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一般医療機器　歯科用開口器

【形状、構造及び原理等】*

１．概要

　　本品は歯科治療で患者の開口状態を保持する器具であり、大小2種類の

　サイズがあり、唾液を排出できる構造を持つ

2．形状・構造

　　プラスティック樹脂、ステンレス鋼から構成される。

　　図面は以下の通り

A:タンガード

B:アジャスタブル

　　　　　チークリトラクター

C:シリコンチューブ

D:セントラルコネクタ

　　歯科治療で患者の開口状態を保持する。

【使用方法等】

　1)タンガードとアジャスタブルチークリトラクターとシリコンチューブを適切に

　セットし、口腔内へ装着する。

　最後にセントラルコネクタ（Yコネクター）にチューブをつなぎ、デンタルチェアの

　バキュームに接続して下さい。

　使用後は、口腔内で分解をせずに、そのまま口腔内より撤去して下さい。

【使用上の注意】

　　・本品は、歯科医療有資格者以外は使用しないこと。

　　・本品を使用する前に、必ず洗浄、滅菌をすること。

　　・変形や変質を発見した場合は、使用せずに発売元に連絡すること。

　　・使用目的以外の目的で使用しないこと。

　　・本品の滅菌はオードクレーブを使用すること。

　　（各パーツを分解した上で、１２１℃で行うことを推奨します。）

【保管方法及び有効期間等】

　保管方法

　　①開封前の製品については、保管期間を定めない。

　　②外圧、水分等、製品に影響を与えない環境で保管する。

【製造販売業者及び製造業者氏名又は名称等】

　製造販売業者氏名：有限会社バルビゾン

　連絡先電話番号：047-460-7818

　製造業者氏名：グレイトレイクスオーソドンティックス

　　　　　　　　　　　　　　　 (Great Lakes orthodontics, Ltd.)

　国名：アメリカ
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＊サイズはスモール（S）とラージ（L）の２種類がある。

届出番号１２B２X００００２GL０００５
器50　開創又は開孔用器具

JMDNコード：70949000
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【使用目的又は効果】


