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器 09 医療用エックス線装置及び医療用エックス線装置用エックス線管 

一般医療機器 歯科用 X 線ビームアラインメント装置  JMDN ｺｰﾄﾞ 31828000 

 

フィルムホルダー 粘着タイプ 
再使用禁止 

 
【禁忌・禁止】 

 再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

形状 

 

 

 

 

 

種類 色 撮影部位 

4001 ブルー 前歯 

4003 イエロー 臼歯 

4005 レッド 小臼歯・大臼歯 

4009 レッド 小臼歯・大臼歯 

 

材質 

本体：ABS 樹脂 

粘着部：ポリエステル基材両面粘着テープ 

 

 

【使用目的又は効果】 

 歯科用X線フィルムを支持及び配置するために使用する機械的器具

をいう。歯科 X線画像撮影の場合に配置された歯科 X 線フィルムに

対して X 線管を適切に物理的に位置合わせするためのガイドとして

使用する。 

 

【使用方法等】 

(1) 撮影部位に応じたフィルムホルダーを選択する。 

(2) 本品の粘着部に、使用するフィルム又はイメージングプレート 

を貼付する。 

(3) 患者の口腔内に挿入し、適切な位置で咬合させた状態で撮影を 

行う。 

 

【使用上の注意】 

(1) 破損、摩耗、腐食、変形、脱落、その他損傷や劣化が確認され 

た場合は使用しないこと。 

(2) 本品は高圧蒸気滅菌しないこと。 

(3) 本品使用前に必ず適切な方法で消毒をすること。 

(4) 口腔内で使用される部分で患者の口腔粘膜等を傷つけないよ 

う、十分配慮すること。 

(5) 【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。 

(6) 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

(7) 廃棄の際は感染防止に留意し、関係法令及び各自治体の指導に従  

った安全な方法で適切に処理すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

(1) 高温、低温、多湿、直射日光、水分（水漏れ）、腐食性薬剤及び

その蒸気の暴露を避けて、加圧（物理的負荷）及び汚染を受けな

い清潔な場所に保管すること。 

(2) 歯科の従事者以外が触れないように適切に保管、管理すること。 

 

【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：プレミアムプラスジャパン株式会社 

        電話番号 06-6845-0066 

製造業者  ：Premium Plus (Dongguan) Limited 

        (国名：中華人民共和国) 

 


