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一般医療機器　歯科印象採得用トレー　JMDNコード　16350000

【形状、構造及び原理等】*

　１．原材料

　　 プラスチック樹脂で構成させる。

　２．形状・構造

　　印象採得用トレーとして用いる。

　　形状は以下に代表的な形状を掲載する。

　上顎用　　　　　　　　　　　　下顎用 大きさは６種類

　３．原理

　　歯科用印象採得用トレーとして用いる。

【使用目的又は効果】*

　　歯科用印象採得用トレーである。

【使用目的又は効果】*

　①患者の口腔サイズに合ったトレーを選択する。

　②印象材を本器のトレーに盛り、口腔内に装着する。

　③印象材硬化後、本器を口腔内から取出し、歯科用石膏を用いて印象から

　模型を作成する。

【使用上の注意】*

　１．重要な基本的注意

　　1)事前にアレルギーについての有無を確認し、使用する材料との　関係を

　　検討すること。

　２．その他の注意事項

　　①本品は、歯科医療有資格者以外は使用しないこと。

　　②本品を使用する前に、必ず洗浄、消毒をすること。

　　・変形や変質を発見した場合は、使用せずに発売元に連絡すること。

　　・使用目的以外の目的で使用しないこと。

【保管方法及び有効期間等】

（保管方法）

　　①開封前の製品については、保管期間を定めない。

　　②高温多湿を避けて保管すること。

　　③歯科の従事者以外が触れないように適切に保管・管理をすること。

【保守・点検に関する事項】

　本器は低温殺菌を利用し、再利用可能であるが、劣化をするため再利用する

　際には必ず劣化等が無いか確認をすること。

【製造販売業者及び製造業者氏名又は名称等】

　製造販売業者氏名：有限会社バルビゾン

　連絡先電話番号：047-460-7818

　製造業者氏名：ジーアンドエイチワイヤーカンパニー／フレックスメディックス

　　　　　　　 (G&H Wire Company/FlexMedics)

　国名：アメリカ
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届出番号１２Ｂ２Ｘ００００２ＧＨ００１５
機械器具68　印象採得又は咬合採得用器具
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