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取扱説明書を必ずご参照ください。 

* 2017年 11月 (第２版) （新記載要領に基づく改訂）                                認証番号：224ALBZX00046000 
2013年  3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 シーフォース 
 
*【警告】 

＜使用方法＞ 

・ 研削工具の回転が停止してから、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」を口腔から出し入れする

こと。[回転したまま口腔から出し入れすると、口腔を傷つけるおそれ] 

・ ハンドピースがマイクロモーター（以降はモーターという）に十分に固

定されているかハンドピースを軽く引張り確認した上で、下記の条件

にてモーターを回転させ、ハンドピースが抜け出さないことを必ず確

認すること。 

- 患者の口腔外の安全な場所で回転させる。 

- 最高回転数でモーターを回転させる。 

（注水はOFF し、チップエアーはONの状態） 

- 使用時にかかるカでハンドピースを引っ張る。 

上記の条件にて、ハンドピースがモーターから抜け出す現象が発生

した場合、直ちに使用を中止すること。 

[確認を怠ると、ハンドピースがモーターから抜け出し、患者にあた 

り危害を与える事故を未然に防げないおそれ] 

・ モーター回転中は、ハンドピースの着脱はしないこと。[モーター、ハ

ンドピースの損傷、けがのおそれ] 

 

*【禁忌・禁止】 

＜併用医療機器＞ 

本品と電気メス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 

＜モーター＞ 

 

 

 

 

 

 

 

ＤＡ－２９１Ｌは照明機能あり、ＤＡ－２９１ は照明機能なし。 

＜モーターコード＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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：７００～１，０６０ｈＰａ 

 

 

３）仕様 

無負荷最高回転速度：４０，０００ min－１ 

４）電気的定格 

入力電圧：モーター駆動用 ＤＣ ２４Ｖ 

照明用 ＤＣ ３．３Ｖ 

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型装着部 

５）原理 

① 歯科用ユニットから供給される最大 DＣ２４Ｖ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 爪クラッチの回転により、接続した歯、義歯、歯冠等を切削又は研磨

する機器（ハンドピース）の回転軸が駆動する。 

*【使用目的又は効果】 

歯、義歯、歯冠等を切削又は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、初回使用前に必ず【保守・点検に係る事項】に記載の

方法に従い消毒を行う。 

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（対応国際規格：ＩＳＯ ３９６４）に規定されたジョイントをもつ

ハンドピースを装着する。 

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消毒を行う。 

 [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。 

・ モーター使用時にモーターコードを無理に折り曲げないようにすること。 

・ 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。 

モーター 

モーターインサート 

モーターコードナット 

ＤＡ－２９１Ｌ ＭＣ（両側コネクタタイプ） 

ＤＡ－２９１Ｌ ＭＣ（片側コネクタタイプ） 

モーターコード 
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ＯＭ－Ｅ３６４１００１ 

*【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、エレベータ等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ように注意すること。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。 

・ 冷却用エアーが送られない場合、表面の温度が６０℃を超える場合が

あるため、過熱が起こらないように冷却エアーを送り込むこと。 

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 

電気メス 使用禁止 
電磁波の影響を受け、

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：－１０～６０℃ 

湿度：１０～８５％ＲＨ 

気圧：５００～１，０６０ｈＰａ 

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）消毒 

治療後は、１日１回以上、モーター表面の汚れをブラシ（金属製は不可）

等で払い落し、消毒用アルコールを含ませた綿等で拭き取る。 

・ 消毒に関する注意 

- モーター、モーターコードは、オートクレーブ、ケミクレーブ等の高

温滅菌などは絶対に行わないこと。 

- 本品は熱水洗浄器に対応していないため、熱水洗浄器での清掃及

び洗浄をしないこと。 

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ヶ月毎 

・ 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）に交換すること。 

・ 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年毎） 

 

*【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） 


