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機械器具（68）印象採得又は咬合採得用器具 

一般医療機器 歯科印象採得用トレー (JMDN コード：16350000) 

ＨＳ ディスポトレー 

再使用禁止

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 

<形状及び寸法> 

本品はプラスチック製の歯科印象採得用トレーで、上顎用

及び下顎用がある。 

<原材料> 

  ABS 樹脂 

<原理> 

 本品に印象材を盛り、保持し、圧接することで歯型を採得

することができる。 

 

【使用目的又は効果】  

本品は、歯科治療において印象採得時に印象材を盛り、保

持し、圧接し、歯型を採得するために用いる。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

１）患者の口腔サイズに合ったトレーを選択する。 

２）印象材をトレーに盛り付けて口腔内に装着する。 

３）ゆっくりと歯軸に平行にトレーを圧接する。 

４）印象材の硬化終了後、トレーを口腔内から取り出す。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

１）本品は一回限りの使用とし、再使用しないこと。 

２）薬液消毒を行う場合は、薬剤の添付文書に書かれた使用

上の注意を守ること。薬剤の種類によっては、樹脂素材

に影響を及ぼすことがある。 

なお、オートクレーブ滅菌はしないこと（耐熱性がない）。 

３）本品に対して発疹、皮膚炎などの過敏症の既往歴のある

患者には使用しないこと。 

４）本品を誤って破損した場合、患者が破片を誤飲する恐れ

があるので使用しないこと。 

２. 不具合・有害事象 

１）重大な不具合 

・本品の破損等 

２）重大な有害事象 

本品使用中に下記の有害事象が発現したら、直ちに使用

を中止すること。 

・アレルギー性接触皮膚炎 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管の条件＞ 

・高温多湿及び直射日光を避け、室温で保管すること。 

 

＜有効期間＞ 

・外装に記載 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者名： 株式会社アルファメッド 

東京都港区西麻布３－６－４ 

TEL： 03-3403-5432 

 

製造業者名： 

スーゾウ パック－デント テクノロジー株式会社 

   （Suzhou Pac-Dent Technology Co., Ltd.） 

     国名：中国 

 


