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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 エックスフォース ＤＡ－８００ （ＤＡ－８２０Ｍ） 
 

【禁忌・禁止】 

＜併用医療機器＞ 

 本品と電気メス等の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 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

無負荷回転速度：１００ － ４０，０００ ｍｉｎ－１ ±１０％ 

２）動作保証条件 

下記の条件にて使用すること。（ただし、結露しないこと） 

温度：１０ ～ ４０℃ 

湿度：３５ ～ ７５％ＲＨ 

気圧：７００ ～ １０６０ｈＰａ 

３）電気的定格 

入力電圧：モーター駆動用 ＡＣ２７Ｖ 

照明用 ＤＣ３．６Ｖ 

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 

① 歯科用ユニットから供給されるＡＣ２７Ｖの電力を、本品に伝える

ことにより、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。 

② 本品のモーターコードには、水回路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、それらはモーター内部の配管によりモ

ーターインサート部へ導かれる。また、歯科用ユニットから照明用

の電力を供給することにより、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 モーターは未滅菌の状態で提供されるため、初回使用前に必ず【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 モーターにモーターコードを接続する。 

③ 歯科用ユニットにモーターコードを接続し、モーターインサートへ

ＪＩＳ Ｔ ５９０４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）「以降はハンドピースという」

を装着する。 

④ 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 

歯科用ユニットから電気、水、チップエアーを供給することにより、歯

科用バー等を回転させ、注水しながら使用する。 
 

 

３）使用後 

① モーターからハンドピース及びモーターコードを取り外す。 

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、使用を中止すること。 

 モーターコード及びハンドピースを着脱する時は、エアーの供給を完全

に停止させ、モーターの回転が完全に停止してから行うこと。 

 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。 

 モーターの設置は、コード類等を無理に折り曲げないように余裕をもた

せて行うこと。 

 給気エアーは水分や埃のない乾燥したクリーンなエアーを使用すること。   

[水分等が混じると故障の原因となるおそれ] 

 注油したハンドピースをモーターへ装着したまま放置しないこと。 

[オイルがモーター内部に入り込み故障の原因となるおそれ] 

 モーターコードとの接続は確実に行うこと。[不確実な接続は、ＬＥＤ

の不点灯、水やエアー漏れの原因となるおそれ] 

 高負荷で長時間の使用は避けること。[発熱のおそれ] 

 逆回転すると破折などのおそれがあるファイルやバーを使用する際は、

歯科用ユニットのオートリバース機能を解除すること。 

 等速コントラアングルハンドピースをモーターに接続して低回転域モ

ードを使用する場合には、ニッケルチタンファイルを用いた根管拡大を

目的とする作業にのみ使用し、ラバーカップやブラシを用いたＰＭＴＣ

など高負荷を要する作業には絶対に使用しないこと。 

 注油したハンドピースは、別の場所に立てた状態で保管して使用時に取

り付けること。 

【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

 可燃性麻酔ガス（空気、酸素、亜酸化窒素などの混合物）が存在する

室内、可燃物の近辺では使用しないこと。[爆発のおそれ] 

 通信設備、エレベータなどの電磁波を発生させる機器の周辺に設置し

ないこと。また、本品の周辺で携帯電話機などの電磁波を発生させる

機器を使用しないこと。[電磁妨害波が存在する環境下では本品が誤

動作を起こすおそれ] 

 口腔外科、インプラントには使用しないこと。 

 本品は専用の制御基板以外と接続して使用しないこと。 

 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。 [樹脂部の変色、金属部の腐食等が発生するおそれ] 

 モーター内部に水が入り込まない様に注意すること。また、モーターに

水分が付着した場合は拭き取ること。［故障の原因となるおそれ］ 

 本品は無注油式であるため、絶対に注油は行わないこと。 

２）相互作用 

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 

電気メス等の手術用電気

器具 
使用禁止 

電気メスの影響を受

け、誤動作を起こすお

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] 

【保管方法及び有効期間等】 

１）保管方法 

下記の条件にて保管すること。（ただし、結露しないこと） 

温度：－１０ ～ ５０℃ 

湿度：１０ ～ ８５％ＲＨ 

気圧：５００ ～ １０６０ｈＰａ 

蒸気防止栓（付属品） 

モーターインサート モーター 

モーターキャップ（付属品） 

Ｏリング 

Ｏリング 
モーターコード（別売品） 
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２）耐用期間 

正規の保守点検（消耗部品の交換を含む）を行った場合に限り７年間［自

己認証（製造販売元データ）による］とする。 

【保守・点検に係る事項】 

１）滅菌 

＜モーター、モーターキャップ、蒸気防止栓＞ 

① 各患者の治療後、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布等で拭き取る。 

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

サート部に蒸気防止栓を取り付ける。 

③ オートクレーブ用パックに入れて１３５℃までのオートクレーブ滅

菌を行う。 

④ 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 

- モーターコードはオートクレーブ滅菌しないこと。 

- オートクレーブ滅菌以外の滅菌は行わないこと。 

- オートクレーブ滅菌の乾燥工程において１３５℃を超える場合、乾燥

工程を省くこと。 

- 表面に汚れが残ったまま滅菌しないこと。[錆の原因となるおそれ] 

- 薬液の付着した器具と一緒にオートクレーブ滅菌しないこと。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、内部の部品に影響を与えるおそれ] 

- 急加熱、急冷するようなオートクレーブ滅菌は行わないこと。 

- オートクレーブ滅菌直後は高温となっているため取り扱いに注意す

ること。 

- 蒸気防止栓のＯリングが損傷、摩耗した場合は付属の新しいＯリング

（黒色小）に交換すること。 

２）使用者による保守点検事項 

点検内容 点検頻度 

モーターとハンドピースの間から水漏れがないことを

確認する。 
毎回使用前 

無負荷最高回転させた時、スムーズに回転し、異音がな

いことを確認する。 
毎回使用前 

モーターのライトが点灯することを確認する。 毎回使用前 

ハンドピースが回転中に抜けないことを確認する。 毎回使用前 

注水が噴霧状態になることを確認する。 毎回使用前 

無負荷で３分間最高回転させ、温度上昇がないことを確

認する。 
３ヶ月ごと 

・ ハンドピースが装着しづらい場合、又は作動中に振動が発生した場合、

モーターインサートから水漏れ、エアー漏れ等の症状が出た場合にモ

ーターインサート部のＯリングを付属の新しいＯリング（黒色大、青

色）に交換する。 

・ 詳細は取扱説明書を参照すること。 

３）業者による保守点検事項 

定期点検を当社、又は当社の指定する業者に依頼すること。（１年ごと） 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元：株式会社ナカニシ 

ＴＥＬ：０２８９－６４－３３８０（代表） 

ＦＡＸ：０２８９－６２－５６３６ 

発売元：タカラベルモント株式会社 

ＴＥＬ：０６－６２１２－３６１９（代表） 


