
 
機械器具（50）開創又は開孔用器具 

歯科用開口器 709490000 
販売名：チークリトラクター 

 

製造販売届出番号 

13B3X00551000234 
2011年 03月 01日 作成 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

原材料 プラスチック 

サイズ 大、小 

サイズ ①全長 
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大 12cm 3.5cm 5cm 
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【性能・使用目的・効能又は効果】 

 

本品は未滅菌の為、使用前にオートクレーブ又は EO ガス

等で滅菌すること。 

耐熱温度：121℃ 

 

口腔内の診療・治療時に、口角部を牽引して視野を広く

するために用いる。 

 

【品目仕様等】 

ISO 13485:2003 の規準に対応 

 

 

 

 

【操作方法又は使用方法等】 

口腔内の診療・治療時に、本品で口角部をけん引して、

視野を広くする。 

 

【使用上の注意】 

① 使用前に本品外観を目視によって異常がないか調べ

ること 

② 本品は未滅菌の為、使用前にオートクレーブ又は EO

ガス等で滅菌すること。耐熱温度：121℃ 

③ 本品に鋭利なヘラなどを使用しないこと。 

④ 器具の正しい使用のために、注意事項を必ず守るこ

と。 

⑤ 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

⑥ 使用目的以外に使用しないこと。 

⑦ 必要以上の力を加えないこと。 

⑧ 破損や事故の原因となるので、切削・打刻・曲げな

どの改造は絶対に行わないこと。 

⑨ 過度の衝撃を与えないよう注意すること。 

⑩ 使用前に充分な洗浄・滅菌をすること。 

 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

① 歯科医療従事者以外が触れないよう適切に保管、管

理すること。 

② 洗浄後は乾燥させて保管すること。 

③ 歯科印象材料が付着したまま保管しないこと。 

④ 汚染等を防ぐため、清潔で湿度が高くならない場所

にて保管、管理すること。 

⑤ 水分が付着したまま保管しないこと。 

⑥ 保管有効期間は特にないが、劣化や異常が見られる

場合は使用を差し控えること。 

 

【包装】 

 

2 個入り 

 

包装：透明の袋でシール包装した後、専用の箱に入れ包

装している。 

 

【文献請求先】 

 〒176-0013 

 東京都練馬区豊玉中 2-18-14 

 株式会社コサカ 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所】 

 製造販売業者 : 株式会社コサカ 

 住所: 〒176-0013 

  東京都練馬区豊玉中 2-18-14 

 T E L: 03-3557-4111(代表） 

 

 第 3 種医療機器製造販売業許可 13B3X00551 

 

 外国製造業者 : Hsiner Co., Ltd. （台湾） 

 

【禁忌・禁止】 

 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 
 本品は未滅菌の為、使用前にオートクレーブ
又は EO ガス等で滅菌すること 

 器具の形態変更や改造等はしないこと。 
 長期使用した場合や機能の低下が目立った
場合は、 

使用を中止し、適切に廃棄すること。 

 器具を落下させたり、強い衝撃などを 
与えないこと。 
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② 

③ 


