
G09-2_用語集_歯科用整形器具・材料

用語集名称

(G09-2)歯科用整形器具・

材料
(G09-2)

所管団体名称

日本歯科商工協会

不具合総称 不具合名称 JFMDAコード 定義 同義語1 同義語2 同義語3 同義語4 同義語5 FDAコード

機器材料の不良 G09-a001

破れ G09-a002 機器の破れ 1069

振れ G09-a003

機器もしくはその一部(主

に回転体の先端など）が通

常よりも震えたりすること

震える ブレ 1674

欠け、欠損 G09-a004 全体又は一部の欠け 1628

穴 G09-a005 穴のあいた破損 1293

キズ G09-a006 機器のキズ 1628

成形不良 G09-a007

エッジ部不良 G09-a008
成形及び加工時に発生した

エッジ周辺部の異常
2585

バリ G09-a009

成形及び加工時に発生した

エッジ周辺部の余分なカエ

リ等

2585

気泡 G09-a010 内部にある気泡 2585

気泡による穴あき G09-a011
気泡による円形あるいは楕

円状の穴
2585

鋳造ムラ G09-a012
製品の鋳造不良による均一

性の異常
2585

重合ムラ G09-a013
素材の重合不良による均一

性の異常
2585

変形不良 G09-a014

変形 G09-a015
元の形状から変化し、正常

な形を保てない状態
折れ 曲がり 歪み 2158

変色 G09-a016

色あせ G09-a017
全体又は一部が正常な色彩

より逸脱した色合いの状態
脱色 着色 白濁 1362

異物 G09-a018

付着物 G09-a019 異物の付着 1232

異物混入 G09-a020
原料及び構成部品以外の異

物の混入
1232

包装容器不良 G09-a021

開封不良 G09-a022 開封時の不良 2922

ミシン目不良 G09-a023

連続して繋がっている容器

のミシン目の位置ずれや切

れ、ミシン目がないなどの

異常

2638

容器の破損 G09-a024
ブリスターや容器の破損、

欠損
容器のキズ 1570

容器の汚れ G09-a025
ブリスターや容器の汚れ付

着
2638

容器の変形 G09-a026 ブリスターや容器の変形 2638

表示不良 G09-a027

表示不備 G09-a028
外箱や容器の表示に必要項

目の記載もれがあること
表示もれ 2911

表示違い G09-a029 外箱や容器の表示間違い 2651

ラベル表示不良 G09-a030 ラベルの表示間違い 2651

包装表示不良 G09-a031 外箱の表示間違い 2651

マーキング不良 G09-a032
刻印が薄い、無い、位置ず

れなどの異常
2306

表示汚染 G09-a033
外箱、ラベルの表示部分が

汚れていること
2651

ラベル貼り間違い G09-a034
別製品のラベルが貼付され

ていること
2651

使用期限表示間違え G09-a035
使用期限の表記間違えや記

載漏れなど
2528

規格違い G09-a036

規格異常 G09-a037

縦方向、横方向、直径、厚

み、デザインなどが表示あ

るいは規格と異なること

規格外 1363

成分異常 G09-a038 成分が表示値と異なること 1363

包装不良 G09-a039

内容量違い G09-a040
内容量が表示された包装単

位より少ない又は多いこと
1319

添付文書なし G09-a041
添付文書が添付されていな

いこと
1319

添付文書入れ違い G09-a042
別製品の添付文書が添付さ

れていること
2312

シール不良 G09-a043
外箱のシールに異常がある

こと
印刷ミス 2312

健康被害総称 健康被害名称 JFMDAコード 定義 同義語1 同義語2 同義語3 同義語4 同義語5 FDAコード

炎症 G09-e044

口腔内部の急性及び亜急性

炎症
G09-e045 口腔内部の炎症の総称 1932

腫れ G09-e046
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腫れ G09-e047
口腔内部の組織の損傷部が

炎症を起こし、腫れること
1932

痛み G09-e048

痛み G09-e049 痛み 1994

キズ G09-e050

キズ G09-e051 損傷 2178

遺残 G09-e052

遺残 G09-e053

体内に挿入した医療機器の

全部もしくは一部が意図せ

ずに体内に残ること

2276

穿孔 G09-e054

穿孔 G09-e055 人体の器官に穴があくこと 貫通 2001

知覚過敏 G09-e056

知覚過敏 G09-e057

生活歯において象牙質の露

出をきたし、様々な刺激に

よる知覚亢進を主症状とす

る硬組織疾患のこと

2065

アレルギー疾患 G09-e058

アレルギー G09-e059 免疫反応による炎症 1701

痛み、痒み G09-e060
アレルギー疾患に伴う口腔

内部の痒み
1943

部品・構成品 JFMDAコード 定義 同義語1 同義語2 同義語3 同義語4 同義語5 FDAコード

製品 G09-g061

構成部品 G09-g062

容器 G09-g063

包装 G09-g064

添付文書 G09-g065


