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  医療機器届出番号 13B1X00277000484号   
機械器具 50 開創又は開孔用器具 一般医療機器 内視鏡用マウスピース JMDNコード70951000 

 
 マウスピースカバー MAJ-2002 
   

 

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 
各機種の詳しい構成は、『取扱説明書』の「11 梱包品の確認」を

参照すること。 
    

2.各部の名称 

 
    

3.仕様 

開口部寸法 内径Φ27.5mm 
組み合わせ可能な機器 マウスピース 

（MB-142/MAJ-674） 

    

作動・動作原理 
マウスピースに装着し、患者の口にくわえさせ、患者が硬いマウ

スピースをくわえたときに感じる不快感を軽減する。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本品は当社製マウスピース（MB-142/MAJ-674）の外側に装着し、

患者が硬いマウスピースをくわえたときに感じる不快感を軽減す

るためのものである。 
    

【使用方法等】 

使用方法 
1.決められた方法でリプロセスを行う。 
2.マウスピースカバーをマウスピースの外側に先端側から取り付け

る。 
3.マウスピースのフランジ位置が、マウスピースカバーの後端端面

と一致するように装着し、噛付部を患者にくわえさせる。 
4.内視鏡をマウスピースの開口部を通して挿入する。 
5.内視鏡を慎重に引き抜き、患者の口からマウスピースを取りはず

す。 

6.マウスピースカバーをマウスピースから取りはずす。 
7.使用後は1項と同様にリプロセスを行う。 
    
使用方法に関する詳細については、マウスピースカバーと併用す

る当社製内視鏡の『添付文書』や『取扱説明書』を参照すること。 
    

使用方法等に関連する使用上の注意 
1.患者が義歯または義歯床を装着している場合は、義歯または義歯

床をはずしてからマウスピースをくわえさせること。義歯または

義歯床を装着したままでは、検査中に義歯がずれたり、マウスピ

ースの固定が不安定になったり、マウスピースカバーを食いちぎ

るおそれがある。 
    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)マウスピースカバーは、出荷前にリプロセスされていないため、

使用前にリプロセスを行うこと。リプロセスせずに使用すると

感染するおそれがある。 
(2)マウスピースカバーがマウスピースに正しく装着されていない

と、患者に苦痛を与えるだけでなく、マウスピースカバーが口

腔内に脱落するおそれがある。 
(3)マウスピースにマウスピースカバーを取り付けるとマウスピー

スよりも外径が大きくなる。そのことにより患者の呼吸が妨げ

られる場合には、マウスピースカバーをはずすこと。 
    

不具合 

その他の不具合 

脱落、破損、洗浄・消毒・滅菌不良 
    

有害事象 

その他の有害事象 

患者の呼吸の阻害、患者・術者などの感染 
    

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
使用後は、マウスピースカバーの『取扱説明書』に従い、リプロ

セスおよび保管すること。 
    

耐用期間 
マウスピースカバーは消耗品（修理不可能）である。使用前点検

を実施し、点検結果により必要であれば新品と交換すること。 
    

【保守・点検に係る事項】 

洗浄、消毒、滅菌方法 
1.マウスピースカバーは、消毒（または滅菌）の前に十分に洗浄し、

消毒（または滅菌）効果を妨げる微生物や有機物を取り除くこと。

なお、洗浄時に洗浄液を過度に泡立たせないようにすること。 
2.当社では、マウスピースカバーと内視鏡洗浄消毒装置を組み合わ

せた場合の洗浄消毒効果は保証していない。 
3.消毒液のすすぎの際にはマウスピースカバーに消毒液が残らない

ように、滅菌水で十分に洗い流すこと。 
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4.本添付文書および本製品の『取扱説明書』に記載しているリプロ

セス方法では、クロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質であるプ

リオンを消失または不活化することはできない。クロイツフェル

ト・ヤコブ病患者に本製品を使用する場合は、その患者専用の機

器として使用するか、使用後適切な方法で廃棄すること。クロイ

ツフェルト・ヤコブ病への対応は、種々のガイドラインに従うこ

と。 
5.消毒の全工程でマウスピースカバーを完全に浸漬し、マウスピー

スカバーに付着した気泡を完全に除去すること。 
6.高圧蒸気滅菌装置の中では、常にマウスピースカバーを離してセ

ットすること。 
    

使用者による保守点検事項 
マウスピースカバーを使用する前には、必ずマウスピースカバー

の『取扱説明書』に従って点検を実施し、異常が確認された場合

は使用しないこと。 
    

**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元： 
オリンパスメディカルシステムズ株式会社 

〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
    
お問い合わせ先 
TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 
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