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機械器具（50）開創又は開孔用器具 

一般医療機器 歯科用開口器 JMDN コード：70949000 

D オーラルゲート
 

 

 

 

 

【形状、構造及び原理等】 

1.外観 

 

 
 

   

2.原材料 

  熱可塑性エラストマー、ポリプロピレン 

  

3.包装 

 20個 / 包 

 

【使用目的又は効果】 

  患者の開口状態を保持するために用いる。 

 

【使用方法等】 

1.本品全体をゆっくり広げる。 

2.内側のリングをつまみ、口角に合わせて片方ずつ口腔内へ挿入

する。 

3.外側のリングを口腔外に広げてセットする。 

 

【使用上の注意】 

1.器具に対して、打刻（刻印）等の二次加工やヒーティングを行

うことは破損の原因となるので、絶対に行わないこと。 

2.劣化や異常が見られた場合は、器具の使用を中止すること。 

3.使用後は必ず廃棄すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

[保管方法] 

1.高温多湿や直射日光を避け、粉塵のない清潔な場所に保管す

ること。 

2.保管中、損傷しないように注意すること。 

 

[使用期限] 

 外装に記載されている使用期限までに使用すること。（使用期

限は自己認証[製造所データ]による。） 

 

【保守・点検に係る事項】 

  使用前に汚れ、破損、キズまたは変色等がないか確認するこ

と。これらがある場合は使用を中止すること。 

 

【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：株式会社歯愛メディカル 

住所：石川県能美市福島町に 152番地 

 

製造業者：Sanctuary Health Sdn Bhd 

(サンクチュアリーヘルス社) 

製造国：マレーシア 

 

再使用禁止 

【禁忌･禁止】 

 再使用禁止。 

 


