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取扱説明書を必ずご参照ください。 

** 2021年 4月 （第３版）                                   認証番号：226ABBZX00034000 

* 2021年 2月 （第２版） 

機械器具61 歯科用ハンドピース 

管理医療機器 歯科用電動式ハンドピース 38347000 

特定保守管理医療機器 アイプロフィー 

**【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

・ 以下のような研磨用ブラシ、ラバーカップ、エバチップ、ＣＡバー、プ

ロフィーヘッド（以下総称して「歯科用回転器具」という) （別売品）は

使用しないこと。［破損によるけがの恐れ］ 

- 規格外のもの 

- ねじ部及びシャンク部に曲り、傷、変形、錆、欠け、折れ、磨耗な

どがあるもの 

・ 歯科用回転器具の製造販売業者の指定した許容回転速度を超えて

使用しないこと。［破損によるけがの恐れ］ 

＜併用医療機器＞ 

・ 本品と電気メス等の電気手術器を同時に使用しないこと。 

［「相互作用」の項参照］ 

・ 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］  

**【形状・構造及び原理等】 

１）構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

操作パネル拡大図 

 

コントラアングルヘッドには、使用目的により以下の種類がある。 

型式 変速・等速 備考 

ｉＦＸ５７ ４：１ 減速 
・プロフィー用 

・スクリュー式 

ＮＡＣ – Ｆ４Ｒ ４：１ 減速 

・プロフィー用 

・ラッチ式 

・CAバー用（φ２．３５） 

ＥＶＡ – Ｆ １：１ 等速 
・エバチップ用 

・上下運動ヘッド 

ＰＲ – Ｆ ４：１ 減速 ・ディスポーザブル プロフィーヘッド用 

２）主な原材料 

コントラアングルヘッド：黄銅（ニッケル・クロームメッキ）、ステンレス鋼 

３）電気的定格 

・ モータハンドピース 

電源入力：ＤＣ３．６Ｖ又はＤＣ３．７Ｖ、０．６Ａ 

 

 

・ 充電スタンド 

電源入力：DC５V、０．６A 

・ ACアダプタ 

電源入力：AC１００ – ２４０V、５０ – ６０Hz、０．４ – ０．２A 

定格出力：DC５V、２A 

・ 電撃に対する保護形式による分類 

充電スタンド：クラスⅡ機器 

モータハンドピース：内部電源機器 

・ 電撃に対する保護の程度による分類：B形機器 

・ 液体の有害な浸入に対する保護の程度による分類：ＩＰＸ０ 

４）原理 

マイコン部でキー入力を監視し、ユーザーからの要求によりモータ制御

部に指令を送るとともに、現状の回転速度設定などの情報を表示部へ

出力する。モータ制御部では、マイコンの指令により回転の有無、回転

方向、回転速度を決定する。 

５）動作保証条件（使用環境） 

温度： １０ – ４０℃ 

湿度： ３０ – ７５％（結露ないこと） 

【使用目的又は効果】 

電気駆動により、歯、義歯、人工歯冠等を研磨するために歯科用ブラシ、

歯磨カップ等に回転動作を伝達すること。 

**【使用方法等】 

１）使用前準備 

① 初回使用する際は【保守・点検に係る事項】に記載の方法に従い、

洗浄及び滅菌を行う。 

② モータハンドピースを充電する。 

２）使用方法 

① モータハンドピースにコントラアングルヘッドを接続し、その先端に

歯科用回転器具を接続する。 

② 電源／回転速度選択キーを長押しし、電源をＯＮにする。 

③ 再度、電源／回転速度選択キーを押し、回転速度を設定する。 

④ 回転方向が正回転になっていることを確認する。逆回転になってい

る場合は、正逆切換キーを押して正回転に戻す。 

⑤ ＯＮ／ＯＦＦキーを短く押して、治療を開始する。ＯＮ／ＯＦF キーを

押し続けた場合には、押している間モータハンドピースが回転し、

離すと停止する。 

⑥ 使用を停止する時は、ＯＮ／ＯＦＦキーを再度押す。電源をＯＦＦに

する時は、電源／回転速度選択キーを長押しする。 

３）使用後 

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、洗

浄、注油、滅菌、清掃を行う。 

［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

・ 歯科用回転器具の取り付け後、歯科用回転器具が確実に装着されて

いるか確認すること。 

・ 歯科用回転器具はコントラアングルヘッドに適合するものを使用する

こと。 

・ 歯科用回転器具のねじ部外径はφ１．６５ – φ１．７５のものを使用

し、それ以外のものは使用しないこと。（ｉＦＸ５７のみ） 

・ 本品の接続部に緩みやガタがある場合、部品が脱落する恐れがある

ため、注意すること。 

・ 使用前に患者の口腔外で回転させ、振動、音、温度（発熱）等の異常

がないことを確認すること。 

・ 製造販売業者の指定するコントラアングルヘッド以外は接続しないこ

と。 
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正逆切換キー 
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・ 治療中は必ず正回転で使用すること。［逆回転で使用すると歯科用

回転器具が飛び出し、けがをする恐れ］（ｉＦＸ５７のみ） 

・ 無理な角度、過度の加圧にて使用しないこと。［破損や発熱、口腔粘

膜を傷つける恐れ］ 

・ モータハンドピースが過熱した際はしばらく放置し、冷ましてから使

用すること。 

・ コントラアングルヘッドやを交換する際は、モータハンドピースの電源

をＯＦＦにしてから行うこと。 

・ 歯科用回転器具の使用方法については、歯科用回転器具の製造販

売業者の使用方法に従うこと。 

・ 使用中の万一の故障等に備え、製品のスペアを用意すること。 

**【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

・ 異常振動、異常音があった場合はベアリングなど内部部品が消耗、

破損している恐れがあるため、使用を中止し、製造販売業者まで連

絡すること。［発熱による火傷の恐れ］ 

・ コントラアングルヘッドとモータハンドピースのギア及びコントラアング

ルヘッド内部へ異物が入らないよう注意すること。［発熱による火傷や

故障の恐れ］ 

・ 必ず製造販売業者の指定する純正のバッテリパックを使用すること。そ

の他の電池は絶対に使用しないこと。［破損、液漏れ、破裂などの恐れ］ 

・ バッテリパックから液漏れしたり異臭がする時は直ちに火気より遠ざ

け、使用しないこと。［発煙、破裂、発火の恐れ］ 

・ バッテリパックの液漏れやモータハンドピース外装の変形、部分的な

変色に気が付いた時は直ちに使用を中止すること。 

・ モータハンドピース、充電スタンドに水、消毒液、生理食塩水などが

かからないようにすること。［ショートによる感電の恐れ］ 

・ 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

発の恐れ］ 

・ 電磁波を発生させる機器の周辺では使用しないこと。［電磁波がある

室内で使用する場合、作動に影響を受ける恐れ］ 

・ アレルギー症状の既往歴がある歯科医療従事者の使用及び患者へ

の使用については歯科用回転器具の添付文書などを参照すること。 

・ 使用時は保護眼鏡、マスク、グローブを着用すること。[けがなどの安

全確保のため] 

・ 研磨用ペースト使用後は、ペースト内部での固着による故障を防ぐた

めに、使用後は速やかに洗浄、注油、滅菌を行うこと。（ｉＦＸ５７のみ） 

・ コントラアングルヘッドは、治療後速やかに洗浄、注油、滅菌を行い、

保管すること。［発熱による火傷等や故障の原因になる恐れ］ 

・ 薬液、溶剤、消毒液などが付着した時は速やかに拭き取ること。［放

置した場合、変色、変形等の恐れ］ 

・ 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。 

・ 歯科用回転器具の接続部がきれいなものを使用すること。[破損の原

因になる恐れ］ 

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 

電気メス等の電気手

術器 
使用禁止 

電気メスの影響を受

け、誤作動を起こす

恐れ 

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

る恐れ 

３）その他注意 

・ 付属のＡＣアダプタ以外使用しないこと。 

・ 落下等の強い衝撃を与えないこと。 

・ 充電、使用時に可燃物を上又は下に置いたり、覆ったりしないこと。 

・ モータハンドピースを充電スタンドにセットする際は、強い衝撃を与え

ないこと。 

・ 充電スタンドは平らで安定した場所に置くこと。 

・ バッテリパックには寿命がある。使用時間が短くなったり、力が弱くな

ったりした場合は、新しいものに取り替えること。 

 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

１）保管方法 

温度： －１０ – ５０℃ 

湿度： １０ – ８５％（結露ないこと） 

気圧： ５００ – １０６０ｈＰａ 

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

（製造販売業者データ）による］とする。 

**【保守・点検に係る事項】 

１）洗浄・注油・滅菌・清掃 

取扱説明書に記載されている洗浄、注油、滅菌、清掃を行う。 

・ 洗浄に関する注意 

- 熱水洗浄器を使用する場合は、洗浄後に十分乾燥させ、内部の水

分を取り除いてから注油を行うこと。（ｉＦＸ５７のみ） 

・ 注油に関する注意 

- 製造販売業者が指定するスプレーを使用し、先端よりオイルが出る

まで（２～３秒）注油を行うこと。 

- 注油を何度か繰り返し行ってもオイルが汚れている場合、内部部品

が消耗している恐れがあるため、取扱説明書に従い対処すること。 

- 注油洗浄は歯科用回転器具を取り外してから行うこと。 

- 注油時にスプレーの圧力により、コントラアングルヘッドが飛び出さ

ないよう確実に押さえること。 

- 製造販売業者が指定する自動注油システムを使用する場合、取扱

説明書を確認の上、使用すること。 

- 注油洗浄はコントラアングルヘッドのみ行い、モータハンドピースに

は注油しないこと。 

・ 滅菌に関する注意 

- オートクレーブ滅菌前は、十分な洗浄、注油を行うこと。 

- 薬液の付着した器具と一緒にオートクレーブ滅菌すると、表面が変

色したり、内部部品に影響を与えるため、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。 

- 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。 

- モータハンドピースはオートクレーブ滅菌しないこと。 

- その他の注意事項については、オートクレーブ滅菌器の取扱説明

書に従うこと。 

・ 清掃に関する注意 

- 充電スタンドの充電端子を清掃する際は、端子を強く押しすぎない

ように注意すること。[端子が変形する恐れ] 

２）使用者による保守点検事項 

＜使用前点検（毎回）＞ 

取扱説明書に記載されている使用前点検を行う。 

＜定期点検（３ヶ月毎）＞ 

取扱説明書に記載されている定期点検を行う。 

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 

 

 


