
  

*2017年 10月改訂（第 2版) 

 2015年 6月作成（第 1版）                                         届出番号：17B2X10001000883 

機械器具（68）印象採得又は咬合採得用器具 

一般医療機器 歯科印象採得用トレー JMDNコード：16350000 

        再使用禁止             トランスフォームトレー

 

 

 

 

 

*【形状、構造及び原理等】 

  1.形状・構造 

  下記の通り 

 

有歯顎用 

 

  

 

 

 

 

 
 

上顎用            下顎用      

 

 

    

 

使用部位 サイズ 横幅（a） 縦幅（b） 

上顎 

S 66mm 49mm 

M 71mm 56mm 

L 79mm 60mm 

下顎 

S 66mm 50mm 

M 70mm 54mm 

L 74mm 60mm 

  

無歯顎用 

 

 

 

 

 

上顎              下顎 

使用部位 サイズ 横幅（a） 縦幅（b） 

上顎 

S 65mm 49mm 

M 71mm 54mm 

L 76mm 59mm 

下顎 

S 64mm 53mm 

M 72mm 57mm 

L 76mm 60mm 

 

 

 

2.原材料 

  コーポリマー 

 

  3.包装 

12個 / 袋 

 

【使用目的又は効果】 

印象採得時に、印象材を盛り、保持し、圧接するために用いる。 

 

【使用方法等】 

1)患者の口腔サイズに合ったトレーを選択する。 

2)トレーを口腔内に合わせ、変形が必要な部位を特定する。 

3)その部位を 70℃のお湯に約 20秒間つける。 

4)素材が柔らかくなったら希望の形に変形させ、硬くなるまで 

 約 10秒間維持する。（冷やしたり、冷水につけたりすること 

 も可能。） 

5)希望の形状になるまでこの作業を繰り返す。 

6)印象材をトレーに盛り付けて口腔内に装着する。 

7)印象材の硬化後、トレーを口腔内から取り出し、歯科用石こ 

 うを用いて印象から模型を作製する。 

 

【使用上の注意】 

1)小児、又は嘔吐しやすい患者は使用中に窒息する恐れがある

ので、使用する際は十分に注意すること。 

2)歯科の従事者以外は使用しないこと。 

3)本品の使用はディスポーザルとし、再使用を禁止する。 

4)オートクレーブ滅菌不可。 

5)薬剤消毒を行う時は、薬剤の添付文書に書かれた使用上の注

意を守ること。 

  
*【保管方法及び有効期間等】 

1)高温多湿を避け、直射日光や粉塵のない清潔な場所に保管す 

ること。 

2)「もらいさび」を防ぐため、十分に水分を拭き取り、錆びて 

いる器具と一緒にしないこと。 

3)保管中、損傷しないように注意すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

使用前使用後は破損、ヒビ、先端及び柄部のキズ、大きな腐食

等がないか確認すること。これらがある場合は使用を中止する

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：株式会社 歯愛メディカル 

住所：石川県白山市鹿島町１-９-１ 

電話番号：076-278-8800 

 

製造業者：ASTEK INNOVATIONS LIMITED 

       （アステック イノベーションズ リミテッド社） 

製造国：イギリス 

 

【禁忌･禁止】 

 1.再使用禁止 

 2.劣化や異常が見られた場合は、器具の使用を中止すること。 

3.器具の形態変更や改造などはしないこと。 


