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機械器具 50 開創又は開孔用器具 

一般医療機器 歯科用開口器 JMDN ｺｰﾄﾞ 70949000 

 

シリコンリトラクター 
 
 

【形状・構造及び原理等】 

[形状・構造] 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

 

[材質] シリコン、形状記憶合金 

   

[寸法] 

仕様 
長さ (mm) 

（公差±5％） 

幅 (mm) 

（公差±5％） 

S 96 70 

M 121 85 

L 133 90 

 

【使用目的又は効果】 

歯科治療で患者の開口状態を保持する器具である。 

 

【使用方法等】 

(1) 患者の口唇に適したサイズのリトラクターを選択する。 

(2) 使用前に滅菌する。(例 134℃/5 分、121℃/15 分) 

(3) リトラクターの翼部分を口唇にかけ、開口状態を保持する。 

(4) 使用後は適切に洗浄し、滅菌する。 

 

【使用上の注意】 

(1) 使用前に必ず製品の点検をすること。 

(2) 製品の破損や変形、あるいはパッケージの破損が確認された場

合は使用しないこと。 

(3) 使用時は過度な力を加えないこと。 

(4) 使用前の滅菌は高圧蒸気滅菌【保守・点検に係る事項】を参照す

ること。 

(5) 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

(6)【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。 

(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) 直射日光、高温多湿及び腐食性ガスを避け、換気の良い清潔な場

所に保管すること。また、室温にて保管すること。 

(2) 保管時の変形や破損を防ぐため、上に重い物を載せないこと。 

(3) 滅菌後の製品を保管する際、汚染を防ぐために清潔な場所に保

管すること。 

(4) 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。 

 

【保守・点検に係る事項】 

(1) 滅菌は高圧蒸気滅菌をすること。各医療機関において検証、確認

された滅菌条件で行うこと。 

(2) 高圧蒸気滅菌のセット又は包装は、関連器材の仕様を熟知し 

    て行うこと。 

(3)  完全に乾燥していることを確認してから保管（【保管方法及び有

効期間等】参照）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   ：Faithful Medical (Hebei) Co., Ltd. 

（国名：中華人民共和国） 


