
                                                                                                               

 2025  年  4  ⽉  作  成  (第  1  版)                                                        医  療  機  器  製  造  販  売  届  出  番  号  ：  23B2X10036000215  号 

 機  械  器  具  67  ⻭  科  ⽤  防  湿  器 

 ⼀  般  医  療  機  器     ⻭  科  ⽤  ラ  バー  ダ  ム  フ  レー  ム  （コー  ド  ：  31849000  ） 

 ラ  バー  ダ  ム  フ  レー  ム 

 【形  状‧  構  造  お  よ  び  原  理  等】 

   

 材  質  ：  ポ  リ  ア  ミ  ド 

 【使  ⽤  ⽬  的  ⼜  は  効  果】 

 ラ  バー  ダ  ム  を  延  伸  し  た  状  態  で  保  持  す  る  た  め  に  ⽤  い 

 る。 

 【使  ⽤  ⽅  法  等】 

 1)  使  ⽤  前  に  必  ず  滅  菌  済  か  を  確  認  す  る  こ  と。 

 2)  本  品  の  突  起  部  に  ラ  バー  ダ  ム  シー  ト  を  引っ  掛 

 け、  フ  レー  ム  内  に  ダ  ム  を  形  成  す  る。 

 【使  ⽤  上  の  注  意】 

 1)  使  ⽤  前  に  必  ず  適  切  な  洗  浄‧  滅  菌  を  ⾏  う  こ 

 と。  （オー  ト  ク  レー  ブ  滅  菌  可。  乾  燥  ⼯  程  を 

 含  む  134℃  以  下  厳  守。） 

 2)  破  損  の  原  因  と  な  る、  器  具  に  対  し  て  の  形  状  変 

 更‧  打  刻  （刻  印）  等  の  ⼆  次  加  ⼯  や  ヒー  ティ 

 ン  グ  を  ⾏  わ  な  い  こ  と。 

 3)  【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。 

 【保  管  ⽅  法  及  び  有  効  期  間  等】 

    直  射  ⽇  光、  ⾼  温  多  湿  を  避  け、  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 

    こ  と。 

 【保  守‧  点  検  に  係  る  事  項】 

 1)  使  ⽤  前‧  使  ⽤  後  に、  破  損、  ヒ  ビ、  傷、  変  形、 

 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。 

 2)  使  ⽤  後  は、  で  き  る  だ  け  早  く  精  製  ⽔、  洗  浄  剤  を 

 ⽤  い  て  器  具  に  付  着  し  た  ⾎  液、  体  液、  組  織  ⽚  を 

 速  や  か  に  除  去  し、  洗  浄‧  消  毒  す  る  こ  と。 

 3)  傷  な  ど  の  原  因  と  な  る  の  で、  洗  浄  の  際、  磨  き  粉 

 や  ⾦  属  ウー  ル、  ⾦  ブ  ラ  シ  は  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 

 4)  洗  剤  の  残  留  が  な  い  よ  う  充  分  に  す  す  ぎ  を  し、  乾 

 燥  さ  せ  る  こ  と。 

 5)  薬  剤  消  毒  を  ⾏  う  時  は、  薬  剤  の  添  付  ⽂  書  に  書  か 

 れ  た  使  ⽤  上  の  注  意  を  守  る  こ  と。  薬  剤  の  種  類  に 

 よっ  て  は、  素  材  に  影  響  を  及  ぼ  す  こ  と  が  あ  る。 

 特  に、  ⻑  時  間  の  浸  漬  は  避  け  る  こ  と。 

 6)  オー  ト  ク  レー  ブ  滅  菌  器  を  使  ⽤  す  る  際  は、 

 134℃  以  下  を  厳  守  し、  乾  燥  温  度  に  注  意  す  る  こ 

 と。  ⾼  温  の  乾  燥  は、  器  具  が  変  質  ま  た  は  変  ⾊  す 

 る  こ  と  が  あ  る。 

 7)  充  分  乾  燥  さ  せ  て  か  ら  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 

    株  式  会  社     ピー  ディー  アー  ル 

    愛  知  県  名  古  屋  市  天  ⽩  区  原  4-106 


