
‭2025‬‭年‬‭6‬‭月‬‭作‬‭成‬‭(第‬‭1‬‭版)‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭医‬‭療‬‭機‬‭器‬‭製‬‭造‬‭販‬‭売‬‭届‬‭出‬‭番‬‭号‬‭：‬‭23B2X10036000236‬‭号‬

‭器‬‭25‬ ‭医‬‭療‬‭用‬‭鏡‬

‭一‬‭般‬‭医‬‭療‬‭機‬‭器‬‭　‬‭歯‬‭鏡‬‭（コー‬‭ド‬‭：‬‭31776000‬‭）‬

‭リ‬‭ズ‬‭ブ‬‭ル‬‭ディ‬‭ス‬‭ポー‬‭ザ‬‭ブ‬‭ル‬‭ミ‬‭ラー‬
‭再‬‭使‬‭用‬‭禁‬‭止‬

‭【禁‬‭忌・‬‭禁‬‭止】‬

‭再‬‭使‬‭用‬‭禁‬‭止‬

‭【形‬‭状・‬‭構‬‭造‬‭お‬‭よ‬‭び‬‭原‬‭理‬‭等】‬

‭1‬‭．‬‭形‬‭状・‬‭構‬‭造‬

‭ミ‬‭ラー‬‭ヘッ‬‭ド‬‭部‬‭と‬‭ハ‬‭ン‬‭ド‬‭ル‬‭部‬‭で‬‭構‬‭成‬‭さ‬‭れ‬‭る‬‭手‬‭持‬‭型‬

‭の‬‭歯‬‭鏡。‬

‭2‬‭．‬‭原‬‭材‬‭料‬

‭ハ‬‭ン‬‭ド‬‭ル‬‭部‬‭：‬‭ABS‬‭樹‬‭脂‬

‭ミ‬‭ラー‬‭部‬‭：‬‭ポ‬‭リ‬‭カー‬‭ボ‬‭ネー‬‭ト‬

‭【使‬‭用‬‭目‬‭的‬‭又‬‭は‬‭効‬‭果】‬

‭口‬‭腔‬‭内‬‭診‬‭査‬‭又‬‭は‬‭圧‬‭排‬‭の‬‭た‬‭め‬‭に‬‭用‬‭い‬‭る。‬

‭【使‬‭用‬‭方‬‭法‬‭等】‬

‭先‬‭端‬‭の‬‭ミ‬‭ラー‬‭部‬‭に‬‭よ‬‭り、‬‭口‬‭腔‬‭内‬‭の‬‭状‬‭態‬‭を‬‭診‬‭察、‬‭検‬‭査‬

‭ま‬‭た‬‭は‬‭圧‬‭排‬‭を‬‭行‬‭う。‬

‭【使‬‭用‬‭上‬‭の‬‭注‬‭意】‬

‭1‬‭）‬‭劣‬‭化‬‭や‬‭異‬‭常‬‭が‬‭見‬‭ら‬‭れ‬‭る‬‭場‬‭合‬‭は‬‭使‬‭用‬‭し‬‭な‬‭い‬‭こ‬‭と。‬

‭2‬‭）‬‭破‬‭損‬‭等‬‭の‬‭原‬‭因‬‭と‬‭な‬‭る‬‭の‬‭で、‬‭以‬‭下‬‭は‬‭行‬‭わ‬‭な‬‭い‬‭こ‬‭と。‬

‭　‬‭1‬‭．‬‭粗‬‭雑‬‭な‬‭取‬‭り‬‭扱‬‭い‬‭を‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬‭　‬‭　‬‭　‬

‭　‬‭2‬‭．‬‭形‬‭態‬‭変‬‭更‬‭や‬‭改‬‭造‬‭等‬‭を‬‭行‬‭う‬‭こ‬‭と。‬

‭　‬‭3‬‭．‬‭器‬‭具‬‭を‬‭ヒー‬‭ティ‬‭ン‬‭グ‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭3‬‭）‬‭本‬‭品‬‭は‬‭滅‬‭菌‬‭済‬‭み‬‭の‬‭た‬‭め‬‭包‬‭装‬‭の‬‭破‬‭損‬‭が‬‭認‬‭め‬‭ら‬‭れ‬‭た‬

‭場‬‭合‬‭は‬‭使‬‭用‬‭し‬‭な‬‭い‬‭こ‬‭と。‬

‭4‬‭）‬‭本‬‭品‬‭は‬‭滅‬‭菌‬‭済‬‭で‬‭あ‬‭る‬‭た‬‭め、‬‭再‬‭滅‬‭菌‬‭し‬‭な‬‭い‬‭こ‬‭と。‬

‭【保‬‭管‬‭方‬‭法‬‭及‬‭び‬‭有‬‭効‬‭期‬‭間‬‭等】‬

‭[保‬‭管‬‭方‬‭法]‬

‭1‬‭）‬‭高‬‭温‬‭多‬‭湿‬‭を‬‭避‬‭け、‬‭直‬‭射‬‭日‬‭光‬‭の‬‭あ‬‭た‬‭ら‬‭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。‬

‭[有‬‭効‬‭期‬‭限]‬

‭1‬‭）‬‭製‬‭造‬‭日‬‭よ‬‭り‬‭3‬‭年‬‭〔記‬‭載‬‭の‬‭有‬‭効‬‭期‬‭限‬‭は‬‭製‬‭造‬‭元‬‭の‬‭デー‬

‭タ‬‭に‬‭よ‬‭る。〕‬

‭2‬‭）‬‭包‬‭装‬‭材‬‭記‬‭載‬‭の‬‭使‬‭用‬‭期‬‭限‬‭ま‬‭で‬‭に‬‭使‬‭用‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭【保‬‭守・‬‭点‬‭検‬‭に‬‭係‬‭る‬‭事‬‭項】‬

‭使‬‭用‬‭前‬‭に‬‭破‬‭損、‬‭ヒ‬‭ビ、‬‭キ‬‭ズ、‬‭腐‬‭食‬‭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‬‭　‬‭ピー‬‭ディー‬‭アー‬‭ル‬

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


