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文 2224-10178-03 

**2017 年 8 月改訂（新記載要領に基づく改訂 第 3版）     医療機器届出番号：14B1X00006000178 
*2014 年 5 月 1 日改訂（第 2版） 

器 50 開創又は開孔用器具 

一般医療機器 歯科用開口器 70949000 

 

ポリトラクター 
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： 

  

 

 

 

 

 

 材質：ポリプロピレン 

 

【使用目的又は効果】 

 

歯科治療で患者の開口状態を保持する器具である。 

 

【使用方法等】 

 

患者の口を開け、ポリトラクターの翼部分を口唇にかけ、開口状態

を保持する。 

 

【使用上の注意】 

 

・ 使用前に必ず製品の点検をし、バリ、破損、変形、その他損傷等

が確認された場合使用しないこと。 

・ 折損、破損等の原因となるので、本品に対する二次的加工（改造）

は絶対に行わないこと。 

・ 破折等の原因となるため、強い衝撃を与えないように丁寧に取り

扱うこと。 

・ 使用前に滅菌する場合は、高圧蒸気滅菌をすること。（各医療機関

により検証され確証された滅菌条件による。条件例：121℃ 30

分間） 

・ 高圧蒸気滅菌のセットまたは包装は、関連器材の仕様を熟知して

行うこと。 

・ 【使用目的又は効果】の項に記載の用途以外には使用しないこと。 

・ 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

・ 廃棄の際は感染防止に留意し、関係法令及び各自治体の指導に従

った安全な方法で適切に処理すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 

・ 高温、多湿、直射日光を避けて、外圧（物理的負荷）及び汚染を

受けない清潔な場所に保管すること。 

・ 歯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。 

 

【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：フィード株式会社 

商品インフォメーションデスク    

        電話 0120-004-504               

 

製造業者  ：ディー エイチ イー エフ インク（台湾） 

 （DHEF Inc.）  


