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歯科材料の製造販売承認及び認証申請に必要な物理的 ・化学的及び生物学

的試験の基本的考え方について

歯科材料の製造販売承認 (認証)申 請に際して添付すべき資料のうち、物理的 ・化学的

評価及び生物学的安全性試験に関する資料の取扱いについては、平成 8年 10月 28日付厚

生省英務局医療機器開発課長通知 「歯科材料の製造 (輸入)承認申請に必要な物理的 ・化学

的及び生物学的試験のガイ ドラインについて」 (以 F「 旧ガイ ドライン」とい う。)に 基

づき取り扱ってきたところであるが、今般、JIs ri｀6001「歯科用医療機器の生体適合性の

前臨床評価―歯科材料の試験方法Jの 制定等に伴い、物理的 ・化学的及び生物学的試験に

関する基本的考え方を別添の通 り新たに定めたので、下記事項に留意の上、貴管下関係

[」体、関係機関等に周知をお願いしたい。

なお、本通知の写 しは独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本医療機器産業

連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD小委員会委員長、欧州 ビジネス協会協議

会医療機器委員会委員長及び某事法登録認証機関協議会代表幹事あて送付することとし

ている。

記

1 今 後、歯科材料の製造販売承認 (認証)申 請に際して、その物理的 ・化学的評価及び

生物学的安全性を確認するための試験は、本基本的考え方に基づいて行 うこと。ただし、

本基本的考え方のうち物理的 ・化学的評価を行 うための試験は、主な管理医療機器のみ

について定めているが、高度管理医療機器、一般医療機器及び本基本的考え方に定めの

ない管理医療機器の物理的 ・化学的評価を行 うための試験は、当面の間、旧ガイ ドライ

ンにおける該当部分に従って行 うこと。

2 平 成18年3月31日までに行 う承認 (認証)申 請に添付すべき資料の物理的 ・化学的評

価及び生物学的安全性試験に関する資料については、旧ガイ ドラインに従って試験を行

ったt)のであっても差し支えないこと,



また、既に実施された試験、現在実施中の試験、医療機器の製造販売承認 (認証)申
請以外の目的で実施された試験又は外国での医療機器の承認 (認証)申 請その他の目的
で実施された試験であって、本基本的考え方の意図する評価項 目を満足し、得られた結
果が品質、有効性評価又は、臨床上の安全性評価に足るものであると判断される試験に
ついては、個々の試験方法が本基本的考え方に示された試験方法に合致しないものであ
つても、判断根拠を明らかにしたうえで、原貝Jとして本基本的考え方に基づく試験に代
えて差し支えないこと。

3 生 物学的基本的考え方のうち、亜慢性毒性試験にあってはJIs T6001の制定に伴い、
亜慢性全身毒性による評価を求めるものであるが、従前においては亜慢性毒性につい

ては亜急性全身毒性に含め安全性を評価 してきたことを鑑み、当分の間、亜慢性全身

毒性の代わりに直急性全身毒性で評価 しても差し支えないこと。



歯科用医療機器の生物学的安全性評価の基本的考 え方

1日 的

本文書は、歯科で使用される医療機器のうち、歯科材料及び歯科用器具 (以下、歯科用医療機器と
いう。)の 市販前の安全性評価の一環として、歯科用医療機器の多くが用時加工 ・調製されて使用さ
れることに鑑み、その特質を明確にした生物学的有害作用 (毒性ハザー ド)の リスク評価と生物学的
安全性評価試験に関する基本的な考え方を示すものである。

2定 義

本文書において用いられる用語の定義は以下によるものとする。

1)歯科用器具

患者の日くう (腔)内 又は顔面に取付け若しくは接触を意図した歯科治療に用いる器具をいう。
2)原材料

歯科用医療機器の材料又は歯科用医療機器の製造工程 (試験検査工程、滅菌工程を含む)中 で用
いられる材料をいい、合成又は天然高分子化合物、金属、合金、セラミックス、その他の化学物質
年をいう。

3)最終製古F,

その製品が使用される状態にある歯科用医療機器をいう。滅菌品又は用時加工 ・調製される製品
については、滅菌後のもの (例えば、歯科用インプラン ト)又 は加工 ・調製後のもの (例えば、歯
科用セメントの練和物及び硬化物)を いう。

備考 :多くの歯科材料は練和直後の状態で使用されるため、最終製品には練和直後及び硬化後の

両方の状態のものが含まれる。

4)製 ,吊

用時加工 も調製されて最終製品となる歯科用医療機器で、加工 ・調製前の製品 (例 :歯科用セメ
ントの粉と液)を いう。

5)ハザー ド

遺伝毒性、感作性、慢性全身毒性などの人の健康に不利益な影響を及ぼす原因となりうる要素を
いう。

6)リ スク

人の健康に不利益な影響を及ぼすハザー ドの発生確率及びその影響の程度をいう。

3国 際基準の活用

歯科用医療機器の生物学的安全性評価は、原貝」として、国際基準である IS0 10993「医療機器の生

物学的評価」シリーズ及び IS0 7405「歯科―歯科用医療機器の生体適合性の前臨床評価一歯科材料の

試験方法J(JIs T 6001,歯科用医療機器の生体適合性の前臨床評価 一 歯科材料の試験方法メこ準拠し

て行うこととする。すなわち、Iso lo993-1(HS T 0993-1,医療機器の生物学的評価 一 第 1部 :評

価及び試験)及び【S07405(JIS T 6001)の枠組みと原則に準拠し、個々の歯科用医療機器の接触部位

と接触期問に応じて必要な評価項日を選定し、さらに各評価項日について Is0 10993シ リーズ及び

IS0 7405(JIS T 6001)の各試験法ガイグンス等を参考として適切な試験法を選定し安全性評価を行

うこととする。
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なお、Iso lo993シリーズ及び ISo 7405(JIS T 6001)中の各試験法ガイダンスでは、多くの場合、
評価項目ごとに複数の試験法が列記されているが、示された各試験法のうち、どの試験法をどのよう
に適用することが個々の歯科用医療機器について適当であるか、これらの試験において得られた結果
をそれぞれの歯科用医療機器の評価にどのように用いるかは明らかにされていない。このため、実施
するにあたっては、4 以 下を踏まえて適切な試験法を選択することが必要である。
なお、国際基準は科学技術の進展に従つて逐次改訂されるものであるので、試験を実施する時点に
おける最新の国際基準を考慮し、適切な試験法を選択する必要がある。

4生 物学的安全性評価の原則

1)原材料及び歯科用医療機器の生物学的安全性評価は、Jls T 14971「医療機器―リスクマネジメント
の医療機器への適用Jに 示されたリスク分析手法により実施されなければならない。すなわち、意
図する使用/意 図する目的及び歯科用医療機器の安全性に関する特質を明確化し、既知又は予見で
きるハザー ドを特定し、各ハザー ドのリスクを推定する必要がある。このようなリスク分析手法の
アプローチにおいては、陽性結果は、ハザー ドが検出 ・特定できたことを意味するものであって、
それが直ちに当該歯科用医療機器の不適を意味するものではなく、当該歯科用医療機器の安全性は、
引き続き行われるリスク評価により評価されるものである。

2)生 物学的安全性評価は、以下の情報や本文書に準じて実施された安全性試験結果、当該歯科用医療
機器に特有の安全性評価項日の試験結果、関連の最新科学文献、その他の非臨床試験、臨床経験 (市
販後調査を含む。)等 をふまえて、リスク・ベネフィットを考慮しつつ、総合的に行う必要がある。
ア)原 材料に関する情報

イ)原 材料、製造過程からの混入物、それらの残留量に関する情報

,)溶 出物に関する情報 (例えば、最終製品及び/又 は製品からの溶出化学物質の定性 ・定量)
工)分 解生成物に関する情報

わ その他の成分及びそれらの最終製品及び/又 は製品における相互作用に関する情報

力)最 終製品及び/又 は製品の性質、特徴

備考 :製品の生物学的安全性試験結果、溶出物試験結果などを利用することができるが、その

試験結果及びその他の情報をふまえて、最終製品の生物学的安全性を評価しなければな

らない。

3)生 物学的安全性評価は、教育・訓1練が十分になされ、経験豊富な専門家によって行われなければな

らない。

4)以 下の項目のうちのいずれかに該当する場合には、生物学的安全性評価を改めて行う必要があるが、
試験の再実施、試験項目の追加の必要性については、十分に検討する。たとえば、溶出物の量が毒

性学的見地から無視しうる場合や、その毒性が既知のものであって受け入れられるものである場合

等、生物学的安全性において同等である場合には、必ずしも試験の再実施等を行う必要はない。

7)供 給元又は規格が変更された場合

イ)原 材料の種類又は配合量、製造工程、最終製品及び/又 は製品の滅菌方法又は一次包装 (滅菌

包装)形 態が変更された場合

ウ)用 時加工・調製方法が変更された場合

工)保 存中、最終製品及び/又 は製品に変化があった場合

オ)最 終製品及び/又 は製品の使用目的に変更があった場合
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力)有 害事象を起こすかも知れない知見が得られた場合

5評 価項目の選択

1)個々の歯科用医療機器の生物学的安全性について評価すべき項目の選択については、JIS T 6001に

示されているとおりであり、以下に示す歯科用医療機器の接触部位及び接触期間によるカテゴリ
に応じて、原則として、表 1及び表 2に示す項目について評価する必要がある。カテゴリのいず
れにも該当しない歯科用医療機器を評価する場合には、最も近いと思われるカテゴリを選択する
こと。また、歯科用医療機器が複数の接触期間のカテゴリにあてはまる場合は、より長時間のカ

テゴリに適用される項目について評価すること。また、複数の接触部位のカテゴリにまたがる場

合は、それぞれのカテゴリに適用される項目について評価すること。

① 歯科用医療機器の接触部位によるカテゴリ

7)非接触機器 :患者の身体に直接的にも間接的にも触れない歯科用医療機器

イ)体 表面接触機器 :

次に示すような表面と接触する歯科用医療機器

O皮   膚  :健 常な皮膚の表面に接触する歯科用医療機器

○ 日くう (腔)内 組織 :健常な日くう (腔)粘 膜の表面に接触する歯科用医療機器。
エナメル質,象 げ (牙)質 ,セ メン ト質などの歯が (ォ)硬 組織の外面に接触する歯科

用医療機器

備考 :歯肉退縮等により自然に日くう (lTA)内に露出している象げ (ヵl)質及びセメ

ント質は表面と考えられるが、切削等により人工的に作られた表面は含まれな

↓` 。

○ 損傷表面 :傷ついた皮膚又は日くう (腔)粘 膜に接触する歯科用医療機器

,)体 内と体外を連結する機器 :日くう (腔)粘 膜,歯 が (牙)硬 組織,歯 髄組織又は骨、若しく

はこれらの組み合わせに侵入して、接触し,ま た、日くう (腔)環 境にさら (曝)さ れてい

る歯科用医療機器

工)体 内植込み機器 :軟組織,骨 又は歯髄根管系 (Puぃ。dcntintt syttern),若しくはこれらの組み合わ

せ内に部分的に又は完全に埋め込まれていて, 日くう (腔)環 境にさら (曝)さ れていない

歯科用医療機器

② 接触期間によるカテゴリ

○ 一時的接触  :単 回又は複数回の使用若しくは接触の期間が 24時間以内である歯科用医

療機器

○ 短 ・中期的接触 :単回、複数回又は長期間の使用若しくは接触の期間が 24時間を超えるが

30日以内である歯科用医療機器

○ 長期的接触  :単 回、複数回又は長期間の使用若しくは接触の期間が 30日 を超える歯科

用医療機器

2)既 承認又は既認証の歯科用医療機器との同等性評価や適切な公表文献による評価等を、表 1及 び表
2に 示す項日についての評価として代えることも可能であり、必ずしも表 1及 び表 2に 示す全て
の試験項日を実施することを求めるものではないが、その場合には、その妥当性を明らかにする

必要がある。
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備考 :別表 1に主要な歯科用機器の接触部位 ・接触期間のカテゴリを示す。
3)歯 科用医療機器には既承認又は既認証の歯科用医療機器に使用されている原材料又は成分を組み
合わせた製品の場合が多い。原材料又は成分の規格、接触部位、接触期間等が既承認又は既認証

歯科用医療機器 (薬事法改正前の承認不要品目を含む。)と 同等である場合には改めて試験を行
うことを求めるものではない。

4)歯 科用医療機器の接触期間、接触部位、原材料の特性等に応じて表 3を 参照のうえ、慢性毒性、発
がん性、生殖/発 生毒性、生分解性に関する試験の必要性を考慮すること。
5)急性全身毒性、亜慢性全身毒性又は慢性毒性試験に関しては、埋植試験又は使用模擬試験が、これ
ら毒性試験で必要とされる観察項目及び生化学データを含んでいれば、これらの毒性試験に代え
ることができる。

6)表 1で吸人による急性全身毒性及び亜慢性全身毒性が指定されているが、リスク分析手法によって
これらの試験の要否を判断する。例えば、揮発成分を含まない歯科材料又は使用量から揮発成分
の濃度が既知の危険レベルに達しない場合など、吸入によるリスクが許容できる場合には、吸入
による急性全身毒性試験及び亜慢性全身毒性試験を行うことを求めるものではない。
7)表 1、表 2及 び表 3に示された項目のみで生物学的安全性評価が不十分な場合や単純には適用不可
能な場合もあるので、当該歯科用医療機器の特性を十分考慮して評価項目を検討する必要がある。
例えば、歯科用吸収性歯周組織再生用材料のようにここに示す試験では不十分であったり、毒性
試験結果等から免疫毒性が疑われた場合に免疫毒性に関する評価が必要であったり、歯科用細胞
組織医療機器のようにここで示された試験を単純に適用するのが困難な場合もある。

備考 :表 1に示された急性全身毒性 (経日)を必要とする歯科用医療機器については、ISo 7405:

1997に従っており、Iso 10993-12003と一致していない。

6試 験方法

1)IS0 10993シリーズ及び HS T 6001中の各試験法ガイダンスには、それぞれの評価項目毎に多様な
試験法が並列1的に記述されており、その中のどの試験法を選択すべきであるかについては、記述さ
れていない。ある評価項目に関して複数の試験法がある場合に、その中からどれを選択すべきかに
ついては、目的とする歯科用医療機器の生物学的安全性評価の意義との関連において、試験の原理、
感度、選択性、定畳性、再現性、試験試料の適用方法とその制限などを勘案して決めるべきである。
例えば、細胞毒性試験、感作性試験及び遺伝毒性試験については以下の点に留意すること。
7)細 胞毒性試験に関しては、JIS T 6001細胞毒性試験 (インビトロ試験)に 問接接触法 (寒天拡散
法、フィルタ拡散法及び象げ (牙)質 バリヤ法)が 、また、Iso lo993-5細 胞毒性試験 (イン
ビトロ試験法)に 抽出液による試験法 (ヨロニー法及びサブコンフルエント法)、 間接接触法

(寒天重層法、フィルタ拡散法)、 直接接触法 (直接接触によるサブコンフルエント法)が 示
されている。これらの試験方法は、感度、定量性等が異なるので、リスク評価のためのハザー

ド検出に当たっては、感度が高く定量性のある方法 (例えば、抽出液による試験法)を 用いる
必要がある。

イ)感 作性試験及び遺伝毒性試験に関しては、特に、抽出溶媒によって、試料溶液中の溶出物の濃
度が低い場合は、試験に用いる溶出物の液量に制限があるので、結果が偽陰性を示す可能性が
ある。IS0 10993-12の抽出溶媒に関する規定において、リスク評価のためのハザー ド検出に当
たっては市酷な抽出法も考慮する必要があるとされており、歯科用医療機器中に含まれる未知
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の物質の毒性を評価するためには、抽出率の高い溶媒を選択することが必要である。
2)歯 科用医療機器の中には使用模擬試験により生物学的安全性を評価すべきものがあり、JIS T 6001

の中で使用模擬試験方法が記述されている。また、一部の体内植込み機器では人工歯根のようにISo

で使用模擬試験方法が規格化されているものもある。いずれの使用模擬試験を選択すべきかについ

ては、目的とする歯科用医療機器との関連において、試験の原理とその制限などを勘案して決める
べきである。

ア)歯 髄 ・象げ (牙)質 使用模擬試験は、歯科用医療機器又はその成分が象げ (牙)質 を透過して歯
髄に到達する場合の歯髄への影響を評価するための使用模擬試験であり、象げ (牙)質 に接触す
る歯科用医療機器 (例えば、歯科裏装用セメント)の 場合に試験の実施を必要とする。ただし、
露髄部又は歯髄に近接した象げ (牙)質 部分の歯髄保護処置を前提とした使用方法が指定される

歯科用医療機器 (例えば、歯科充てん (填)用 コンポジットレジン)の 場合には、必ずしも試験
を求めるものではない。

イ)覆 髄試験は、歯髄に直接接触する歯科用医療機器による歯髄への影響を評価するための使用模擬
試験であり、歯髄に直接接触する歯科用医療機器 (ただし、歯科用器具を除く。)の 場合に試験
の実施を必要とする。

なお、この覆髄試験は、断髄試験としても使用できる。

ウ)tLR管充てん (填)使 用模擬試験は、歯科用医療機器による根尖周囲組織への影響を評価するため
の使用模擬試験であり、根管充てん (填)に 使用される歯科用医療機器 (ただし、歯科用器具を

除く。)の場合に試験の実施を必要とする。ただし、根尖部を封鎖した根管に充てん (填)され、
根尖周囲組織との接触の可能性がない歯科用医療機器の場合には、必ずしも試験を求めるもので

はない。

工)人 工歯根使用模擬試験は、咬合による歯科用インプラント材料の周囲組織 (硬組織)へ の影響を

評価するための使用模擬試験であり、骨内に埋込まれる歯科用インプラント材料の場合に試験の

実施を必要とする。

3)全 ての歯科用医療機器について一律の試験法を定めることは合理的ではなく、特定の試験法を固守

するよう求めるものではないが、選定した試験法から得られた結果が臨床使用上の安全性を評価す

るに足るものであると判断される根拠と妥当性を明らかにしなければならない。

7試 験試料

1)歯科用医療機器の生物学的安企性試験を実施する場合の試験試料としては、最終製品、最終製品の
一部、製品、原材料があるが、どの試験試料を用いて試験するかについては、最終製品の安全性
を評価できるかどうかを検討し、その選択の科学的妥当性を示さねばならない。

2)歯 科用医療機器は複数の材料を組み合わせて製造されることが多く、その製造過程 (滅菌操作も含

まれる。)に おいて材料が物理的 ・化学的に変化することがある。製造過程において材料が変化

する場合には、最終製品又は製品から切り出した試験試料、又は同じ条件で製造した模擬試験試

料を用いて試験を行うことが望ましい。一方、製造過程において材料が物理的 ・化学的に変化し

ない場合には、原材料を試験試料として試験を行うことで差し支えない。

3)用 時加工・調製される歯科材料は、その加工・調製過程において、材料が物理的 ・化学的に変化す

る場合には同じ条件で加工 ・調製した模擬試験試料を用いて試験を行 う必要がある。とくに、用

時調製の過程のまま生体に適用する材料 (例えば、未硬化状態の歯科用根管充てん (填)シ ーラ
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等)に あっては、練和直後及び硬化後の両方の状態の試験試料についての試験を考慮する必要が

ある。

一方、加工 ・調製において材料が物理的 ・化学的に変化しない場合は、製品又は原材料を試験

試料として試験を行うことで差し支えない。

4)原 材料の一部の化学物質を新規の化学物質に変え、かつ、それが材料中で化学的に変化していな
い場合などで、原材料、最終製品又は製品を試験試料として試験を行うよりも当該化学物質につ

いて試験を行うほうが試験実施の上でも評価の上でも合理的な場合はその化学物質の試験をもつ

て、原材料、最終製品又は製品の試験に代えることができる。

8動 物福祉

試験に動物を用いる際の動物の取扱いについては、動物愛護法及び ISo lo993 2動物福祉に関する

要求事項等に従い、動物の福祉に努めること。
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歯科用医療機器

のカテゴリ
接触期間 生物学的試験

A,一時的接触

(24時間以内)

B:短 ・中期的接触

(1～30日 )

C,長期的接触

(30日を超えるもの)

細
胞
毒
性

感
作
性

刺
激
性
／
皮
内
反
応

急
性
全
身
毒
性

（経
日
）

急
性
全
身
毒
性

（吸
入
）

亜
慢
性
全
身
毒
性

（経
日
）

亜
慢
性
全
身
毒
性

（吸
入
）

遺
伝
毒
性

埋
植
試
験

非接触機器

表面接触機器

皮膚

A ○ ○ ○

B ① ○ ○

C ○ ○ ○

〇

日くう (腔)内 組織

A ○ ○ ○

B ○ ○ ○ ○ ○ ○

C ○ ○ ○ ○

○

○ ○ ○

損傷表面

A ○ ○ O

B ○ ○ ○ ○ ○ 〇

C ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○

体内と体外を

連結する機器

A ○ ○ 〇 ○ ○

B ○ ○ ○ ① 〇 ○ 〇 ①

C ○ ○ ○ O ○ ○ ○ ①

体内植込み

機器

A ○ ○ ○

B 〇 ○ ○ ○ ○ 〇

C ○ ○ ○ 〇 〇 ○

表 1 主 要評価のためのガイ ドライン
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表 2 使 用模躍試験のためのガイ ドライン

歯科用医療機器

のカテゴリ
接触期間 生物学的試験

A:一時的接触

(24時間以内)

B:短 ・中期的接触

(1～30日 )

C3長期的接触

(30日を超えるもの)

歯
髄

・
象
げ

（牙
）
質
使
用
模
擬
試
験

覆
髄
試
験

根
管
充
て
ん

（填
）
使
用
模
擬
試
験

人
工
歯
根
使
用
模
擬
試
験

非接触機器

表面接触機器

A

B

C

体内と体外を

連結する機器

A ○

B ○

C ○

体内植込み機器

A ○ ○

B ○ 〇 ○

C ○ ○ ○

備考 :人工歯根使用模擬試験は JIS 6001に記載 されていないが、次により実施する。

ISO/PRF TS 22911,Dentis的― PrcClinical evatuatlon Ofdental implant systcms――Animal test

methods
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表 3 補 足的な評価のためのガイ ドライン

歯科用医療機器

のカテゴジ
接触期間 生物学的試験

A:一時的接触

(24時間以内)

B:短・中期的接触

(1-30 日 )

C:長期的接触

(30日を超えるもの)

慢

性

毒

性

発

ガ
　
ン
　
性

生

殖

／

発

生

毒

性

生

分

解

性

非接触機器

表面接触機器

皮膚

A

B

C

日くう (腔)内 組織

A

B

C

A

損傷表面 B

C

体内と体外を

連結する機器

A

B

C ○

体内植込み機器

A

B

C ○ ○
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別表 1 歯 科用医療機器の接触部位 ・接触期間

【参考】1 -般 的名称は、平成 17年 3月 11日 医 薬食品局長通知 薬 食発 0311005号の別添 CD‐ROM
の記載順であり、類似医療機器が近接しているとは限らないので、注意する必要がある。
2接 触部位及び接触期間は例示であり、当該品目の使用目的、使用方法等から最もリスクの高
い接触部位及び接触期間を選択する必要がある。
3極 短時間接触する器具などの場合には、生物学的リスクが低いので生物学的評価の対象外と
する。 (備考を参照。)
4器 具器械であっても、付属品が材料に相当する場合には生物学的評価が必要となる。 (備考
を参照。)

一般的名称及びクラス分類 生物学的評価の考え方

コー ド 一般的名称
クラス

分類

適用/非 適

用の別
接触部位 接触期間 備 考

70002000 歯科集団検診用パノラマX

線撮影装置

Il 非適用 非接触

37617000 デジタル式国内汎用歯科X

線診断装置

Il 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
37635000 アナログ式国内汎用歯科X

線診断装置

Il 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

37636000 アナログ式日外汎用歯科X

線診断装置

Il 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
37667000 デジタル式日外汎用歯科X

線診断装置

Il 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

37637000 アナログ式歯科用パノラマ

X線診断装置

Il 非適用 非接触

37640000 デジタル式歯科用パノラマ

X線診断装置

ロ 非適用 非接触

37668000 アナログ式歯科用パノラ
マ ・断層撮影X線診断装置

Il 非適用 非接触

37669000 デ ジタル式歯科用パノラ
マ 断 層撮影X線診断装置

Il 非適用 非接触

37677010 頭蓋計測用X線診断装置 Il 非適用 非接触
37677020 頭蓋計測用一体型X線診断

装置

Il 非適用 非接触

70004010 歯科用デジタル式X線撮影

センサ

Il 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
70004020 パノラマ用デジタル式X線

センサ

Il 非適用 非接触

70004030 頭蓋計測用デ ジタル式X 線

センサ

II 非適用 非接触

70035000 歯科用自動現像装置 I 非適用 非接触
40898000 頭頸部画像診断 ・放射線治

療用患者体位固定具

I 非適用 表面 (皮膚) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
31828000 歯科用X線ビームアライン

メン ト装置

I 非適用 非接触

70040009 歯科用デジタル式X線セン

サ

I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。

10/ 32 歯科材料の製造販売承認及び認証
中請に必要な物理的 ・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について (別添 2)dOc



新 般 的名称及びクラス分類 生物学的評価の考え方

コー ド番号 名称
クラス

分類

適

居拓薪

適

1 接
触部位 接触期間 備 考

40977000 スクリーン型歯科画像診断

用X線フィルム
I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

40978000 ノンスクリーン型歯科画像
診断用X線フィルム

I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70179000 歯科用日陛内カメラ I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70180000 歯科診断用日腔内カメラ Il 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの
で、評価対象外ンする_

12740000 歯科用と射針 II 適 用 体内外連絡 一時的 歯肉等の内部組織に接触する。

35869000 歯根膜内麻酔用注射筒 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35969000 歯科麻酔用注射筒 I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35970011 歯科用シリンジ I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

37434000 革回使用歯科用吸引カニュ
ー レ

I 適用 麦面 (日内) ―一時的

38750000 再使用 可能な歯科用吸引カ

ニュー レ

I 適用 表面 (国内) 一時的

70317000 歯科用吸引管 El 適用 体内外連結 一時的 日腔外科手術時に切開した組織に接
触する。

70387000 歯科用案剤と入器 I 適用 体内外連結 一時的 針状部を含み、根管内に挿入される。

70402000 歯科麻酔用電動注射筒 ロ 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70436003 非吸収性歯周組織再生用材

料

lll 適用 体内植込 長期的

70436004 吸収性歯周組織再生用材料 I V 適用 体内植込 長期的

70437103 非吸収性骨再生用材料 lll 適用 体内植込 長期的

70437204 吸収性骨再生用材料 I V 適用 体内植込 長期的

70437304 歯科用コラーゲン使用骨再

生材料

I V 適用 体内植込 長期的

70439000 ブタ歯胚組織使用歯周組織

再生用材料

Ⅳ 適用 体内植込 長期的

70455000 歯科用骨粉収集器 II 適 用 体内外連結 一時的 日腔外科手術時に切開 した組織に接

触する。
12304019 口腔洗浄器 I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
12304020 歯科用口腔洗r4器 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
12304030 電動式歯科用口腔洗浄器 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
35970012 能動型機器接続歯科用シリ

ンジ

E 適用 体内外連結 一時的 口腔外科手術時の切開した組織、
内組織等に接触する場合がある。

管

射

根

注
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新一般的名称及びクラス分類 生物学的評価の考え方

コー ド番号 名称
クラス

分類

適用/非 適

用の別
接触部位 接触期間 備 考

筒のみの場合は、表面 (国内)と なる。

35970021 再使用可能な歯科用シリン

ン

I 適用 体内外連絡 一時的 日腔外科手術時の切開した組織、根管
内組織等に接触する場合がある。注射

コのみの場合は、表面 (国内)と なる。
35970022 単回使用歯科用シリンジ Il 適用 体内外連結 一時的 日腔外科手術時の切開した組織、根管

内組織等に接触する場合がある。注射
筒のみの場合は、表面 (口内)と なる。

70460000 歯科用洗浄プローブ Il 適用 体内外連結 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。
70461000 歯周ポケット洗浄プEl―ブ Il 適用 体内外連結 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。
70464000 歯科電動式洗浄器 I 非適用 衰面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
34935020 歯科用非電動診査 治療椅

子

I 非適用 非接触

37494000 未包装品用マイクロ渡滅菌

器

Il 非適用 非接触

37495000 包装品用マイクロ渡滅菌器 Il 非適用 非接触

37509000 液体用マイクロ渡滅菌器 II 非適用 非接触

36193000 歯科用麻酔ガス送入ユニ ン

ト

lII 非適用 表面 (皮膚) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
70641000 罹患象牙質除去機能付レー

ザ
lll 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
31776000 歯鏡 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間技触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

31848000 歯周ポケットプロープ I 適用 体内外連結 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。

35812000 歯科用探針 I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70679000 歯科用貼薬針 I 適用 体内外連結 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。

15712000 歯科用ラバーダムクランプ I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
31849000 歯科用ラバーダムフレーム I 非適用 表面 (皮膚) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35553000 歯科用ラバーダムパンチ I 非適用 非接触

35851000 歯科用ラバーダムクランプ

針子

I ウト苅重テ周 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
16460000 歯科用アマルガム充墳器 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するブスクが低いの

で、評価対象外とする。
35696000 歯科用アマルガムキャリヤ I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対する リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35785000 歯科用練成充填物バーニン

シャ

I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
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35793000 歯科用アマルガム形成器 I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
35794000 競科用ワックス形成器 I 非適用 非接触

38782000 歯科用充填 修 復材補助器
具

I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

41861000 歯科用練成充填形成器 I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

42395000 歯科用オー トマチックマレ

ント

I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70680000 歯科用充填器 1 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70681000 歯科用圧入充填器 1 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生蒻
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

38530000 歯科用練成へら I 非適用 非接触

70682000 歯科用練成器具 I 非適用 非技触

31904000 歯科用キュレン ト I 非適用 体内外連結 ―一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
31908000 歯周用ホー I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35320000 歯科用スケーラ I 適用 体内外連結 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。

41660000 歯周用キュレッ ト I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35811000 歯キ1用エキスカベータ I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
42340000 歯問分離器 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
11155010 歯科用ラバーダム I 適用 表面 (日内) 一時的

11155020 歯科用ラバーダム防湿キン
ト

I 適 用 表面 (国内) 一時的 構成品の種類により、 「表面 (日内)J
になることがある。構成品毎に接触部

位と接触期間を適用する。
16350000 lfr科印象採得月 トレー I 適用 表面 (国内) 一時的

35860000 歯科印象材用シリンジ I 非適用 非接触

70683000 歯科用起子及び剥離子 I 適用 体内外連絡 一時的 日控外科手術時に内部組織に接触す

る。
16480000 歯科用エ レベータ I 適用 体内外連結 一時的 日腔外科手術時に内部組織 に接触す

る。
16668000 歯科用カーバイ ドバー 1 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
16669000 歯科用スチールバー I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
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16670000 歯科用ダイヤモン ドバー I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
70684000 歯科用プラスチックバー I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対する リスクが低いの

で、評価対象外ナするム
31875001 歯科用根管リーマ I 適用 体内外連絡 一時的

31875012 単回使用歯科用根管リーマ ll 適用 体内外連絡 一時的

31875022 電動式歯科用根管リーマ Il 適用 体内外連結 一時的

31876000 歯科用リーマ I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

31878011 歯科用ファイルラスプ I 適 用 体内外連絡 一時的

31878021 歯科用ファイル I 適用 体内外連結 一時的

31878012 単回使用歯科用ファイル II 適用 体内外連結 一時的

31878022 電動式歯科用ファイル u 適用 体内外連絡 一時的

41878000 歯科用根管ラスプ I 適用 体内外連絡 一時的

41865000 歯科用ブローチ I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
42334000 歯科用fR管アプリケータ I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35784000 歯科用クレンザ I 適用 体内外連絡 一時的

70685000 歯科用 ドリル I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
43311000 歯科用電動式 ドリル Il 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
44015000 歯科用電動式 ドリル システ

ム

Il 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70686000 歯科用根管口拡大 ドリル Il 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
42336000 歯科用tR管ペース トキャリ

ヤ

I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70687000 歯科用螺旋状除去器 I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とするハ
70688000 電動式歯科用螺旋状除去器 Il 非適痢 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
37678000 歯科用根管スプレンダ I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
41876000 歯科用根管プラガ I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
35170000 歯科用マンドレル I 非適用 非接触
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35807000 歯科用アプ レシブディスク I 非適用 麦面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70689000 歯科用空気回転駆動装置 Il 非適用 非接触

70690000 歯科用電気回転駆動装置 Il 非適用 非接触

70691000 歯科用噴射式切削器 Il 適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。
付属する粉体は、生物学的安全性評価
の対象となる。 (接触部位は、使用目
的による。)

40958000 歯科用ガス圧式ハンドピー

ス

lI 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

38347000 歯科用電動式ハン ドピース Il 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間技触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70692000 ス トレー ト・ギアー ドアン

グルタヽン ドピース

Il 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
70693000 歯科用電気エンジン及びエ

ンジン用器具

I 非適用 非接触

70694000 歯科診療用電気エンジン及

びエンジン用器具

Il 非適用 非接触

41539000 電動式歯科用歯内ベース ト

キャリヤ

El 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
70695000 歯科多目的治療用モータ II 適用 体内外連結 一時的 根管長測定時に根尖組織に接触する

ことがある。
13187000 電気式歯髄診断器 Il 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
16355000 歯科用根管長測定器 II 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70696000 歯科用唆合音測定器 Il 非適用 表面 (皮膚) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70697000 歯周ポケット測定器 Il 適用 体内外連結 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。

70698000 歯科用下顎運動測定器 Il 適用 表面 (口内) 一時的

70699000 歯科用唆合力計 I 非適用 麦面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70700000 歯接触分析装置 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

33203000 歯肉溝渉出液測定器 I 適用 体内外連絡 一時的 歯周ポケット内組織 と接触する。

33995010 光学的歯石歯垢検出器 II 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
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33995020 光学式 う蝕検出装置 Il 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 ンする、
33995030 電気式 う蝕検出装置 II 適用 体内外連絡 一時的 研削したエナメル質又は象牙質に接

触する可能性がある。
70701000 歯牙動揺測定器 Il 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70702000 歯科用顎関節音測定器 I 非適用 表面 (皮膚) 一時的 極短時間接触することがあるが〔生物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70703000 歯科用イオン導入装置 Il 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

31885000 回転式歯周用スケーラ El 適用 体内外連絡 一時的 歯周ポケット内組織と接触する:

36047000 超音波歯周用スケーラ Il 適用 体内外連絡 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。

70704000 歯科用エアースケーラ Il 適用 体内外連結 一時的 歯周ポケット内組織と接触する。

35775000 歯科重合用光照射器 I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することかあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

40529000 電動式歯科根管拡大装置 Il 適用 体内外連結 一時的 根尖組織に接触することがある。

43076000 超音渡歯科根管拡大装置 Il 適 用 体内外連結 一ヽ日寺庁5 根尖組織に接触することがあるモ
70705000 歯科用根管拡大装置 II 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
70706000 歯科用両側性筋電気刺激装

置

Il 非適用 表面 (皮膚) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
70707012 電動式歯面清掃用装置 II 適用 衰面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。

付属する粉体は、生物学的安全性評価
の対象 となる。 (接触部位は、使用 日

的による。)
70707001 歯面清掃器 1 適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。
付属する粉体は、生物学的安全性評価
の対象となる。 (接触部位は、使用目
的による。)

70707022 能動型機器接続歯面清掃用

器具

Il 適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
付属する粉体は、生物学的安全性評価
の対象となる。 (接触部位は、使用目

的による。)
70708000 歯科用歯面清掃補助材 Il 適用 表面 (国内) 短中期的 繰 り返 し使用する場合は、 「短中期

的J。 単回使用の場合は、 「一時的J。
70709000 医薬品含有歯科用歯面清掃

補助材

田 適用 表面 (日内) 短中期的 漂白的な目的で、繰 り返し使用する。

70710000 歯科用根管洗浄器 II 適用 体内外連絡 一時的 根尖組織に接触することがある。

70711000 歯科根管内洗浄吸引乾燥装

置

Il 適用 体内外連絡 一時的 恨尖組織に接触することがある。
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10082000 歯科用アマルガム混こう器 I 非適用 非接触

35791000 歯科アマルガム用カプセル I 非適用 非接触

31806009 歯両漂白用力D熱装置 I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

38790000 歯科用印象材混こう器 I 非適用 非接触

70712001 歯科根管材料加熱注入器 I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
70712009 歯科根管材料電気加熱注入

器

Il 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、 価 対象外とする。

70713000 歯科根管内異物除去器具セ

ツト
I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70174001 歯科根管内清掃器具 I 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

70714002 能動理機器向け歯科根管内
清掃器具

lI 非適用 体内外連結 一時的 極短時間接触することがあるが_生 物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70715000 歯科用バーナ 1 非適用 非接触

70716000 電熱式根管プラガ II 適用 体内外連結 一時的 根尖組織に接触することがある:
70717000 歯面淳自用活性化装置 Il 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
33208000 マ ンサ~ジ ピツク I 適用 表面 (国内) 一時的

38597000 チェアサイ ド型歯科用コン

ピュータ支援設計 ・製造ユ

ニツト

Il 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの
で、評価対象外 とする。

70718000 歯科用注入器具 1 適用 体内外連絡 一時的 切削 したェナメル質又は象牙質に接
触 しない場合には、表面 (国内)と な

る。
70719000 歯科用多目的超音波治療器 Il 適用 体内外連絡 一時的 超音波歯周用スケーラと同 じ目的で

使用されることがある。
70720000 歯科材料加温器 I 非適用 非接触

70721000 歯科用多目的超音波治療
汎用電気手術組合せ機器

皿 適用 体内外連結 一時的 歯肉切開用部品、歯周治療時に歯周ポ
ケットに挿入される部品がある。
【参考】高周波メス (クラスlll)が含
まオ■る。

70722000 歯科インプラン ト補綴用器
日

I 非適用 体内外連絡 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 かする本
34991010 歯科用ユニット Il 非適用 井接触

34991020 歯科用オプション追加型ユ

ニツト

Il 適用 表面 (国内) 一時的 構成品毎の接触部位及び接触期間を
考慮する。

70723000 歯科嬌正用ユニット Il 非適用 非接触

70724000 歯科小児用ユニッ ト Il 非適用 非接触

16692000 予防歯科用ユニン ト Il 非適用 非接触

70725000 可搬式歯科用ユニット Il 非適用 非接触
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新一般的名称及びクラス分類 生物学的評価の考え方

コー ド番 号 名称
クラス

分類

適用/非 適

用の別
接触部位 接触期間 備 考

70726000 可搬式歯科用オプション追

加型ユニ ット

lI 適用 表面 (日内) 一時的 構成品毎の接触部位及び接触期間を

考慮する。
34935010 歯科診査 治療用チェア 1 非適用 非接触

34859000 歯科用吸引装置 Il 適用 体内外連結 一時的 日腔外科手術時に切開 した組織 に接

触することがある。
70727000 歯科用吸引装置ポンプ Il 非適用 非接撫

12351000 汎用歯科用照明器 I 非適用 非接触

12352000 歯科用口腔内手術灯 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70728000 歯科水ライン用フィルタ Il 非適用 )1接掲虫

37413000 歯科矯正用結さつ器 I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性に対するリスクが低いの
で、評価対象外とする。

16204000 歯列嬌正用ワイヤ ll 適用 表面 (日内) 長期的

31759000 歯列矯正用チュープ Il 適用 表面 (口内) 長期的

31797000 歯列嬌正用スプリング Il 適用 表面 (国内) 長期的

37601000 歯列矯正用磁石 E 適用 体内外連結 長期的 切削したエナメル質又は象牙質に接
触しない場合は、 「表面 (日内)」 と
なる。

38734000 歯列矯正用帯環 Il 適用 表面 (国内) 長期的

38741000 歯列矯正用ロック II 適用 表面 (日内) 長期的

41059000 歯列嬌正用アタッチメン ト Il 適用 表面 (口内) 長期的

41068000 歯列矯正用クラスプ Il 適用 表面 (国内) 長期的

41397000 歯列矯正用RJR線 Il 適用 表面 (日内) 長期的

70729000 歯科矯正用材料キット Il 適用 表面 (国内) 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間を

考慮する。
33592000 歯列矯正用歯牙維持装置 Il 適用 表面 (国内) 長期的

70730000 歯科嬌正用レジン材料 Il 適用 表面 (国内) 長期的

38733000 歯列矯正用エラスチック器

材

Il 適用 表面 (国内) 長期的

70731000 歯科矯正装置用弾性材料 II 適用 衰面 (日内) 長期的

31757000 歯列矯正用ヘッドギア I 適用 表面 (皮膚) 長期的

41067000 歯列嬌正用チンキャップ I 適用 表面 (皮膚) 長期的

40468000 歯列矯正用顔弓 II 適 用 表面 (皮膚) 長期的

31801000 歯科矯正用バン ドプッシャ I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
41677000 歯列矯正用結さつ材 lI 適用 表面 (国内) 長期的

70732000 歯列矯正用唆合誘導装置 Il 適用 表面 (口内) 長期的

70733000 歯列矯正用位置測定器具 I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70734000 頭部顔面規格写真撮影装置 I 非適用 非接触
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新一般的名称及びクラス分類 生物学的評価の考え方

ヨー ド番号 名称
クラス

分類

適用/非 適

用の別
接触部位 接触期間 備 考

70735000 短期的使用歯科矯正用粘際
保護材

I 適 用 表面 (日内) 短中期的

70736000 歯科用日唇筋力固定装置 I 適用 表面 (口内) 短中期的

70737000 歯科用 リップバンパ Il 適用 表面 (国内) 長期的

70738000 歯科矯正用長期粘膜保護材 Il 適用 表面 (口内) 長期的

70739000 歯科技工用電気 レーズ I 非適用 非接触

70740000 歯科技工用高速 レーズ I 非適用 非接触

34699000 歯科技工用モータ I 非適用 非接触

37708000 歯科用 ドリル リモー トドラ

イブ

I 非適用 非接触

38611009 歯科技工用エンジン I 非適用 非接触

38611000 歯科技工用電気エンジン I 非適用 非接触

38763009 歯科技工用エンジン向けモ
ータ

I 非適用 非接触

38763000 歯科技工用電気エンジン向
けモータ

I 非適用 非接触

70741000 歯科技工用 トリマ 1 非適用 非接触

70742000 歯科技工用真を授拌器 I 非適用 非接触

34700000 歯科技工用 ドリルリモー ト

ドライプハンドピース
I 非適用 非接触

70743000 歯科技工用ステール切削器

具

I 非適用 非接触

70744000 歯科技工用カーバイ ド切削

器具

I 非適用 非接触

70745000 歯科技工用ガス圧式ハ ン ド
ピース

I 非適用 非接触

70746000 歯科技 工用電動式ハ ン ドピ
ース

I 非適用 '卜接触

70747000 歯科技工用エアモータ I 非適用 非接触

70748000 歯科技工用溶接ろう付器 I 非適用 非接触

35761000 歯科技工用電合装置 I 非適用 非接触

42343000 歯科用フラスコ I 非適用 非接触

34705000 歯科技工用プ レス I 非適用 非接触

70749000 歯科技工用 ヒータプレス 1 非適用 非接触

70750010 歯科技工用成型器 1 非適用 非接触

70750020 歯科用電着型成型器 I 非適用 非接触

70751000 歯科技工用高周波鋳造器 I 非適用 非接触

70752000 歯科技工用アーク鋳造器 I 非適用 非接触

70753000 歯科技正用加熱炉鋳造器 I 非適用 非接触

36180000 歯科技工用リング焼却炉 I 非適用 非接触

70754000 歯科技工用鋳造器関連器具 I 非適用 非接触

35762000 歯科技工用ポーセ レン焼成

炉

I 非適用 非接触
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新一般的名称及びクラス分塩 生物学的評価の考え方

コー ド番号 名称
クラス

分類 堅イ爾 1接
触期間
1      備   考

10201000 歯科用唆合器 I 非適用 非接触

35700000 歯科用顔弓 I 非適用 非接触

34713000 歯科技工宝設置型 コンピュ
ータ支援設計 ・製造ユニン
ト

I 非適用 非接触

70755009 歯科技工用金属表面処理器 I 非適用 非接触

70755000 歯科技工用金属表面加工器 I 非適用 非接触 表面加工により新たな物質が金属表
面に生成 される場合は、 「体内外連

生
。長期間接触」になる。

70756000 歯科技工用加圧埋没器 I 非適用 非接触

70757000 歯科インプラン ト技工用器
材

I 適用 表面 (日内) 長期的 日控 内に留置 され る材料等 を含まな
い場合は、 「非接触」。

70758000 歯科精密アタッチメン ト固

定用キン ト

I 非適用 非接触 構成品毎の接触部位及び接触期間を

考慮する。
70759000 歯科技工用セラ ミンクス加

熱加圧成形器

I 非適用 非接触

70760000 歯科技工用形成器具 I 非適用 非接触

70761000 歯科用メッキ装置キット Il 適用 体内外連結 長期的 メッキ層が切削した_41牙質 ・エナメル

質に接触する可能性がない場合は、
「表面 (口内)」 になる。

70762000 歯科用貴金属箔 Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。

11159000 歯科用直接金充填材 Il 適用 体内外連絡 長期的

70763000 歯科用金地金 工 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ,象牙質に接触
する。

70764000 歯科用銀地金 Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削 したエナメル質 ・象牙質に接触

する。
70765000 歯科用白金地金 Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)

が切削 したエナメル質 象 チ質に接触

する。
70766000 歯科用パラジウム地金 H 適 用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)

が切肖Jしたエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70767000 歯科鋳造用金合金 Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削 したエナメル質 象 牙質に接触

する。
70768000 歯科鋳造用低カラッ ト金合

金

Il 適 用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ,象牙質に接触

する。
70769000 歯科鋳造用14カラッ ト金合

金

Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触

する。
70770000 歯科メタルセラミック修復

用貴金属材料

Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触

する。
70771000 歯科非鋳造用金合金 Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)

が切削したエナメル質 ・象牙質に接触

する。
70772000 歯科非鋳造用低カラット金

合金

ll 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触

する。
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新一般的名称及びクラス分類 生物学的評価の考え方

コー ド番号 名称
クラス

分類 1接
触期間
1      備   考

70773000 歯科用金ろう Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削 したエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70774000 歯科鋳造用金銀パラジウム

合金

Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切肖けしたエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70775000 歯科非鋳造用金銀パラジウ
ム合金

II 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなどう
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する_

70776000 歯科用金銀パラジウム合金
ろう

II 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切肖りしたエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70777000 歯科鋳造用銀合金第 1種 Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象矛質に接触
する_

70778000 歯科鋳造用銀合金第2種 II 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切肖」したエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70779000 歯科用銀ろう II 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したェナメル質 ・象牙質に接触
する。

70780000 歯科鋳造用14カラット金合
金向けプラスメタル

コ 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したェナメル質 ・象矛質に接触
する。

70781000 歯科鋳造用金合金向けプラ
スメタル

Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70782000 歯科用銀パラジウム合金ろ

つ

Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70783000 歯科鋳造用ニッケル ・クロ

ム合金

Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削 したェナメル質 ・象牙質に接触
する。

70784000 歯科用ニ ッケル ・クロム合

金線

Il 適用 表面 (口内) 長期的

70785000 歯科用ニッケル ・クロム合

金板

Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削 したェナメル質 ・象牙質に接触

する。
70786000 歯科非鋳造用ニッケル ・ク

ロム合金

Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削 したェナメル質 ,象牙質に接触

する。
70787000 歯科用ニ ッケル ・クロム系

合金ろう

Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切肖」したエナメル質 象 牙質に接触

する。
70788000 歯科鋳造用コバル ト‐クロ

ム合金

Il 適 用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削 したエナメル質 象 牙質に接触

する。義歯床用専用の場合は、 「表面

(国内)Jと なる。
70780000 歯科用ヨバル ト・クロム合

金線

Il 適用 表面 (国内) 長期的

70790000 歯科非鋳造用コバル ト・ク
ロム合金

II 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。義歯床用専用の場合は、 「表面

(日内)Jと なる。
70791000 歯科用コバル ト・クロム系

合金ろう

rl 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。義歯床用専用の場合は、 「表面
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ヨー ド番号 名称
クラス

分類 1接
触期間
1      備

  考

(国内)Jと なる。

70792000 歯科用ステンレス鋼線 Il 適用 表面 (国内) 長期的

70793000 歯r4用ステンレス合金 Il 適用 表面 (日内) 長期的

長期的 歯冠修復物 (インレー、クカ
が切削 したェナメル質 ・象牙質に接触
する。

70794000 歯科鋳造用テタン合金 Il 適用 体内外連絡

70795000 歯科非鋳造用チタン合金 Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、カ
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。義歯床用専用の場合は、 「表面
(国内)Jと なる。

34836000 歯科アマルガム用合金 Il 適 用 体内外連結 長期的

35767000 歯科用水銀 Il 適用 体内外連絡 長期的

38762000 歯科用ガ リウム合全充填材 Il 適 用 体内外連結 長期的

70796000 歯科メタルセラミック修復
用金属材料

Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (クラウン)が 切削したェ
ナメル質 ・象矛質に接触する。

70797000 歯科非鋳造用合金 Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (クラウン)が 切削 した上

ナメル質 ・象牙質に接触する。
70798000 歯科鋳造用合金 Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修便物 (インレー、クラウンなど)

が切削 したエナメル質 ・象牙質に接触
「声る。

70799000 歯科用合金ろう Il 適 用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70800000 歯科用易溶合金 I 非適用 非接触

38779000 歯科用ろう付材料 Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切削したエナメル質 ・象牙質に接触
する。

38644000 陶歯 Il 適用 表面 (口内) 長期的

70801000 歯科用陶材 Il 適 用 体内外連結 長期的 ジ ャヶ ッ ト冠 が 切削 したエナ メル

質 ・象牙質に接触する。前装用のみで
あれば、 「表面 (口内)」 となる。

70802000 歯科メタルセラミック修復
用陶材

lI 適 用 表面 (口内) 長期的

70803000 lj科鋳造用セラミンクス H 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切肖けしたエナメル質 ・象牙質に接触
する。

70804000 歯科射出成型用セラミンク
ス

II 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (イン レー、クラウンな ど)
が切削 したエナメル質 象 オ質に接触

す る。
70805000 歯科切削加工用セラ ミック

ス
Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)

が切削したエナメル質 ・象牙質に接触

する。
70806010 歯科用セラミンクスキツト Il 適用 体内外連結 長期的 ジヤケ ン ト冠が切削 したエナメル

質 ・象牙質に接触する。前装用のみで
あれば、 「表面 (国内)」 となる。

70806020 歯科加圧成形用セラ ミック

ス

El 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど)
が切肖りしたエナメル質 象 牙質に接触

する。
70807000 アクリル系 レジン歯 Il 適用 表面 (日内) 長期的
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コー ド番 号 名称
クラス

分類

適用/非 適

用の別
接触部位 接触期間 備 考

70808000 硬質レジン歯 Il 適用 表面 (国内) 長期的

34976000 歯科用暫聞被覆冠成形品 Il 適用 表面 (口内) 短中期的

70809000 熱可塑性レジン歯 Ir 適用 表面 (国内) 長期的

70810010 メタルブレー ド臼歯 Il 適用 表面 (国内) 長期的

70810020 分割型 レジン臼歯 Il 適用 表面 (日内) 長期的

70811010 アクリル系歯冠用 レジン Il 適用 体内外連絡 長期的 切肖けしたエナメル質又は象牙質に接
触する。

70811020 歯冠用硬質 レジン Il 適用 体内外連絡 長期的 切削 したェナメル質又は象牙質に接
触する。

31733000 歯科用高分子製暫間クラウ
ン及びブ リッジ

II 適用 体内外連結 長期的 切削 したエナ メル質又は象牙質に接
触する。

70811030 歯冠用熱可塑性 レジン Il 適用 体内外連絡 長期的 切削 したェナメル質又は象牙質に接
触する。

16464000 歯科用人工唆頭 ll 適用 表面 (日内) 長期的

70812000 歯冠用硬質 レジン関連器材 Il 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物として切削したエナメル

質又は象牙質に接触する。
70813000 歯冠用硬質レジンキット ll 適用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物として切削したエナメル

質又は象牙質に接触する。
70814000 高分子系歯冠用着色材料 Il 適用 表面 (国内) 長期的

70815000 歯Tlセラミックス用接着材

料

El 適用 体内外連絡 長期的 切削 したエナメル質又は象牙質に接
級する。

70816000 歯科 レジン用接着材料 Il 適用 体内外連結 長期的 切削したェナメル質又は象牙質に接
触する。

70817000 歯矛固定用補強材 ll 適用 表面 (口内) 長期的

70818000 歯冠修復物補修用キット Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物として切削したエナメル
質又は象矛質に接触する。

70819000 歯科インプラン ト用上部構

造材

Il 適 用 表面 (口内) 長期的

70820000 歯科用インレーキット II 適用 体内外連結 長期的 ボンディング材等が衛洞内に塗布 さ
れる。構成品毎の接触部位及び接触期
間を考慮する。

70821000 歯科切制加工用 レジン材料 Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物 (インレー、クラウンなど〉
が切削したェナメル質 ・象牙質に接触
する。

70822000 歯科用被覆冠成形品 Il 適 用 体内外連絡 長期的 歯冠修復物 として切削 したエナメル

質又は象牙質に接触する。
70823000 歯科セラミックス用着色材

料

上 適用 表面 (日内) 長期的

70824000 義歯床用アクリル系 レジン II 適 用 表面 (口内) 長期的

70825000 義歯床用熱可塑性 レジン Il 適用 表面 (口内) 長期的

34769000 義歯床用短期弾性裏装材 Il 適用 表面 (国内) 長期的

34770000 義歯床用長期弾性裏装材 Il 適用 表面 (口内) 長期的

70826000 歯科レジン系補綴物表面滑
沢硬化材

lI 適用 麦面 (口内) 長期的

17610000 義歯床用軟質裏装材 El 適 用 表面 (コ内) 長期的

70827000 義歯床用 レジン関連材料 Il 適用 表面 (口内) 長期的

70828000 暫間義歯床用レジン Il 適用 表面 (口内) 長期的

70829000 義歯床用裏装材キット Ⅱ 適用 表面 (日内) 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間を
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コー ド番号 名称
クラス

分類 1接
触期間
1      備

  考

考慮する。

70830000 義歯床用軟性レジン Il 適用 表面 (国内) 長期的

1117100o 義歯補修キット Il 適用 表面 (日内) 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間を
考慮する。1760900o 義歯床用硬質裏装材 Il 適用 表面 (日内) 長期的

70831000 義歯床補修用 レジン Il 適用 表面 (日内) 長期的

70832000 歯科印象 トレー用 レジン 1 適用 表面 (口内) 一時的

70833000 歯科用パターンレジン I 非適用 非接触

70834000 義歯床用接着材料 Il 適用 表面 (口内) 長期的

70835000 歯科唆合診断用材料 I 適用 表面 (口内) 一時的

16710002 歯科用りん駿亜鉛セメント Il 適用 体内外連絡 長期的

16710003 医薬品含有歯科用 りん酸亜
鉛セメン ト

lll 適用 体内外連絡 長期的

16708000 歯科用けい りん酸セメン ト Il 適用 体内外道結 長期的

16705002 歯科用ポリカルボキシレー

トヤメント
Il 適 用 体内外連結 長期的

16705003 医薬∫J含有歯科用ポリカル

ボキシレー トセメント

llI 適用 体内外連結 長期的

70836002 歯科接着用 レジンセメン ト エ 適用 体内外連結 長期的

70836003 医薬品含有歯科接着用レジ
ンセメント

I I 適用 体内外連絡 長期的

70837002 歯科用コンポジッ トレジン

セメン ト

ll 適用 体内外連結 長期的

70837003 医薬品含有歯科用コンポジ

ッ トレジンセメン ト

lII 適用 体内外連結 長期的

16709002 歯科用酸化亜鉛ユージノー

ル ヒメン ト

Il 適用 体内外連絡 長期的

16709003 医薬品含有歯科用酸化亜鉛
ユージノールセメン ト

lll 適用 体内外道結 長期的

70838002 歯科用酸化亜鉛非ユージノ
ールセメン ト

Il 適 用 体内外連絡 長期的

70838003 医薬品含有歯科用酸化亜鉛

非ユージノールセメン ト

lll 適用 体内外連絡 長期的

70839002 歯科合着用グラスポリアル

クノエー トセメン ト

ll 適用 体内外連結 長期的

70839003 医薬品含有歯科合着用グラ
スポリアルケノエー トセメ
ント

田 適用 体内外連絡 長期的

16703000 歯科用エ トキシ安息香酸セ

メント

Il 適用 体内外連絡 長期的

38776000 歯科用硫酸亜鉛セメン ト rl 適用 体内外連結 長期的
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コー ド番号 名称
クラス

分類

適

留ィ薪

適

1 接
触部位 接触期間 1      備   考

70840000 歯科用アル ミン酸セメン
ト

Il 適用 体内外連結 長期的

70841002 歯科合着用グラスポ リアル

ケノエー ト系 レジンセメン

ト

Il 適用 体内外遵結 長期的

70841003 医薬品含有歯科合着用グラ
スポリアルケノエー ト系レ

ジンセメン ト

Ill 適用 体内外連絡 長期的

70842000 歯科用セメントキット Il 適用 体内外連結 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間を
考慮する。

70843000 歯科用シアノアクブレー ト
系セメント

Il 適用 体内外連結 長期的

70844000 歯科用色調試験材料 Il 適用 体内外連絡 一時的

70845000 歯科用色調適合確認材料 Il 適用 体内外連結 一時的

70846000 歯科動揺歯固定用接着材料 Il 適用 表面 (日内) 長期的 非切削の歯質に適用される。
35876000 歯科充填修復用コンポジン

トレジン材キット

II 適用 体内外連絡 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間 を
考慮する。

70847002 歯科充墳用コンポジットレ

ジン
工 適用 体内外連結 長期的

70847003 医実品含有歯科充墳用コン

ポジットレジン
IIl 適用 体内外連結 長期的

31750002 高分子系ブラケッ ト接着材

及び歯面調整材

Il 適用 体内外連絡 長期的 接着材がエ ッチングしたェナメル麦
面 (加工した麦面)に 適用される。

31750003 医薬品含有高分子系ブラケ
ット接着材及び歯面調整材

Ill 適用 体内外連結 長期的 接着材がエ ッチング したェナ メル表
面 (加工した表面)に 適用 される。

34782000 歯科高分子系接着材 Il 適用 体内外道結 長期的
36153000 歯科用エッチング材 Il 適用 体内外連結 一時的
42483002 歯科用象牙質接着材 Il 適用 体内外連絡 長期的
42483003 医薬品含有歯科用象牙質接

着材

I E 適用 体内外連結 長期的

70848002 歯科充填用グラスポ リアル

ケノエー トセメン ト

II 適用 体内外連絡 長期的

70848003 医薬品含有歯科充塩用グラ
スポリアルケノエー トセメ
ント

Ill 適用 体内外連絡 長期的

70849012 歯科支台築造用グラスポリ
アルケノエー トセメン ト

Il 適用 体内外連絡 長期的

70840013 医薬品含有歯科支台築造用
グラスポリアルケノエー ト
セメン ト

Ill 適用 体内外連結 長期的

70849022 歯科支台集造用グラスポ リ

アルクノエー ト系 レジンセ

メン ト

Il 適用 体内外連結 長期的

70849023 医薬品含有歯科支台築造用
グラスポリアルケノエー ト
系レジンセメント

Ill 適 用 体内外連絡 長期的

70850002 歯科夏層用グラスポリアル

ケノエー トセメント

II 適用 体内外連結 長期的

70850003 医薬品合有歯科裏層用グラ
スポ リアルケノエー トセメ

ン ト

Ill 適用 体内外連絡 長期的

34784000 歯科用けい酸塩セメン ト Il 適用 体内外連絡 長期的
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コー ド番号 名称
クラス

分類

適

呂ィ号「

適

1 接
触部位 接触期間 1      備   考

31780002 高分子系歯科小箱裂溝封鎖
材

ll 適用 体内外連絡 長期的 清掃 した小筒裂溝に適用される。

31780003 医薬品含有高分子系歯科小
衛裂溝封鎖材

Ill 適用 体内外連絡 長期的 清掃 した小衡裂溝に適用される。

清掃した小衛裂浅に適用される。
70851012 歯科小筒裂溝封鎖用グラス

ポ リアルケノエー ト系セメ
ン ト

II 適用 体内外連結 長期的

70851013 医薬品含有歯科小寓裂溝封

鎖用グラスポ リアルケノエ
ー ト系セメン ト

Ill 適用 体内外連絡 長期的 清掃 した小寓裂溝に適用 され るど

清掃 した小鴛裂溝に適用 され る。
70851022 歯科小舘裂溝封鎖用グラス

ポリアルケノエー ト系レジ
ンセメント

Il 適用 体内外連絡 長期的

70851023 医薬品含有歯科小鴛裂溝封

鎖用グラスポ リアルケノエ
ー ト系 レジンセメン ト

Ill 適用 体内外連絡 長期的 清掃した小筒裂博に適用されな:

16182000 水酸化カルシウム系筒洞裏
装材

m 適用 体内外連絡 長期的

34771000 歯科表面滑沢硬化材 Il 適用 麦面 (国内) 長期的 修復物及び非切削の歯質に適用され
る。

35877000 歯科用セラ ミック補修キン

ト

II 適用 体内外連結 長期的 切削後したエナメル質 ,象牙質に接触
するため構成品 (エッチング材、接着
材)を 含む。

38770000 歯科用覆髄材料 II 適用 体内外連絡 長期的

38789000 歯科用支台築造材料 Il 適用 体内外連絡 長期的

70852000 医薬品含有歯科用覆髄材料 Ill 適用 体内外連結 長期的

70853002 歯科用充填材料キント Il 適用 体内外連絡 長期的

70853003 医薬品含有歯科用充填材料

キッ ト

lll 適用 体内外連給 長期的

70854002 歯科充墳用グラスポ リアル

ケノエー ト系 レジンセメン

ト

Il 適 用 体内外連絡 長期的

70854003 医薬品含有歯科充填用 グラ
スポ リアルクノエー ト系 レ

ジンセメン ト

lll 適用 体内外連結 長期的

70855002 歯科問接修復用 ヨンポジッ

トレジン

II 適用 体内外連絡 長期的

70855003 医薬品合有歯科問接修復用
ヨンポジットレジン

lll 適用 体内外連結 長期的

70856000 歯科充填用アクブル系レジ

ン

II 適用 体内外連絡 長期的

70857000 歯科充填用色調調整材 Il 適用 体内外連絡 長期的

70858000 歯科接着 ・充墳材料用表面

硬化保護材

Il 適用 表面 (口内) 長期的 一時接触のものt)ある。

70859000 歯面処理材 ■ 適用 体内外連絡 一時的
70860000 歯科用シーリング・コーテ

ィング材

Il 適用 体内外連結 長期的 エッチングしたエナメル質等に接触
する。

70861002 歯面ヨーティング材 E 適用 体内外連結 長期的

70861003 医薬品含有歯面コーティン

グ材

l l 適用 体内外連結 長期的

70862000 医薬品含有歯面処理材 IIl 適 用 体内外連絡 一時的
70863002 歯科裏層用高分子系材料 Il 適用 体内外連結 長期的
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クラス
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適

屈ィ号i適 1 接
触部位 接触期間 1      備   考

70863003 医薬品含有歯科真層用高分
子系材料

ロ 適用 体内外連絡 長期的

70864002 歯科問接修復用コンポジッ

トレジンキン ト

Il 適用 体内外連結 長期的

70864003 医薬品含有歯科間接修復用
コンポジットレジンキント

lll 適 用 体内外連結 長期的

70865002 歯科用支台築造材料キント II 適用 体内外連結 長期的

70865003 医薬品含有歯科用支台築造
材料キント

lll 適用 体内外連絡 長期的

70866002 歯科用象牙質接着材キット Il 適用 体内外連結 長期的
70866003 医薬品含有歯科用象牙質接

着材キット

Ill 適 用 体内外連結 長期的

70867000 歯科用テンポラリース トッ
ピング

Il 適用 体内外連絡 短中期的

70868000 歯科用酸化亜鉛ユージノー

ル仮封向け材料

II 適用 体内外連絡 長期的

70869000 鮨科用仮封材料キット Il 適用 体内外連絡 長期的 構成品毎に接触部位 と接触期間を適
用する。

70870002 歯科用高分子系仮封材料 Il 適用 体内外遵結 長期的

70870003 医薬品含有歯科用高分子系

仮封材料

Ill 適用 体内外連絡 長期的

70871002 歯科用仮封材 Il 適用 体内外連絡 長期的

70871003 医薬品含有歯科用仮封材 田 適 用 体内外連結 長期的

35573000 歯科用歯周保護材料 Il 適用 体内外連絡 短中期的

70872000 医薬品含有歯科用歯周保護

材料

Ill 適用 体内外連絡 短中期的

31872000 歯科用根管充填ガンタパ~

チャポイント

Il 適用 体内植込 長期的

34791000 歯科用lR管充填ポイン ト Il 適用 体内植込 長期的

70873000 歯科用根管充填聞状材料 Il 適用 体内植込 長期的

36095000 歯科用根管充填シーラ Il 適用 体内植込 長期的

70874000 医薬品含有歯科用根管充填

シーラ

lll 適用 体内植込 長期的

70875000 根管充填材用軟化材 Il 適用 体内外遵結 一時的

70876000 水酸化カルシウム系歯科根

管充填材料

lll 適用 体内植込 長期的

70877000 ヨー ドホルム系歯科根管充

填材料

ロ 適用 体内植込 長期的

44406000 歯科用救急キン ト II 適 用 体内外連給 長期的 合着 ・接着材料を含む。構成品毎に接

触部位 と接触期間を適用する。
35698000 歯科用 キャビティーバーニ

ッンュ

Il 適用 体内外連絡 長期的

70878000 歯科用多目的グラスポリア
ルケノエートセメント

Il 適用 体内外連絡 長期的

70870000 医薬品含有歯科用多目的グ

ラスポリアルケノエー トセ

メント

lll 適用 体内外連絡 長期的

70880000 歯科用暫問修復向けグラス

ポ リアルケノエー ト系 レジ

ンセメン ト

L 適用 体内外連絡 長期的
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適

昌ィ斎

適

1 接
触部位 接触期間 備 考

35863000 歯科用アルギン酸塩印象材 Il 適用 体内外連絡 一時的 切削したエナメル質又は象牙質に接
触する材料である。
切削したェナメル質又は象牙質に接

触する材料である。

35864000 歯科用ポリエーテル印象材 Il 適用 体内外連絡 一時的

35865000 歯科用ポリサルファイ ド印
象材

Il 適用 体内外連絡 一時的

35866000 歯科用シリコーン印象材 Il 適用 体内外連結 一時的 切削 したェナメル質又は象牙質に接
触する材料である。

35862000 歯科用寒天印象材 Il 適用 体内外連結 一時的 切削 したェナメル質又は象牙質に接
触する材料である。

34799000 歯科用インプレッションヨ

ンパウンド
lI 適用 表面 (国内) 一時的

34800000 歯科印象用石こう I 適用 表面 (国内) 一時的

70881000 歯科適合試験用材料 I 適用 体内外連絡 一時的 切削したエナメル質又は象牙質に接
触する材料である。

16352000 歯肉圧排キント I 適用 表面 (損傷) 一時的 構成品毎に接触部位と接触期間ど彊
用する。

35861001 歯肉圧リト糸 I 適用 表面 (損傷) 一時的

35861003 医薬品含有歯肉圧排糸 III 適 用 表面 (損傷) 一時的

70882000 歯内圧排材料 I 適用 衰面 (損傷) 一時的

70883000 歯科唆合採得用材料 I 適用 体内外道結 一時的 切削したエナメル質又は象牙質に接
触する材料である。

70884000 医薬品含有歯肉圧」F材料 田 適用 表面 (損傷) 一時的

44575000 歯科用スペーサ I 適用 表面 (口内) 一時的

70885000 歯科用酸化亜鉛ユージノー

ル系印象材

Il 適用 表面 (国内) 一時的

70886000 歯科用印象材キット Il 適用 体内外連結 一時的 切削 したエナメル質又は象牙質に接
触する材料である。ただし、印象材の

種類により、 「表面 (損傷)又 は (口
内)Jに なることがあるぃ

70887000 歯科印象採得用器材 1 適用 体内外連絡 一時的 構成品の種類により、 「衰面 (損傷)

xは (日内)Jに なることがある。
70888000 歯科用光学印象採得補助材

料

Il 適用 体内外連結 一時的 切削 したエナメル質又は象牙質に接
後する材料である。

70889000 歯科用レジン系印象材 II 適用 体内外達結 一時的 切削 したエナメル質又は象牙質に接
触する材料である。

70890000 歯科複模型用寒天印象材 I 非適用 チFち安月虫

70891000 歯科複模型用ゴム質弾性印

象材料

1 非適用 非接触

70892000 歯科技工用光学印象採得補

助材料

I 非適用 非接触

16189000 歯科用キャスティングワッ

クス

I 適用 表面 (日内) 一時的 印象採得時等、日腔内接触することが

ある。
70893000 歯科用パラフィンワックス I 適用 表面 (口内) 一時的 印象採得時等、日腔内接触することが

ある。
70804000 歯科鋳造用シー トワックス I 非適用 非接触
70895000 歯科用ステッキワックス I 非適用 非接触
18083000 歯科用唆合堤 I 適用 表面 (日内) 一時的

34807000 歯科印象用ワックス 1 適用 体内外連結 一時的

38584000 歯科用唆合堤 ワックスプレ
ー ト

I 適用 表m~く国内) 一時的

38602000 歯科用唆合堤ワックス I 適用 表面 (国内) 一時的
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クラス
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適用/非 適

用の別
接触部位 接触期間 備   考

70896000 歯科用ユーティリティーブ
ックス

I 適用 表面 (口内) 一時的

一時的

印象採得時等、日雄内接触することが
ある。

34808000 歯科用ベースプレー ト I 適用 表面 (口内)

31836010 歯科汎用ワックス I 適用 体内外連絡 一時的 印象採得時に、切削したエナメル質又
は象牙質に接触することがある。

31886020 歯科用ワックス成形品 I 非適用 非接触
31836030 歯科用パターン成形品 I 非適用 非接触
70897010 歯科用焼石こう I 非適用 非接触

70897020 歯科用硬質石こう I 非適用 非接触

70898000 歯科用高温模聖材 I 非適用 非技触

70809000 歯科高温模型用補助材 I 非適用 非接触

34811000 歯科用樹脂系模型材 I 非適用 非横触

70900010 歯科鋳造用石こう系埋没材 I 非適用 非接触

70900020 歯科高温鋳造用埋没材 I 非適用 非接触

70900030 歯科ろう付用埋没材 I 非適用 非接触

31833000 歯科用アプレシブポィン ト I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
70001000 歯科技工用アブレシブ研肖」

器具

I 非適用 非接触

70902000 歯科技工用ダイヤモンド研
肖Ⅲわ十

1 非適用 非接触

16184000 歯磨カップ I 非適用 衰面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
70903000 歯科用ゴム製研磨材 I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
35702000 歯科研肖り用ストリップ I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
35768000 歯科予防治療用プラシ I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70904000 歯面研磨材 I 適用 表面 (日内) 一時的
70005000 医薬品含有歯面研磨材 lll 適用 表面 (日内) 一時的
70906000 歯科技工用研制 。研磨器材

キ ッ ト

I 非適用 非接触

70907000 歯科用研磨器材 I 適用 表面 (口内) 一時的 器具の場合には、極短時間接触するこ

とがあるが、生物学的安全性に対する

リスクが低いので、評価対象外 とす

る。
70908000 苛科用研削器材 I 適用 表面 (国内) 一時的 器具の場合には、極短時間接触するこ

とがあるが、生物学的安全性に対する

リスクが低いので、評価対象外 とす

る。
16388009 義歯床安定用親材 Il 適用 表面 (口内) 長期的

16388010 粘着型義歯床安定用糊材 II 適用 表面 (国内) 長期的

16388020 密着聖義歯床安定用糊材 Il 適用 表面 (国内) 長期的

34006009 歯科用骨再建インプラン ト Ill 適用 体内植込 長期的
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材

34006003 非吸収性歯科用骨再建イン

プラン ト材

田 適 用 体内植込 長期的

34006004 吸収性歯科用骨再建インプ

ラン ト材

I V 適用 体内植込 長期的

42347000 歯科用骨内インプラン ト材 Ill 適用 体内植込 長期的

42348000 歯科用インプラン トフィク

スチャ

lll 適 用 体内植込 長期的

42349000 歯科用粘膜下埋植型インブ

ラン ト材

lll 適 用 体内植込 長期的

42350000 歯科用粘膜内インプラン ト

材

Ill 適用 体内植込 長期的

42352000 歯科用骨膜下インプラン ト

材

Ill 適用 体内植込 長期的

42353000 歯科用経根管及び経歯根イ
ンプラント材

Ill 適用 体内植込 長期的

42354000 歯科用経歯肉インプラント

材

lll 適用 体内植込 長期的

70900000 歯科用インプラントシステ
ム

lll 適用 体内植込 長期的 キット品であるため、構成品毎に接触

部位 と接触期間を適用する。
70910000 歯科用インプラン トアバ ッ

トメン ト

田 適用 体内植込 長期的

70911000 歯科用手袋 I 適 用 表面 (国内) 一時的

16195000 歯科用マ トリンクスバン ド I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
16370000 歯科用マ トリックスウェッ

ジ

I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。

33204000 歯科用マ トリックス リテイ

ナ

I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。

35868000 lt科用保持 ピン Il 適用 体内外連結 長期的 切削 したエナメル質 ・象牙質に接触す

る。

36311000 歯科用唆合スプリン ト I 適用 表面 (国内) 短中期的

38576000 歯科用精密ボールアタンチ

メン ト

Il 適用 体内外連絡 長期的 切削 したエナメル質又は象牙質に接

触する材料である。

38577000 歯科用精密バーアタッチメ

ン ト

Il 適用 体内外連結 長期的 切削 したエナメル質又は象牙質に接

触する材料である。

38578000 歯科用精密磁性アタッチメ

ント

Il 適用 体内外連結 長期的 切削 したエナメル質又は象牙質に接

触する材料である。

38580000 歯科用精密スライ ドアタッ

チメン ト

II 適 用 体内外連結 長期的 切削したエナメル質又は象牙質に接
触する材料である。

38603000 歯科用精密弾性アタンチメ

ント

ll 適用 体内外連絡 長期的 切削したエナメル質又は象牙質に接
触する材料である。

38609000 歯科根管用ポスト成形品 Il 適用 体内植込 長期的 切肖」したエナメル質又は象牙質に接

触する。
38625000 歯科用高分子鉤成形品 I 適用 表面 (国内) 短中期的

38783000 歯科用う蝕除去液 Ill 適用 体内外連結 一時的 切削 したエナメル質又は象牙質に接

牧する。

38785000 歯科用漂向材 田 適用 表面 (国内) 一時的

70912000 歯科用金属釣成形品 I 適 用 表面 (口内) 短中期的
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目拓奇

適

1 接
触部位 接触期間 1      備   考

70913000 医薬品含有歯科用知覚過敏
抑制材料

lll 適用 体内外連絡 長期的 切削 したェナ メル質又は象牙質に接
触する。

70914000 歯科唆合スプリント用材料 I 適用 表面 (国内) 短中期的

70915000 歯科技工用リテンショラご
―ズ

I 非適用 非接触

70916010 歯科汎用アクリル系 レジン Il 適用 体内外速結 長期的 切削したエナメル質 ,象牙質に接触す
ることがある。

70916020 歯科汎用アクリル系 レジン

キッ ト

Il 適用 体内外連結 長期的 切削したェナメル質 ・象牙質に接触す
ることがある。
構成品毎の接触部位及び接触期間を
考慮する。

70917010 歯科技工用金属表面処理材

料

Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物の一部となり、切削したエ

ナメル質 ・象矛質に接触することがあ
る。処理面が合着 ・接着材に接触しな
い場合は、 「表面 (rl内)」 となる。

70917020 歯科技工用色調改善向け金

属表面処理材料

Il 適 用 表面 (日内) 長期的 歯冠修復物の一部 となるが、切削した
エナ メル督 ・象チ皆l‐経帥 1か しヽ

70918000 歯科技工用セラミックス衰

面処理材料

1 非適用 非接触 残留 しないものに限 られる。

70919000 歯科用色調遮蔽材料 Il 適用 体内外連絡 長期的

70920012 歯科用接着材料キット Il 適用 体内外連絡 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間を
考慮する。

70920022 歯科技工用接着材料 Il 適用 体内外連結 長期的 歯冠修復物の一部となり、切削したエ

ナメル質 `象牙質に接触する。義歯専
用又は合着 ・接着面に関与しない部分
に用いる歯冠修復材用の場合は、 「麦
面 (口内)」 になる。

70920003 医薬品含有歯科用接着材料
キ ッ ト

lll 適用 体内外連絡 長期的 切肖」したエナメル質又は象牙質に接
触する。構成品毎の接触部位及び接触
期間を考慮する。

70921000 歯科金属用接岩材料 II 適用 体内外連絡 長期的 切削 したエナメル質又は象牙質に接
触することがある。義歯床専用であれ

ば、 「表面 (口内)Jと なる。
70922000 歯科金属接着用キント Il 適用 体内外連絡 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間を

考慮する。構成品の種類により、 「表
面 (損傷)又 は (日内)Jに なること
がある。

70923000 歯科用分離材 I 適用 体内外連結 一時的 切削 したエナメル質又は象牙質に接
触することがある。

70924000 歯科根管ポス ト成形品キッ
ト

Il 適用 体内植込 長期的 構成品毎の接触部位及び接触期間を

考慮する。
70925000 歯科用マーカ I 適用 表面 (国内) 一時的
70926000 歯科用知覚過敏抑制材料 Il 適用 体内外連結 長期的 切削 したエナ メル質又は象牙質に接

紙する。

70927000 歯科用口腔内清掃キット I 適用 表面 (口内) 一時的 構成品毎の接触部位及び接触期間を

考慮する。
70928001 歯科根管切削補助材 I 適用 体内外連結 一時的 歯髄又は根尖組織に接触することが

ある。
70928003 医薬品含有歯科根管切削補

助材

Ill 適用 体内外連絡 一時的 歯髄又は根尖組織に接触することが

ある。
70920000 歯科用長期的使用唆合スプ

リン ト向け材料

I 適用 表面 (口内) 長期的

70030000 歯科用長期的使用唆合スプ

リント

Il 適用 表面 (口内) 長期的
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新一般的名称及びクラス分類 生物学的評価の考え方

ヨー ド番号 名称
クラス 適用/非 適

用の別
接触部位 接触期間 備   考

70931000 歯科用長期的使用高分子釣

成形品

Il 適用 表面 (日内) 長期的

70932000 歯科用長期的使用金属

形品

Il 適用 表面 (日内) 長期的

70933000 歯科用潤滑材 E 適用 表面 (国内) 長期的

41544000 切除メス I 適用 体内外連絡 一時的

42338000 靭帯切開刀 I 適 用 体内外連絡 一時的

31822000 歯科用歯肉はさみ I 適用 体内外連絡 一時的

31847000 歯科用金冠はさみ I 非適用 非接触

31863000 歯科用辺縁仕上げファイル I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物
学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とする。
37629000 歯科練成充填材用ファイル I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外とする。
31813000 歯科唆合紙用 ピンセッ ト I 非適用 表面 (口内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性 に対す る リスクが低いの

で、評価対象外 とするハ
31814000 歯科治療用ピンセット I 非適用 表面 (日内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
15713000 歯科用告針子 I 適用 体内外連結 一時的

33209000 歯科矯正用プライヤ I 非適用 非接触

35552000 抜歯用針子 I 適 用 体内外連結 一時的

70935000 歯科技工用針子 1 非適用 非接触

42339000 歯根分離器 I 適用 体内外連絡 一時的

13380000 歯科用開創器 I 適用 体内外連結 一時的

70949000 歯科用開日禅 I 非適用 表面 (国内) 一時的 極短時間接触することがあるが、生物

学的安全性に対するリスクが低いの

で、評価対象外とする。
70965001 歯科用インプラン ト手術器

具

I 適 用 体内外連結 一時的

70965002 電動式歯科用インプラン ト

手術器具

Il 適用 体内外連結 一時的
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