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取扱説明書を必ずご参照ください。 ＯＭ－Ｃ０１５３００２ 

**2017年10月（第３版）（新記載要領に基づく改訂） 承認番号：20800BZZ00762000 

*2010年10月（第２版）   

* 機械器具61 歯科用ハンドピース 

* 管理医療機器 ストレート・ギアードアングルハンドピース 70692000 

* 特定保守管理医療機器 エンド用コントラ ＶＭ 

**【形状・構造及び原理等】 

１）構造 
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種類名 チャック形式 使用可能なファイル 

エンド用コントラ 

ＶＭ 
プッシュボタン 

柄部直径 φ３．８～φ４．１ｍｍ 

手用ファイル 

**【使用目的又は効果】 

手用ファイル又はリーマを取り付け、感染根管の内容物の除去及び清掃

拡大を行うために用いられる。 

**【使用方法等】 

１）使用前準備 

① 使用前に必ず【保守・点検に係る事項】に記載の方法に従い、清掃、

消毒、注油、滅菌を行う。 

② ＪＩＳ Ｔ ５９０４（対応国際規格：ＩＳＯ ３９６４）に規定されたジョイントを

有するマイクロモーター又はエアーモーター（以降はモーターとい

う。）に接続する。 

③ ヘッド先端へ手用ファイルを取り付け、回転数を８，０００ｍｉｎ－１以下

にセットする。 

④ 【保守・点検に係る事項】に記載の方法に従い、使用前点検を行う。 

２）使用方法 

モーターを作動させ、使用を開始する。 

３）使用後 

① モーターを停止させ、本品からモーター、ファイルを取り外す。 

② 【保守・点検に係る事項】に記載の方法に従い、清掃、消毒、注油、

滅菌を行う。 

［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

・ 製造販売業者が指定した最大回転数を超えないこと。 

・ 製造販売業者が指定したファイル以外のものを使用しないこと。 

・ ハンドピースを取り外す際は、モーターの回転が完全に停止してから

行うこと。 

・ ヘッド回転数は８，０００ｍｉｎ－１を超えないこと。 

・ ファイルを装着した際は、必ずファイルを前後に押し引きし、確実に固

定されていることを確認してから使用を開始すること。 

・ 使用中に異常を感じたら、直ちに使用を中止すること。 

**【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

・ 本品を取り扱う時は保護メガネ、マスク等を着用すること。 

・ 酸化電位水（強酸性水、超酸性水）、強酸、強アルカリ性の薬剤、塩

素含有の溶液、ベンジン、シンナー等の溶剤による洗浄、浸漬、拭

き取りをしないこと。 

２）その他の注意 

落下させる等の強い衝撃を与えないこと。 

 

 

**【保管方法及び有効期間等】 

＜耐用期間＞ 

製造の日から、正規の保守点検（消耗部品の交換）を行った場合に限り

７年間［自己認証（当社データ）による］とする。 

**【保守・点検に係る事項】 

１）清掃・消毒・注油・滅菌 

① 本品表面の汚れをブラシ（金属製は不可）等で払い落とし、消毒用ア

ルコールを含ませた綿等で拭き取る。 

② 製造販売業者指定のスプレー（以降はスプレーという。）を本品の後

部に差し込み、約２秒間注油を行う。 

③ 滅菌パックに入れて１３５℃までの温度でオートクレーブ滅菌を行う。 

[推奨する滅菌条件] 

高圧蒸気滅菌（オートクレーブ） 

温度 時間 

１２１℃ ２０分間 

１３２℃ １５分間 

・注油に関する注意 

- 滅菌前には必ずスプレーで注油すること。 

- 注油をする際、スプレーの圧力により、本品が飛び出さないよう確実

に押さえること。 

- スプレーは、本品の先端よりオイルが出るまで（約２秒間）行うこと。 

・滅菌に関する注意 

- 乾燥工程を含め、１３５℃を超える温度でオートクレーブ滅菌を行わ

ないこと。 

- 薬液の付着した器具と一緒に滅菌しないこと。また、オートクレーブ

滅菌器の中には薬液が入らないように注意すること。［表面が変色し

たり、内部部品に影響を与えるおそれ] 

２）使用者による保守点検事項 

＜使用前点検＞ 

患者の口腔外で回転させ、ガタ、振動、音、温度（発熱）等の異常がないこ

とを確認する。（毎回） 

＜消耗部品の交換＞ 

メタルの交換については取扱説明書を参照すること。 

**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は住所等】 

製造販売業者 ：株式会社ナカニシ 

ナカニシお客様相談窓口 

０１２０-７２４２-５６ 

受付時間 ９：００～１７：００（土日・祝祭日を除く） 

ＴＥＬ ：０２８９-６４-３３８０ 

ＦＡＸ ：０２８９-６２-５６３６ 

 

ヘッド 


