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 医  療  機  器  製  造  販  売  届  出  番  号  ：  23B2X10036000105  号 
   

 器  68     印  象  採  得  ⼜  は  咬  合  採  得  ⽤  器  具 
 ⼀  般  医  療  機  器     ⻭  科  印  象  採  得  ⽤  ト  レー  (コー  ド  ：  16350000) 

 オー  ト  ク  レー  ブ  パ  ト  レ 

 【形  状‧  構  造  及  び  原  理  等】 
 網  状  に  打  ち  抜  い  た  ⾦  属  板  を  成  形  し、  表  ⾯  に  樹  脂  コー  ティ  ン  グ 
 し  た  印  象  採  得  ⽤  ト  レー。 

 【使  ⽤  ⽬  的  ⼜  は  効  果】 
    各  種  ⻭  科  印  象  材  を  盛っ  て、  ⼝  腔  内  の  印  象  を  採  得  す  る  の  に 
    ⽤  い  る。 

                  
 【使  ⽤  ⽅  法  等】 

 1)  本  品  に  印  象  材  を  盛  り、  印  象  を  採  得  す  る  ⻭  ⽛  に  圧  接  す  る。 
 2)  印  象  材  の  硬  化  後、  ⼝  腔  内  か  ら  取  り  出  す。 

 【使  ⽤  上  の  注  意】 
 1)  本  品  は、  ⻭  科  医  療  有  資  格  者  か  つ  器  具  の  使  ⽤  に  熟  知  し  た  者  以 

 外  は  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 
 2)  使  ⽤  前  に  必  ず  洗  浄  お  よ  び  消  毒‧  滅  菌  を  す  る  こ  と。 
 3)  器  具  の  寿  命  を  著  し  く  低  下  さ  せ  る  の  で、  粗  雑  な  取  り  扱  い  は  し 

 な  い  こ  と。 
 4)  使  ⽤  ⽬  的  （医  療  ⾏  為）  以  外  の  ⽬  的  で  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 
 5)  コー  ティ  ン  グ  の  破  れ、  破  損、  本  体  の  変  形  が  あっ  た  場  合、  使 

 ⽤  を  中  ⽌  す  る  こ  と。 
    6)  樹  脂  コー  ティ  ン  グ  は  ⽕  に  弱  い  為、  ⽕  気  に  近  づ  け  な  い  こ  と。 

 7)  形  態  を  調  整  す  る  場  合  は  無  理  な  ⼒  を  加  え  た  り、  急  激  に  曲  げ  た 
 り  す  る  こ  と  は  避  け  る  こ  と。 

   
 【保  管  ⽅  法  及  び  有  効  期  間  等】 

 1)  消  毒‧  滅  菌  後  は  ほ  こ  り  及  び  ⽔  気  の  な  い  場  所  で、  ⻑  期  間  の  紫 
 外  線  及  び  直  射  ⽇  光  を  避  け  て  保  管  す  る  こ  と。 

 2)  腐  ⾷  性  薬  剤  及  び  そ  の  蒸  気  を  避  け  る  こ  と。 
 3)  外  圧  (物  理  的  負  荷)  及  び  汚  染  を  受  け  な  い  よ  う  に  保  管  す  る  こ    
    と。 
 4)  ⻭  科  の  従  事  者  以  外  が  触  れ  な  い  よ  う  に  適  切  に  保  管‧  管  理  す  る 

 こ  と。 

 【  保  守‧  点  検  に  係  る  事  項  】 
 1)  器  具  を  使  ⽤  す  る  前  の  注  意 

       ①  滅  菌  ま  た  は  消  毒  （塩  化  ベ  ン  ザ  ル  コ  ニ  ウ  ム  液  ⼜  は  グ  ル  コ  ン 
          酸  ク  ロ  ル  ヘ  キ  シ  ジ  ン  液）  が  ⾏  わ  れ  て  い  る  こ  と  を  確  認  す  る 
                こ  と。 
               ②  異  物  の  付  着、  傷、  コー  ティ  ン  グ  の  破  れ  等  の  不  具  合  が  無  い 

 こ  と  を  確  認  す  る  こ  と。 
 2)  使  ⽤  後  は  直  ち  に  印  象  材  を  除  去  し、  付  着  し  て  い  る  体  液、  ⾎    

       液、  薬  品  等  を  除  去  す  る  為、  直  ち  に  薬  液  等  に  浸  す  こ  と。 
    3)  印  象  材  の  除  去  に、  ⾦  属  ス  パ  チュ  ラ、  ⾦  属  た  わ  し  等  樹  脂  コー 
          ティ  ン  グ  を  傷  つ  け  る  恐  れ  の  あ  る  器  具  は  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 
    4)  オー  ト  ク  レー  ブ  滅  菌  機  を  使  ⽤  す  る  場  合  は、  132℃  で  滅  菌  ⼯ 
       程  の  み  ⾏  い、  乾  燥  ⼯  程  は  ⾏  わ  な  い  よ  う  に  設  定  す  る  こ  と。 
       な  お、  ケ  ミ  ク  レー  ブ  滅  菌‧  乾  熱  滅  菌  を  ⾏  う  こ  と  は  で  き  な 
       い。 
    5)  ト  レー  ク  リー  ナー  等  の  清  掃  液  は  樹  脂  を  溶  解、  劣  化  さ  せ  る 

 為、  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 
    6)  界  ⾯  活  性  剤  を  含  ん  だ  清  掃  液  は、  樹  脂  に  悪  影  響  を  与  え  る  為、 

 使  ⽤  し  な  い  こ  と。 
 7)  超  ⾳  波  洗  浄  機  は、  樹  脂  が  割  れ  る  為  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 

    8)  消  毒  ⽤  薬  液  で  消  毒  を  ⾏  う  場  合  は、  浸  漬  時  間、  温  度  等  を  メー 
 カー  の  指  ⽰  に  従  い  正  し  く  使  ⽤  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     ピー  ディー  アー  ル 
        愛  知  県  名  古  屋  市  天  ⽩  区  原  4-106 

                                                                              


