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管理医療機器 歯科用根管口拡大ドリル（70686000） 
（一般医療機器 歯科用カーバイドバー 16668000） 
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【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 

作業部の頭部直径は 0.5/ 0.6/ 0.8/ 1.0/ 1.2/ 1.4 mmの 6 種類

である。シャンクは、JIS T5504-1 に規定される軸部形式 1 のコ

ントラアングルハンドピース用（CA 用）であり全長 31mmと 34mm

の 2 種類である。 
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2. 原材料 
作業部を含む先端から 8mm：タングステンカーバイド 

軸部：ステンレス 
 
3. 原理 

能動型医療機器に接続しラウンド型の刃を回転させることで、根
管へのアクセスを得るほか、根管開口部を拡大する。 
 

【使用目的又は効果】 
能動型医療機器に接続し、根管へのアクセスを得るほか、骨等の
硬組織を研削し、根管開口部を拡大するために用いる回転式の歯

科用器具である。また、金属、プラスチック、陶材、及び同様の
材料の研削に用いることもできる。 
 

【使用方法等】 
1) 使用前に本品を滅菌する。 
   滅菌条件：オートクレーブ滅菌（134℃, 5分以上） 

2）本品をハンドピースに装着し、半チャックでないことを確認
する。 

3） 口腔外で予備回転を行い、回転にブレがないことを確認する。 

4) 防護メガネ、マスク等を装着する。 
5）使用後は、ハンドピースから取り外し、洗浄、消毒、滅菌を

行う。 

 

【使用上の注意】 
○ ハンドピースメーカーの指定に従い、シャンクを確実に奥ま

で挿入すること。 
○ 変形、損傷（錆・表面キズ・曲がり・汚損）等のあるものは使

用しないこと。 
○ 使用前に口腔外で回転させ、ブレがないことを確認すること。 
○ 本品は、折れたり曲がったりしやすいため、無理な角度や過

度な加圧での使用は避けること。 
○ 本品又は切削屑が目や口に入らないよう、防護メガネやマス

クを装着すること。目に入った際は、水で洗い流し、専門医の
診断を受けること。 

○ 被研削物の過度な発熱や作業部の破折を避け、注意して使用

すること。 
○ 金属疲労や摩擦等の劣化が生じるため、適時交換すること。 
○ 本品は患者ごとに必ず洗浄・消毒・滅菌を行うこと。 
○ 本品の使用により、感作又はアレルギー反応が生じる可能性

があるため、異常を認めた場合は直ちに使用を中止し、専門
医の診断を受けさせること。 

○ 下記の最高回転数を超えて使用しないこと。 
 

全長 最高回転数 
31mm 1000min -1以下 
34mm 800min -1以下 

 
【保管方法及び有効期間等】 

1）水分、腐食性薬材や蒸気等の暴露を避け、物理的負荷 

及び汚染を受けないように保管すること。 

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。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1) 使用前・使用後は破損、ヒビ、大きなキズや腐食がないこと

を確認すること。これらがあった場合は、破棄すること。 

2) 洗浄後は、流水でしっかりとすすぐこと。 

3) すすぎ後は、速やかに乾燥させること。 

4) 滅菌トレー又は滅菌パック等に本品を入れ、オートクレーブ

にて滅菌すること。 

 

1. 洗浄 

1) 使用後は、異物を除し、洗浄する。 

2) 吸水性タオルやティッシュペーパーで、水分をふき取る。 

 

2. 消毒 

1) 汚れが除去されていることを確認後、消毒を行う。 

2) 消毒液が残らないよう十分にすすぎ、乾かす。 

 

3. 滅菌 

1) 本品を滅菌トレー又は滅菌パック等に入れ、密封する。 

2) オートクレーブ滅菌（134℃, 5 分以上）を行う。 

 

【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＞ 
Angelus Japan 株式会社 
TEL：072-657-7756 
 

＜外国製造業者＞ 

Ｃｈｅｎｇｄｕ Ｓａｎｉ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｅｑｕｉｐｍｅ

ｎｔ Ｃｏ．， Ｌｔｄ． 

チェンドゥ サニー メディカル イクイップメント 

（国名：中華人民共和国） 

 

【警告】 

1）使用中に破折し、人体を傷つけないよう使用上の注意を厳

守すること。 

2）過度の加圧で使用した場合には、発熱の原因にもつながり

人体を傷つけるおそれがあるので、ソフトタッチ（適正作

業加圧）を厳守すること。 

 
 

 
【禁忌・禁止】 
1）タングステンカーバイドまたステンレスに対し発疹皮膚炎

などの過敏症の既往症のある患者には、使用しないこと。 

 ［炎症、アレルギー反応などの症状発現の可能性がある為。］ 
2）本品に変形、損傷、劣化等の異常が見られた場合は、使用

しないこと。 

［器具の破損や損傷につながる恐れがある為。］ 
3）指定の最高回転数を超えた使用はしないこと。 
［本品の破折及び人体を傷つける可能性がある為。］ 

4）本品の形態変更や改造はしないこと。 
［器具の破損や損傷につながる恐れがある為。］ 


