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*2023 年 2 ⽉改訂（第 2 版） 
_2020 年 2 ⽉作成（第 1 版） 

医療機器届出番号 34B1X00001000110 
 

 機械器具 58 整形⽤機械器具  
⼀般医療機器 ⼝腔・嚥下機能訓練器具 63278001  

ＪＭＳ医療⽤ペコぱんだ  

   
 

  【形状・構造及び原理等】 
  〈構造図〉 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〈原材料〉 
   本品は、スチレン系熱可塑性エラストマーを使用している。 

 

 *〈仕様〉 
規格 色調 押し潰し強度※ 

SS 

S 

MS 

M 

MH 

H 

ブルー 

ピンク 

バイオレット 

グリーン 

オレンジ 

イエロー 

舌圧 5kPa 相当 

舌圧 10kPa 相当 

舌圧 15kPa 相当 

舌圧 20kPa 相当 

舌圧 25kPa 相当 

舌圧 30kPa 相当 

   ※ＪＭＳ舌圧測定器（承認番号 22200BZX00758000）の舌圧値に基

づく。 

 

  〈原理〉 
   本品の訓練部を口腔内に挿入し、位置決め部を上下前歯で軽く挟

み、訓練部の舌上での位置を決め、その状態で舌を上下させるこ

とによって、訓練部を繰り返し押し潰し、舌筋等に一定の負荷を

掛ける。 

 

  【使⽤目的又は効果】 
   口腔や嚥下の機能の低下に対して行うリハビリテーションに使用

する。 

 

  【使⽤方法等】 
   1. 使用する前に、訓練部を指で 2～3回押し潰す(図 1)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   2. 把持部を手に持ち、訓練部の凸部を舌の方に向け、口腔内に挿

入する。 

   3. 位置決め部を上下の前歯で軽く挟み、訓練部の口腔内舌上での

位置を決める(図 2)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   4. 舌を上下させ、訓練部を繰り返し押し潰す(図 3)。押し潰しを

確認する場合は、位置決め部か把持部を持ち、振動が生じるこ

とで確認する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〈使⽤方法等に関連する使⽤上の注意〉 
   1. 本品を強く噛まないよう患者に指導すること。［本品が破断し、

破片が喉に詰まるおそれがある。］[歯や補綴物を損傷するおそ

れがある。] 

   2. 口腔内が乾燥気味の患者に使用する場合は、使用前に口の中を

水等で湿らせること。 

 

  【使⽤上の注意】 
  〈重要な基本的注意〉 
   患者間の使い回しはしないこと。［感染のおそれがある。］ 

 

  〈不具合・有害事象〉 
   その他の不具合 

     破断、詰まり、損傷 

 

  【保管方法及び有効期間等】 
  〈耐⽤期間〉 
   使用開始後 2か月［自己認証（当社データ）による］ 
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  【保守・点検に係る事項】 
  〈使⽤者による保守点検事項〉 

点検頻度 点検項目  

使用前点検 本品に裂けや傷がないことを確認すること。 

   1. 使用前、使用後は毎回水洗いし、使用後は風通しの良い場所で

自然乾燥させること。 

   2. 消毒は次のいずれかにより行うこと。 

   (1) 煮沸（3分程度） 

   (2) 次亜塩素酸系消毒液（NaClO 濃度約 0.01%、1 時間） 

   3. 乾熱滅菌や高圧蒸気滅菌はしないこと。［本品が変形するおそ

れがある。］ 

 

 *【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 

   株式会社ジェイ・エム・エス 

 

   問い合わせ先 

   TEL 0120-923-107 


