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**2021年 2 月 改訂（第３版）                                   届出番号：23B2X00012000203 

*2017 年 4月 改訂 (第２版)  

機械器具４９医療用穿刺器、穿削器及び穿孔器 

一般医療機器 歯科用ファイル JMDN 31878021 

ＦＫＧ Ｋファイル 
 

 

*【形状・構造及び原理等】 

1.形状 

 

 

 

 

 

 

2.材質 

刃 部：ステンレススチール 

柄 部：プラスチック 

3.原理 

上下方向の往復運動又は引き上げ動作による切削・研磨で根

管を拡大し、根管壁を平滑にする。 

 

*【使用目的叉は効果】 

根管を拡大し、根管壁を平滑にするために用いる。 

 

 

*【使用方法等】 

①使用目的にあった適切なサイズのものを選び異常がないこと

を確認する。 

②根管を拡大し、平滑にする。 

 

*【使用上の注意】 

［重要な基本的注意］ 

・過度の加圧使用はしないこと。 

・曲がっている、狂っている又は損傷している、型崩れしている

ものは使用しないこと。 

・落下、誤飲に注意すること。 

・指を刺したり、切ったりする鋭利な切刃を有しているので慎重

に取扱うこと。 

・清浄に用いる薬剤は防錆洗浄剤を使用し、家庭用の洗浄剤、機

能水等は使用しないこと。 

・廃棄の際は感染性医療廃棄物として処理し、損傷、感染に十分

配慮すること。 

 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

・直射日光のあたる場所、高温になる場所は避けて冷暗所で保管

すること。 

・乾燥した場所で保管すること。 

 

 

*【保守・点検に係る事項】 

①滅菌 

使用前に必ず滅菌すること。滅菌はオートクレーブ滅菌器によ
り行い、200℃を超えないこと。 

②洗浄 

再使用する場合は、使用後に水洗い又は超音波洗浄し、付着し

た血液、体液、組織及び薬品等を速やかに除去すること。 

 

 

**【製造販売業者及び製造業者の氏名叉は名称等】 

製造販売業者：株式会社エスエスデンタル工業所 
電話番号  ：０５２－３３１－２４３８ 
製造業者  ：ＦＫＧ Ｄｅｎｔａｉｒｅ ＳＡ 

国名    ：スイス 

 

 


