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届出番号：28B2X10015000005 

機械器具（58） 整形用機械器具 

一般医療機器 歯科用インプラント手術器具 JMDNコード：70965001 

ＮＩＫＵＧＥトレール 
 

 

【禁忌・禁止】 

［使用方法］ 

１．反復使用に伴ってチップは劣化する。劣化、折損、変形 

したチップは使わないこと。 

[傷害、異物残留など有害事象のおそれ] 

 

 

【形状・構造及び原理等】   

(1)材質：純チタン 

 

(2)形状 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

(3)原理 

本品後端のねじをハンドルに装着して用いるチップである。 

本品の先端をフィクスチャーとその周囲組織の境に挿入し、フ

ィクスチャーを中心に円を描くように動作させることで、周囲

組織の除去を行う。 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は歯科インプラント周辺に炎症が起こった場合の前処置

として、フィクスチャー周囲組織の除去を行う器具である。 

手動式で、再使用可能である。 

 

 

【使用方法等】 

(1) 使用に先立って、滅菌すること。 

(2) 本品をハンドル（販売名：インプラント トータルメインテ

ナンス ハンドスケーラ ホルダー 届出番号：

28B2X10015000001）に装着する。 

(3) 患部に本品先端を挿入し、組織を除去する。 

(4) 使用後はハンドルから本品を取外す。速やかに洗浄剤に浸漬

し、超音波洗浄器、ブラシ等を用いて付着物を完全に除去す

る。 

(5) その後、洗浄・消毒及び滅菌をし、乾燥させて保管する。 

 

 

【使用上の注意】 

・必ず滅菌したものを使うこと。 

・使用に際しては、スペアのチップを準備しておくこと。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

貯蔵・保管方法：常温・常湿 

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】 

・本品は滅菌可能であり、滅菌条件は以下のとおり 。 

推奨滅菌条件：高圧 蒸気滅菌、121 ℃、15 分 

・洗浄してから滅菌すること。 

・洗浄して乾燥させてから、保管すること。 

・付着物が乾燥、固着する前に、洗浄すること。 

 

 

【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： 

株式会社 star chip 

製造業者： 

株式会社デンテック 


