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 医療機器届出番号：23B1X10001A35001 

                                 

機械器具35 医療用はさみ 

  一般医療機器 歯科用歯肉はさみ(31822000) 

ハーマーハーハーマーハーハーマーハーハーマーハー歯肉はさみ歯肉はさみ歯肉はさみ歯肉はさみ    

 

 

    

    

【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】    

(1) 材質：ステンレス鋼、タングステンカーバイド 

(2) 形状、構造 

 

ゴールドマンフォックス      メッツエンバウムフィーノ 

 

 

 

 

 

    ハサミ 

 

 

 

 

［型番一覧］ 

種類名 型番 

ゴールドマンフォックス HSB 302-13 

HSB 303-13 

メッツエンバウムフィーノ HSB 316-14 

HSB 317-14 

HSB 318-18 

HSB 319-18 

HSB 324-14 

HSB 325-14 

HSB 326-18 

HSB 327-18 

ハサミ HSB 300-11 

HSB 301-11 

HSB 304-11 

HSB 305-11 

 

【使用目的【使用目的【使用目的【使用目的又は効果】又は効果】又は効果】又は効果】    

 歯科手術用に特別に設計されたはさみである。 

    

【【【【使用方法等使用方法等使用方法等使用方法等】】】】    

(1) 使用前に必ず、点検を行い、洗浄・滅菌する。 

(2) 把持部を持ち、先端の作業部にて歯肉の切断を行う。 

 

【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】    

(1) 加工・改造等は行わないこと。 

(2) 本品は未滅菌品であるため、使用時には必ず適切な方法で洗

浄・滅菌を施すこと。 

(3) 本品を取り出す際、使用後、洗浄、消毒、滅菌時には先端に十

分注意すること。 

 

(4) 本品の使用前には必ず、変形、傷、摩耗等について点検を行い、

不具合を確認した場合は使用しないこと。 

(5) 本品の使用後は、表面に付着している血液、体液、組織片及び

薬品等が乾燥しないように直ちに洗浄すること。 

(6) 塩素系及びヨウ素系の消毒液は腐食の原因となるので使用を

避けること。使用時に付着した場合には水洗いすること。 

(7) 本品は金属製であるため、金属疲労により破損、把持部の摩耗

及び機能低下が起こる。 

 

【【【【保管方法及び保管方法及び保管方法及び保管方法及び有効有効有効有効期間等】期間等】期間等】期間等】    

［保管方法］ 

 本品は高温・高湿を避け、温度や湿度が極端に変化しない場所に

保管すること。 

 

【保守・点検にかかる事項】【保守・点検にかかる事項】【保守・点検にかかる事項】【保守・点検にかかる事項】    

(1) 本品は日常点検及び使用前点検により、正常に機能することを

確認すること。 

(2) 本品が漂白剤、消毒液等の塩素及びヨウ素を含む溶液に曝され

た場合には、直ちに清水で洗浄すること。 

(3) 洗浄後の本品は直ちに乾燥させ、湿った状態で必要以上に長時

間放置することは避けること。 

(4) 洗浄及び滅菌に使用する水は、蒸留水や脱イオン水を使用する

こと。水道水に含まれる残留塩素及び有機物質がシミや錆発生

の原因となります。 

(5) 洗浄後は潤滑油も完全に取り除かれています。摺動部があるも

のについては、かじりの原因となりますのでそのままで摺動部

を動かさないこと。洗浄後、滅菌する前に水性潤滑防錆剤を塗

布すること。 

(6) 本品は未滅菌品であるため、使用に際しては必ず洗浄し、適切

に機能することが確認された高圧蒸気滅菌器により滅菌を行

うこと。滅菌条件に追加は以下のとおり。 

滅菌温度 保持時間 

121℃ 20分 

132℃ 3分 

132℃ 

（プリオン非活性化） 
18分 

 

【主要文献及び文献請求先】【主要文献及び文献請求先】【主要文献及び文献請求先】【主要文献及び文献請求先】    

プリオン病及び遅発性ウイルス感染症に関する調査研究班 

プリオン病感染予防ガイドライン（2008年版） 

    

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】    

製造販売業者 ： 山八歯材工業株式会社 

電話番号   ： 0533-57-7121 

ＦＡＸ番号  ： 0533-57-1764 

e-mail    ：  box@yamahachi-dental.co.jp 

 

製造業者   ： カールハマーハー 

（Karl Hammacher GmbH） 

製造先国名  ： ドイツ 

 

【警告【警告【警告【警告】】】】    

＜使用上の注意＞ 

1. 本品は未滅菌品であるため、使用時には必ず適切な方法で滅

菌を施すこと。 

2. クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）の患者、又はその疑い

のある患者に使用した器具を再使用する場合には、国内規制

及びガイドラインを遵守すること。 

【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】    

1. 加工・改造等は行わないこと。 

2. 腐食による損傷の原因となるため、化学薬品に曝すことは避

けること。 

3. 錆や腐食の原因となるため、洗浄の際には目の粗い磨き粉、

金属ウールで器具の表面を磨かないこと。 

4. 錆や腐食の原因となるため、洗浄には医療用洗剤を使用し、

家庭用洗剤は使用しないこと。 


