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添付文書 

                       器 25 医療用鏡 

                一般医療機器   歯鏡   JMDN：31776000 

ニュ－ミラ－ライト 
 

【禁忌・禁止】（**） 

・本体の分解・改造及びあらゆる液体への浸漬水洗い禁

止。 

・リフィルミラ－部及びバリアスリーブの再使用禁止。 

 

【形状、構造及び原理】（*） 

［形状・構造］（**） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

［原理］ 

口腔内診査又は、圧排のために用い、診察時にＬＥＤラ

イトを点灯させて、光量不足を補う。（**） 

 

［包装］（**） 

■スタータキッド 

ミラ－ライト本体     ×１本  

リフィルミラ－       ×５０本  

バッテリ－パック（3個）  ×６セット 

バリア－スリ－ブ     ×５０枚 

 

■リフィルミラ－セット   

リフィルミラ－      ×５０本  

バッテリ－パック（３個）×２セット）  

バリア－スリ－ブ     ×５０枚  

 

［寸法］（**） 

全長：180mm、ミラー部：Φ24mm（表面反射）、 

本体重量：約 32ｇ 

 

【使用目的又は効果】（**） 

口腔内診査又は圧排のために用いる歯科用器具で、通

常、ミラーヘッド及びハンドルからなるものをいう。            

 

 

【使用方法等】（*） 

・リフィルミラ－を本体先端部にしっかりと差し込み、ミ

ラ－保護シ－トをはがす。                         

・ミラ－ライト本体のダイヤル部分を時計まわり右回り）

に回すとLEDライトが点灯する。（ライトが点灯したら、

それ以上回さないこと） 

・ライトを消す場合は、反対方向にまわす。（ライトが消

えたら、それ以上回さないこと。） 

 

【使用上の注意】                             

・本体は 121℃以下でのオ－トクレ－ブ滅菌が可能。                

・オートクレ－ブ滅菌時、バッテリ－は必ず本体より取り

出して再びキャップをしめた後、滅菌バックに入れて

滅菌すること。 

・ミラ－ライト本体は、水洗いを絶対しないこと。又、薬

液等による浸漬消毒は不可のため、本体が汚れた場合

はガーゼなどで清拭すること。 

・リフィルミラ－・バリアスリ－ブはディスポーザブルで

のため、再使用はしないこと。 

・バッテリ－パックを交換する場合はプラス、マイナスを

確認してからセットして下さい。 

・3個が１セットになっているバッテリーパックは、包装

を剥がさず本体へセットすること。 

・破損、キズ等がみられる場合は使用をしないこと。（**） 

 

【保管方法及び有効期限等】（*）                   

［保管方法］（**） 

・水ぬれに注意し、直射日光、高温や湿気の多い場所は避

けて保管すること。 

 

【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  ㈱ビーエスエーサクライ 

住 所 名古屋市天白区高島一丁目 117-1 

電 話 番 号 052-805-1181 

外国製造業者 ｸﾄﾞｽ ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ ﾎｰﾙﾃﾞｨﾝｸﾞｽ 

ﾘﾐﾃｯﾄﾞ 

KUDOS INTERNATIONAL 

HOLDINGS  LIMITED 

国 名 香港 
 

 

リフィルミラー及び 

バリアスリーブの再使用禁止 


