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添付文書 

器 65 歯科用充填器 

一般医療機器   歯科用練成充填形成器   JMDN：41861000 

ＢＳＡ コンポジットインスツルメント 
 

【禁忌・禁止】 

・本体と先端部の分離禁止。 

・破損・変形・劣化品の使用禁止。（**） 

 

【形状、構造及び原理等】  

［形状・構造］（**） 

本品（エピ コンポジット）は、ハンドル部と練成充填材料の切断、掻き取りまたは削り取りができる刃又は爪を

もつ先端部から構成される。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

［原理］（**） 

切断、掻き取り又は削り取りにより、練成充填材料の表面の輪郭研削を目的とした刃又は爪をもつ歯科用器具をい

う。 

［包装］ 

１袋（1本入） 

 

［原材料］ 

シリコン、ステンレス 

 

【使用目的又は効果】（*） 

本品は練成充填材料の表面の輪郭研削をするために用

いる。 

 

【使用方法等】（*） 

①使用にあたって滅菌を行う場合は、オートクレーブ滅

菌（133℃以下）を行うこと。滅菌の方法はそれぞれの

滅菌器、のメーカーの使用説明書にしたがって正しく

行うこと。 

②本体ハンドル部を手に持ち、先端切刃部により、練成

充填材料の表面の輪郭研削を行う。 

【使用上の注意】 

・損傷、変形、劣化の認められるものは使用しないこと。 

・歯科医療従事者のみの使用に限られ、歯科用目的以外

に使用しないこと。 

・再使用する時は、使用前に必ずオートクレーブ滅菌を

行うこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】（*） 

［保管方法］ 

・通気性のよい、汚染を受けない場所で保管すること。 

・小児の手の届かない、適切な場所に保管すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】（*） 

製造販売業者 ㈱ビーエスエーサクライ 

住所 名古屋市天白区高島 1丁目 117-1 

ＴＥＬ 052-805-1181 

外国製造業者 ｵｰｿﾝ ｴﾑｴﾇﾃﾞｨｰ ｶﾝﾊﾟﾆｰ  

 OSUNG MND CO．、LTD． 

国名 韓国 
 

 


