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**2021 年 6 月改訂（第 4 版）                         医療機器届出番号 27B1X00041000554 

*2019 年 5 月改訂（第 3 版） 

歯科材料（03）義歯床材料 

一般医療機器 歯科印象トレー用レジン 70832000 

ドレーブ トレー材 
再使用禁止 

 
    

    

    

    

    

    

*【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】    

1）製品形状 

 

 

 

 

D-38135R / ﾄﾞﾚｰﾌﾞ ﾄﾚｰ材 BP006 / ﾌﾞﾙｰﾌﾟﾘﾝﾄ 光沢剤 

 

2）材質 

トレー材：モノマー（UDMA 他）、フィラー（ガラスビーズ）、

重合開始材、他 

光沢剤 ：メタクリル酸メチル、他 

 

3）色 

 ピンク（トレー材） 

    

**【使用目的又は効果】【使用目的又は効果】【使用目的又は効果】【使用目的又は効果】 
本品は、個人トレー、ベースプレート等の作製に用いる。    

    

** *【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】    

1）石膏模型にパラフィンワックスを用いて 

 印象材のスペースを付与する。  

 その上に本品を圧接して外径を整える。 

（図 1）  

 

 

2）模型上でデザインナイフ等を用いて本品を適切な形にカットし、

個人トレーの形態を整える。残ったトレー材や新たなトレー材を

使用して、柄（ハンドル部）を取り付ける。 

3）トレー表面（印象材注入部分以外）にブループリント光沢剤を

塗布し光重合器にて重合させる。（300～400nm/5 分間） 

4）必要に応じて、インプラント上部構造スクリューのアクセスホ

ールや印象材保持のための横穴を開ける。 

完成後 24 時間以降に印象採得することをお勧めします。 

 

（使用方法に関連する使用上の注意） 

1）本品の硬化が始まる為、作業は自然光下で約 10 分以内に行うこ

と。 

2）光重合の照射光を直視しないこと。 

3）個人トレーを患者の口腔内に試適・印象採得する前に、必ず消

毒を行うこと。 

    

**【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】    

〈重要な基本的注意〉 

1）本品の使用により、発疹、皮膚炎などの過敏症状があらわれた

患者には、使用を中止し、医師の診断を受けさせること。 

2）本品は目に入らないように注意すること。万一、目に入った場

合にはすぐに多量の清潔な流水で洗浄し、専門医の診断を受ける

こと。 

3）皮膚に付着した場合には、大量の水で洗い流すこと。 

4）研磨の際は粉塵による人体への影響を避けるために吸塵装置及

び防塵マスク等を使用し、粉塵を吸入しないこと。目の損傷を防

止するために防護メガネ等を使用すること。 

5）技工作業を行う際は換気設備の整った場所で作業を行うこと。 

    

【保管方法及び【保管方法及び【保管方法及び【保管方法及び有効有効有効有効期間等】期間等】期間等】期間等】    

〈保管方法〉 

・高温、多湿を避け、塵やほこりのない清潔な場所に保管するこ

と。開封後は冷蔵庫に入れて保管することをお勧めします。 

・開封後は容器を移し変えたりしないこと。光があたると重合 

（硬化）が始まる為、使用後は容器をすみやかに密封すること。 

〈使用期限〉 

・本品は包装に記載の使用期限までに使用すること。 

〔記載の使用期限は、自己認証（製造業者データ）による。〕 

（例： ○○○○－○○は使用期限○○○○年○○月末日を 

示す。） 

    

**【製造販売業者【製造販売業者【製造販売業者【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】及び製造業者の氏名又は名称等】及び製造業者の氏名又は名称等】及び製造業者の氏名又は名称等】 

製 造 販 売 業 者：大信貿易株式会社 浜寺営業所 

連 絡 先：0120-382-118 

製 造 業 者：メガデンタ デンタルプロダクト社（ドイツ） 

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH 

 

 

 

【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

・本品の配合成分及び類似成分、メタクリル酸系モノマーに対

して過敏症の既往歴のある患者には使用しないこと 

 

図 1 


