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取扱説明書を必ずご参照下さい。 

* 2017年 7月（第２版）（新記載要領に基づく改訂）                                 認証番号：221ALBZX00015000 
2009年 8月（第１版） 

機械器具60 歯科用エンジン 

管理医療機器 歯科用電気回転駆動装置 70690000 

特定保守管理医療機器 ＮＬＸ ナノ 

 
*【禁忌・禁止】 

＜併用医療機器＞ 

・ 患者又は術者が心臓ペースメーカーを使用している時は本品を使用し

ないこと。［「相互作用」の項参照］ 

・ 本品と電気メス等手術用電気器具を同時に使用しないこと。 

［「相互作用」の項参照］ 

*【形状・構造及び原理等】 

１）構造 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                  

 

２）各部の名称 

＜制御ユニット正面図＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 名称 

① 回転速度表示 ② ギア比ランプ 

③ ギア比選択キー ④ 正逆回転選択キー 

⑤ 回転速度選択キー ⑥ Ｍ１キー 

⑦ Ｍ２キー 

３）電気的定格 

＜制御ユニット＞ 

電源電圧：ＡＣ２８Ｖ 

電源周波数：５０／６０Ｈｚ 

定格消費電力：３７ＶＡ 

＜モーター＞ 

入力電圧：モーター駆動用 最大ＡＣ２２Ｖ 

照明用：ＤＣ３．６Ｖ 

＜ＡＣアダプター＞ 

電源電圧：ＡＣ１００Ｖ 

電源周波数：５０／６０Ｈｚ 

電力電圧：ＡＣ２８Ｖ 

出力電流：１．３Ａ 

電撃に対する保護形式：クラスⅡ機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：Ｂ形装着部 

４）原理 

＜制御ユニット＞ 

エアーセンサー回路にある圧力センサーへエアー入力による圧力が加

わると、センサーにより電気信号に置き換えられ、モーター速度制御

回路に入り、モーターの回転速度を制御する。また、モーターに加え

られる負荷が変動しても、モーターの回転速度を一定に保つように働

くサーボ回路が内蔵されている。さらに、モーターへ加えられた負荷

が許容量を超えた場合、モーターの回転を停止させるリミッター回路

も内蔵されている。モーター内部のＬＥＤへは、ランプ電源回路によ

り常に一定に電圧を保って供給されるようになっている。 

＜モーター＞ 

制御ユニットから供給される最大ＡＣ２２Ｖの電力により、モーターが

駆動する。この駆動により、ローター軸の先端の爪クラッチが回転する。 

モーターコードには、水及び水を噴霧にするためのチップエアー回路が通

っており、それらはモーターケース内を通るラインよりインサート部へ導

かれる。また、制御ユニットから照明用の電力を供給することによりモー

ター内部のＬＥＤが発光し、光がインサート部へ導かれる。 

【使用目的又は効果】 

歯、義歯、歯冠等を切削・研磨する機器を電気的に駆動すること。 

*【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及

び滅菌を行う。 

② 制御ユニットにＪＩＳ Ｔ ５９０５（対応国際規格：ＩＳＯ ９１

６８）に規定されたコネクタをもつ歯科用ユニットのホース、モー

ターコード、ＡＣアダプターを接続する。 

③ モーターコードにモーターを接続後、モーターインサートにＪＩＳ Ｔ ５

９０４（対応国際規格：ＩＳＯ ３９６４）に規定されたジョイントをも

つストレート・ギアードアングルハンドピース（別売品）を装着する。 

④ ＡＣアダプターのインレットにＡＣコードのジャックを差し込む。 

⑤ ＡＣコードをコンセント（ＡＣ１００Ｖ）に差し込む。 

⑥ 制御ユニットの電源スイッチをＯＮにし、各種選択キーにてハンド

ピースのギア比、最高回転速度、回転方向を設定する。 

⑦ 患者の口腔外で作動させ、【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 

歯科用ユニットのフットペダルを踏むことによりモーターが回転し、治

療を開始する。 

３）使用後 

① 歯科用ユニットのフットペダルから足を離し、モーターの回転を停

止させ、制御ユニットの電源スイッチをＯＦＦにする。 

② モーターコードからモーターを取り外し、患者の治療終了毎に【保

守・点検に係る事項】に記載の方法に従い清掃及び滅菌を行う。 

*［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

 使用時、又は点検時に、ガタ、振動、音、温度（発熱）等の異常を感

じた場合、直ちに使用を中止すること。 

 初回使用時は、フットエアーキャリブレーションを行うこと。 

 回転速度は必ずハンドピースの許容回転速度内に調節してから使用

すること。 

 給気エアーは水分や埃のないエアーを使用すること。また、使用時は

冷却用エアーを必ず供給すること。 

 高負荷で長時間の使用を避けること。[発熱のおそれ] 

 ハンドピースの着脱は、モーターの回転が完全に停止してから行うこと。 

 各部の接続は使用する歯科用ユニットの運転が完全に停止している

状態で行うこと。 
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 注油したハンドピースをモーターに装着したまま放置しないこと。

[故障のおそれ] 

 本品は下記のような環境で使用すること。 

温度：０～４０℃ 

湿度：３０～８５％ＲＨ（制御ユニットには水滴がないこと） 

気圧：７００～１，０６０ｈＰａ 

 長期間使用しない場合、制御ユニット、ホース、モーターコード内の

水を抜き、ＡＣコードを取り外すこと。 

 ＡＣアダプターは、制御ユニット以外に接続して使用しないこと。 

 製造販売業者が指定する歯科用ユニット、ホース以外に接続して使用

しないこと。 

 本品は製造販売業者により交換部品として販売されるもの以外を接

続して使用しないこと。 

*【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

・ モーター及びハンドピースの照明を患者、又は操作者の目に直接向け

ないこと。[目に傷害を与えるおそれ] 

・ 制御ユニットに水や油がかからないように注意すること。[ショート

による感電のおそれ] 

・ モーターに水が入り込まないようにすること。また、注油も行わないこと。 

・ 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、シンナー等の溶剤で洗浄、浸漬、拭き取りをしないこと。 

・ 煙が出たり、樹脂の燃えているようなにおいがするなどの異常が発生

した時は、直ちに電源スイッチをＯＦＦにしＡＣコードをコンセント

から取り外すこと。 

・ 爆発の危険性のある室内、可燃物質の近辺では使用しないこと。 

［爆発のおそれ］ 

・ 電磁波を発生させる機器の周辺には設置しないこと。［電磁波がある

室内で使用する場合、作動に影響を受けるおそれ］ 

２）相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

  併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

心臓ペースメーカー

又はペーシング機能

を有する体内植込み

型の除細動器 

使用禁止 

ペースメーカーの

作動に影響を与え

るおそれ 

電気メス等手術用電

気器具 
使用禁止 

電気メスの影響を

受け、誤作動を起こ

すおそれ 

３）その他の注意 

 落下等の強い衝撃を与えないこと。[故障のおそれ] 

 制御ユニット、モーターなどの設置は、ホースやコード類などを無理

に折り曲げないように余裕をもたせて行うこと。 

*【保管方法及び有効期間等】 

１）保管の条件 

・ 本品は下記のような環境で保管すること。 

温度：１０～６０℃ 

湿度：１０～８５％ＲＨ 

気圧：５００～１，０６０ｈＰａ 

・ 注油したハンドピースは立てた状態で保管し、使用する時に取り付けること。 

２）耐用期間 

製造の日から、正規の保守点検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・滅菌 

＜モーター＞ 

① 表面の汚れをブラシ（金属製は不可）などで払い落とし、消毒用ア

ルコールを含ませた綿などで丁寧に拭き取る。 

② モーターコード接続部にモーターキャップを締め込み、モーターイ

ンサートにプロテクションプラグを取り付ける。 

 

 

 

 

③ オートクレーブ用パックへ②の状態で入れて１３５℃までのオート

クレーブ滅菌を行い、使用時までオートクレーブ用パックに入れた

まま清潔な状態を保てる場所に保管する。 

[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 

・ 滅菌に関する注意 

- 制御ユニット、モーターコード、ＡＣアダプターは滅菌しないこと。 

- 表面に汚れが付着したまま滅菌しないこと。 

- 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] 

- 急加熱、急冷却するようなオートクレーブ滅菌は行わないこと。 

＜制御ユニット・ＡＣアダプター・モーターコード＞ 

消毒用アルコールを含ませた綿などで拭き消毒する。 

２）使用者による保守点検事項 

＜使用前点検＞ 

- 各部位の接続が確実に行われていることを確認する。 

- コンプレッサーのドレンを確認する。 

- スイッチの接触状況、極性、メーター類などの点検を行う。 

- 患者の口腔外で作動させ、ガタ、振動、音、発熱等の異常がないこ

とを確認する。 

＜消耗品の交換＞ 

- プロテクションプラグのＯリングが損傷、摩耗した場合、新しいＯ

リングに交換する。 

- ハンドピースがモーターに装着しづらい場合、又は振動、水やエア

ー漏れなどした場合にモーターインサートのＯリングを新しいＯ

リングに交換する。 

３）業者による保守点検事項 

専用治具、測定器を使用した点検整備については、販売業者までご連絡

下さい。１年に１回の点検を推奨します。 

*【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 

モーター  モーターインサート 

 

プロテクションプラグ モーターキャップ Ｏリング 


