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                             医療機器届出番号：11B2X00019SF1001 

機械器具６５ 歯科用充填器  

一般医療機器 歯科用注入器具 70718000 

ユニロイシリンジ 
 

 
【形状・構造及び原理等】 

   本器具は、次の原材料で構成される。 
１）カラー：ポリサルホン樹脂  
２）フック：ポリサルホン樹脂 

３）ピストン CS：真鍮+クロームめっき・ポリサルホン樹脂 
４）ピシトン先金具：真鍮+クロームめっき 
５）中金具：真鍮+クロームめっき 

６）スプリング：ステンレス線 
７）胴金具：真鍮+クロームめっき 
８）針部：ニードル ステンレス 

 針基 真鍮+クロームめっき 
９）プラスチック部：ウルテム樹脂 * 
10）清掃針：ステンレス線 

 
 

 
 

【使用目的又は効果】 
   本器具は、カートリッジタイプの寒天印象材を口腔内に注入する

ために用いる。 

 
 
【使用方法等】 

［使用方法］ 
１）清掃針を針から引き抜きます。 
２）プラスチック部に溶解保存された寒天カートリッジを挿入し

ます。 
３）プラスチック部を本体にねじるように装着します。 
４）手に寒天印象材を押し出し、寒天印象材の溶解具合などを確

認してからピストンを押して寒天を適用します。 
５）口腔内で使用後、再使用する際には速やかに洗浄液・消毒剤

を用いて付着物を除去した後、滅菌を行います。 

滅菌方法：オートクレーブ（121℃30 分）による滅菌を行い
ます。 

 

 
【使用上の注意】 
［重要な基本的注意］ 

  １）針部を外す時は、必ず針基を持って回すこと。ニードル部分
に無理な力がかかると破損につながります。 

   ２）使用前にプラスチック部及びカラーに亀裂などが無いか確認

をし、亀裂が発見された場合は使用をとりやめること。 
   ３）器具の落下等、取り扱いの不注意は破損の原因になるので特

に取り扱いに注意すること。 

   
  
【保管方法及び有効期間等】 

［保管方法］ 
  １）本器具は、直射日光のあたる場所を避けて保管すること。 
  ２）本器具は、化学薬品の保管場所やそのガスの発生する場所に 

保管しないこと。 
   ３）本器具は、歯科医療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。 

 
 

【保守・点検に係わる事項】 

１）保守・点検 
①ニードル部分の寒天の詰まりを清掃すること。 
②使用前にヘッド部のネジ磨耗、針部の損傷、亀裂などの有

無を確認し、発見された場合は使用をとりやめること。 
③使用後は各部を分離し洗浄、清掃、消毒した後、充分に乾
燥して、保管すること。針部は、乾燥後、清掃針を挿入し

た状態で保管すること。 
２）洗浄・消毒等 

①使用後は、速やかに精製水を用いて器具に付着した血液、

体液、組織片を速やかに除去し、職業感染防止の為に洗浄・
消毒すること。その際、確実に血液や体液、組織片等が除去
できたか、ジョイント部や複雑な個所の目視をし、残留異物

の付着が無い事を確認すること。 
②薬液消毒を行う時は、薬剤の添付文書又は取り扱い説明書
に従って使用上の注意を遵守すること。薬剤の種類によって

は、金属素材に影響を及ぼすことがある。 
③洗浄、消毒、滅菌にはできるだけ精製水を使用すること。
水道水を使用すると塩素イオンの影響で器具が腐食するこ

とがある。 
④本器具は樹脂製のため、オートクレーブ滅菌は製品の劣化
を早めます。 

⑤洗浄液・消毒剤・滅菌器については、各製造業者の指示に
従い正しく使用すること。また、洗浄、消毒、滅菌後の器具
は水分を除去し、充分乾燥させてから保管すること。 

 
 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売業者  株式会社  クラーク 
及び製造業者   
住所          〒340-0832 

              埼玉県八潮市柳之宮屋敷通 223 番地 2 
電話番号      048-994-1825 
 

 
販売業者    株式会社  松風 
住所      〒605-0983 

        京都市東山区福稲上高松町 11 
電話番号    075-561-1112 


