
 
器（68）印象採得又は咬合採得用器具 

歯科印象採得用トレー(16350000) 

販売名：ディスポ－ザブル印象トレー 

 

製造販売届出番号 
13B3X00551000067 

2007 年 6 月 1 日 作成 

【禁忌・禁止】 

 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 
 器具の形態変更や改造等はしないこと。 
 器具を落下させたり、強い衝撃等を与えないこと 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

原材料：ABS樹脂 

構造：印象材を盛る部分と把柄の部分から構成される。 

トレーは、口腔内から取り出す時、印象材がトレーか

ら外れたり、トレーが変形しない構造となっている。 
 

 

【性能・使用目的・効能又は効果】 

 

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。 
 

【品目仕様等】 

 

ISO 13485:2003 の規準に対応 

 

【操作方法又は使用方法等】 

   

ディスポーザブルタイプ 

本品は単回使用を目的に作られている。 
 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

① 器具の正しい使用のために、注意事項を必ず守る

こと。 

② 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

③ 使用目的以外に使用しないこと。 

④ 必要以上の力を加えないこと。 

⑤ 破損や事故の原因となるので、切削・打刻・曲げ

などの改造は絶対に行わないこと。 

⑥ 使用前に充分な洗浄・消毒をすること。 

⑦ 使用後は、付着している血液、体液、組織及び薬

品などが乾燥しないよう、直ちに洗浄液や精製水

に付ける事。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

① 歯科医療従事者以外が触れないよう適切に保管、

管理すること。 

② 洗浄後は乾燥させて保管すること。 

③ 血液、体液、組織及び薬品が付着したまま保管し

ないこと。 

④ 汚染等を防ぐため、清潔で湿度が高くならない場

所にて保管、管理すること。 

⑤ 水分が付着したまま保管しないこと。 

⑥ 保管有効期間は特にないが、劣化や異常が見られ

る場合は使用を差し控えること。 

 

【包装】 

 

一袋 12 個入り 

 

規格表示された紙片が同封されている。 

 

【文献請求先】 

 〒176-0013 

 東京都練馬区豊玉中 2-18-14 

 株式会社コサカ 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所】 

 

 製造販売業者 : 株式会社コサカ 

 住所: 〒176-0013 

  東京都練馬区豊玉中 2-18-14 

 T E L:  03-3557-4111(代表） 

 

 第 3 種医療機器製造販売業許可 13B3X00551 

 

 外国製造業者 : Hsiner Co., Ltd. （台湾） 
 

再使用禁止 


