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文 2053-10028-04 

**2017 年 4月改訂（新記載要領に基づく改訂 第 4版）                        医療機器届出番号：14B1X00006000028 
*2014 年 5 月 1日改訂（第 3版） 

歯 09 歯科用研削材料 

一般医療機器 歯科予防治療用ブラシ 35768000 

 

プロフィーブラシ 
再使用禁止 
 
【禁忌・禁止】 

 

 再使用禁止 

 

 

【形状・構造及び原理等】 
 

スマートプロフィーブラシ 

 形 状： 

 

 

 

 

 

  軸 の 種 類：ISO 1797-1 タイプ 1 （RA タイプ） 

 

  材   質：＜ブラシ＞ナイロン 

＜軸＞  黄銅、ニッケルめっき 

 

ブラシの色及び硬さ：青   … ハード 

紫   … ミディアム 

ピンク … ソフト 

 

ペンシルエンドブラシ 

 形 状 （ 例 ）： 

 

 

 

 

 

 

 軸又はねじの種類：次のいずれかである。 

ISO 1797-1 タイプ 1（RA タイプ） 

ANSI B1.1 N1-72 UNF （ねじ） 

ANSI B1.1 N1-64 UNC （ねじ） 

 

 材 質：＜ブラシ＞  次のいずれかである。 

ブタ毛（黒、白） 

ナイロン 

＜軸又はねじ＞黄銅、ニッケルめっき 

  

  ブ ラ シ の 硬 さ：ハード 

  

【使用目的又は効果】 

 

歯科衛生士及び歯科医師、又はそのどちらかが歯の清掃と研磨に用

いることを目的とした、ブラシを備えた回転式歯科用器具である。 

 

【使用方法等】 

 

・使用前に滅菌する。（高圧蒸気滅菌／各医療機関により検証され

確証された滅菌条件による。例 134－137℃ 3 分以上） 

・適合するハンドピースに装着して使用する。ねじタイプの柄は、

直接あるいは別売りのマンドレルに接続して、適合するハンドピ

ースに装着する。 

・推奨回転数：5,000－10,000 rpm 

・歯面研磨材を用いて清掃、研磨する。 

 

 

「使用方法に関連する使用上の注意」 

・本品を接続する歯科用ハンドピースは、以下の内容に適合する

機器に限定する。 

・本品のシャンク（軸）、ねじ又は本品を接続するマンドレル

を確実に把持することが可能である。 

・使用中、規定する回転数での制御が可能である。 

・注水機能を備えている。（注水する場合） 

・接続する機器の取扱説明書等に従ってシャンク（軸）を確実に

奥まで挿入して、半チャックでないことを確認すること。また、

ねじタイプは確実に奥までねじを締め、動かないことを確認す

ること。 

・予め患者の口腔外で回転させ、振れがないことを確認すること。 

・破損や過剰な発熱の原因となるため、無理な角度、過度の加圧で

の使用は避けること。 

・回転数 10,000 rpm を超えて使用しないこと。 

 

【使用上の注意】 

 

・使用前に必ず製品の点検をし、破損、磨耗、腐食（錆）、変形、孔の

発生、脱落、その他損傷等が確認された場合は使用しないこと。 

・使用前に洗浄、滅菌（高圧蒸気滅菌）すること。137℃以上に加熱

しないこと。 

・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。 

・作業時には、目の損傷、飛沫感染を防ぐために保護メガネ、マス

ク等を着用すること。 

・【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。 

・歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

・使用後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】 

 

・購入時の容器に入れたまま、高温、低温、多湿、直射日光、水分

（水濡れ）、腐食性薬剤及びその蒸気の暴露を避けて、外圧（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。 

・滅菌済みのものを貯蔵・保管する際は、再汚染を防ぐため清潔な

場所に保管をするとともに、有効保管期間の管理をすること。 

・「もらいさび」を防ぐため、錆びている器具と一緒に保管しないこ

と。 

・接触腐食を防ぐため、材質の異なる金属製器具どうしは保管時に

接触させないこと。 

・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：フィード株式会社 

商品インフォメーションデスク 

        電話 0120-004-504 

 

製造業者  ：ストダード マニュファクチュアリング  

カンパニー リミテッド 

(Stoddard Manufacturing Company Limited) （英国） 

 

 

  

  


