年XX月晦J 俸X胴

【欣犬・1^及び原理等】

(コメント)

本項目について1弍因翻繼誰獣_告販声品出書に記載した升列犬・

1高告及てN^三己載すること。

珊到犬・キ青告等〕

1)升到犬

添付文書テンプレート(歯科用錯子)

榔娼誤 39 医疹用錯子
一般医^チ友歯用錯子(]MDNコード:35552000)

00000

(コメント)

当

ラスト図や写真等を示すこと。

2)オオ質・ネ且成(記載例)
ステンレス鋼

(イラスト図や写真)

(コメント)

医療機^長列玉出書{こ三識したオオ質を三己載すること。

3)礎斤等による誤飲のおそ才功ゞあるので、以下庸テわ
ないこと。

@)本製。兄にヌ寸する曲げ、切削、力旺等

@冴回ネ闇'よ扱い(キズをつける、落下させる、強し価

撃を与える等)

③バーナ等による力嚇

4)薬夜等力q寸着した場合、腐食するおそ才功窃るので
速やかに清1式すること。

^1び弼至できるように、原貝リ、イ^

【使用目的又1才微1果】

(コメント)

医剛駕踵^凋出書に三識した使用目的又1す刻県を記載する
こと。

谿凱厨=U圖出番号

XXX>Ⅸ^

【使用方法等】

(コメント)

因載繼誰^凋出書{こ三識した使用方法等を三己載すること。

<万眞合・有害事象>

(コメント)

万眞合・有害事象力場オ、U嘉諌§すること。

河眞合・有害事象カサ乱ゞ昜会す、項目自体を設ける必要カサ乱、

【使用上の庄意】

僅要な基本的シ主意>

1)患者ごとに【保守・j点キ貪に係る事[則に記載する方
j去及て際イ牛で、患者ごと(こ、j先争等d)a_雁里を行った

上で}威菌すること。

2)本軸兄を用いた処置により発李、皮書炎などd万固敏
症犬又はアレjレギー症伏力証見才lj、こ患者には、イ吏用を

中止し医師d活今断を受けさせること。

【保管方法及て侑効期間等】

<保管方法>

(コメント)

「保管方j去1及び「有効期間」について{は医劉繼詠艶販ヂJ函書

に三己鞠刀とおりとすること。医寮繼^告販声ψ書書li觀定されて

し松し場合よ、項目名を「保管d深f牛」として三己載すること。

【保守・点検に係る事圓

<イ吏用者による保守京喰享頁旧常点樹>(記載例)

1)以下の方j去及て際イ牛で、患者ごとに、j先争等の
郷里を行った上で}廟菌すること。

◎先争方法・・・佑j去及て際イ牛を三諌§する)

②お由方法・・・佑j去及て際'牛を記載する)

③廟菌方法・・・仂j去及て際イ牛を記載する)

(コメント)

笥士で1旨定'するj充争・jヨ今由・1劾菌方'法を三己載すること。

2)イ吏用前に動乍の異常並びに汚れ、礎員、ヒピ、
キズ又は1禽食等カサよいかゞ殺すること。

(コメント)

@^三dX氏下について、点余する方法力吻る場創コ言誌§すること。

②三己鞠5'j去{こついては、一覽杉式に表矛、しても、文章形式に表示

してモ"謝Cy'よい。

【主要文献及び文離青求先】

1



〔主要文南幻

(コメント)

主要文南肋場オ'U詣^すること。

〔文軌請求先〕

株式会;士XXXXXXX

駐舌番号 XXX・X>0(・XXXX

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製凱反ヂ僕者〕

株弍会ネ士XXXXXX><

註舌番号 XXX・X><X・XXX>(

〔製告業者〕

キ朱式劉士XXXXXXX (XXXXXXXxxxxlnc.)

国名: XXXXXXX

〔販ヂ僕者(販ヂ')〕

2
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**20双年XX月晦1(第X胴

*20双年XX月晦1 俸X胴

再イ吏用禁止
(コメント)単回使用d場合二己載する。

【禁忌・鞄ヒ】

1)再使用しないこと。[原辯野防のため]
(コメント)単回使用の場合三諌§すること。

添付文書テンプレート(歯鏡)

樹"娼誤,25 医療用鏡

ー"窒医^榔寛 OMDNコード:31776000)

【馴犬・1糊告及び原理等】

(コメント)

本項目については、医療機器製}割長売届壮摺に記載した形1犬・

キ識告及てN^三己載すること。

珊到犬・キ青告等〕信己載例)

1)升ヲ伏

00000

(コメント)

宅駒については、本文を含友洛ネ」ロ)名称ゞこ変更すること。

当該医劉鋸^高勣溶易1び^'できるように、原貝リ、

イラスト図や弓真等を示すこと。

2)ねじX士様
ユニファイねじ又はミリねじ

(コメント)

分音睡にβ艮る。

3)キオ質・ホ賊信識例)
ミラー部・・・ガラス、スデンレスε岡

ハンドノL者Π・・・プラスチック

(コメント)

医療機器^凋出書に三識した材質を三諌§すること。

(イラスト図や写真)

【使用上の注意】

厘要左隍村勺注意>

1)患者ごとに【保守・点検に係る事1助に記載する方
j去及て際ゞ牛で、洲争等α攻_庵里を行った上で滅菌する

こと。

(コメント)

用事^する場合にβ艮る。

2)患者ごとに三含療・治割麦、速やかにミラー部とノ＼ン
ドノL者βを分崗"Eすること。

(コメント)

用事成菌をする分青起に限る。

3)本軸兄を用いた処置により発疹、皮苗炎などの肱ヌ
症状又はアレルギー症1肋旺見才けこ患者には、使用を

中止し医師d婚今断を受けさせること。

4)子イ共等の・Z今療・治郷寺においては、開口Z誇を用い
て開口状態を%俗寺すること。本軸兄を"歯夛ナ、醐空内

で礎員し、怪我をするおそ才功ゞある。

(コメント)

分離型及て^!1こ限る。

5)礎斤等による三呉E欠のおそ才功怖るので、以下{畄子わ
ないこと。

4》桂羚兄に対する曲げ・切削・力匠等

@沸且条討よ扱い{キズをつける・}客Fさせる・す凱価

撃を与える等)

6)薬夜等力q寸着した場合、腐食するおそ才功怖るので
速やかに清1式すること。

軸都長売届"番号

XX>^X^

【使用目的又1諭1果】

(コメント)

医寮繼詠^凋出書にヨ識した使用目的又{才効果を記載する

こと。

【使用方法等】

(コメント)

医療懐器^●出書に三識した使用方j去等を三己載すること。

<万眞合・有害事象>

(コメント)

河眞合・有害事象力物判詣諌§すること。

え眞合・有害事象カサ乱ゞ昜合ネ、項目自体を致ルける必要がね、、。

【保管方法及て侑刻潮間等】

<保管d^f牛>

1



(コメント)

「保管方j去1 及び「有戴朔間」については因剰繼踵識一部長ヂU西書

に三己鞠Dとおりとすること。医劉繼誰L部厨毛1西書1球見定されて

し松しゞ昜合よ、頂目名を「保管α際イ牛」として三己載すること。

【保守・点検に^^(記載例)

<イ吏用者による保守点検事項旧常点樹>

1)以下の方j去及て際イ牛で、患者ごとに、洗シ争等の史庵里
を行った上で威菌すること。

◎先争方法・・・ 05'シ去及て際イ牛を記載する)

②廟菌方法・・・(方シ去及て際イ牛を記載する)

(コメント)

各ネ士でチ旨定する洗争・》効麹方'j去を三己載すること。

2)イ吏用前に以下について点検すること。
①使用前に汚れ、碇員、ヒピ、キズ、腐食又はミラ

一音βd)曇り等がないか

②ミラー部とハンドル部力確実に装着されてい
るか

(コメント)

分青起(ミラ倍β)に限る。

2)イ吏用前に汚れ、礎員、ヒピ、キズ又1訓禽食等がない
か点検すること。

(コメント)

分雷趣 UXンドjL廚のにβ艮る。

2)使用前に汚れ、礎員、ヒピ、キズ、腐食又はミラー
音関漫り等がないか点検すること。

(コメント)

^にβ艮る。

2)使用前に汚れ、礎員、ヒビ、キズ、腐食又{よ曇り等
がないか点検すること。

(コメント)

^に限る。

(コメント)

4井鮪"ヒdX氏、Fについて点貪する方j劫吻る場合栃己載すること。

②三己載方樹こついては一覽f斌に表示しても、文珊チ気に表矛、

してモ構わない。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

〔製告販ヂ僕者〕

株式会ネ士XXXXXXX

電舌番号 XXX・XXX・XX>0<

〔製告業者〕

キ朱式餅士XXXXX>以(XXXXXXXxxxxlnc.)

国名: XXXXXXX

〔販売業者(販吉')〕

t

【主要文献及び文離青求先】

住要文鞠

(コメント)

主要文南肋物オ'U磊^すること。

紋軌モ青求先〕

株式会ネ士XXXXX>Ⅸ

駐舌番号 XXX・XX><・XXXX
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