
 2023  年  8  ⽉  改  訂  (第  3  版) 

 2021  年  8  ⽉  改  訂  (第  2  版) 

 医  療  機  器  製  造  販  売  届  出  番  号  ：  23B2X10036000124  号 

 ⻭  09     ⻭  科  ⽤  研  削  材  料 

 ⼀  般  医  療  機  器     ⻭  科  ⽤  ゴ  ム  製  研  磨  材  （コー  ド  ：  70903000  ） 

 セ  ラ  ピ  カ 

 【形  状‧  構  造  お  よ  び  原  理  等】 

 １）  形  状‧  構  造 

 ⻭  科  ⽤  な  い  し  ⻭  科  技  ⼯  ⽤  ハ  ン  ド  ピー  ス  ⼜  は  回  転  駆  動  装  置 

 を  接  続  で  き  る  軸  に、  タ  イ  ヤ  モ  ン  ド  砥  粒  を  含  有  し  た  ゴ  ム  基 

 材  の  作  業  部  を  持  つ。 

 ２）  使  ⽤  回  転  数 

 上  限     6,000  回  転  ∕  分 

 【使  ⽤  ⽬  的  ⼜  は  効  果】 

 陶  材‧  セ  ラ  ミッ  ク  の  中  研  磨‧  仕  上  げ‧  つ  や  出  し  に  ⽤  い 

 る。 

 【使  ⽤  ⽅  法  等】 

 １）  使  ⽤  の  前  に  予  め  洗  浄‧  滅  菌  し  て  乾  燥  さ  せ、  汚  染  を  避 

 け  て  保  管  し  て  お  く。 

 ２）  使  ⽤  時  に、  ⻭  科  ⽤  な  い  し  ⻭  科  技  ⼯  ⽤  ハ  ン  ド  ピー  ス  に 

 装  着  す  る。 

 ３）  回  転  さ  せ  て、  振  れ  が  な  い  か  を  確  か  め  る。 

 ４）  ソ  フ  ト  タッ  チ  で  断  続  的  に  被  研  磨  物  に  押  し  付  け  て  研  磨 

 す  る。 

 〔使  ⽤  ⽅  法  に  関  連  す  る  使  ⽤  上  の  注  意〕 

 １）  ハ  ン  ド  ピー  ス  メー  カー  の  指  定  に  従っ  て  シャ  ン  ク  を  確 

 実  に  奥  ま  で  挿  ⼊  し  て、  半  チャッ  ク  で  な  い  こ  と  を  確  認  す  る 

 こ  と。 

 ２）  ハ  ン  ド  ピー  ス  挿  ⼊  時  に  専  ⽤  の  治  具  が  必  要  な  機  器  は、 

 必  ず  治  具  を  使  ⽤  す  る  こ  と。  ネッ  ク  が  曲  が  る  場  合  が  あ  る  の 

 で、  無  理  な  圧  ⼒  を  か  け  て  は  め  込  ま  な  い  こ  と。 

 ３）  予  め  回  転  さ  せ  て、  振  れ  が  な  い  こ  と  を  確  認  す  る  こ  と。 

 ４）  無  理  な  ⾓  度、  過  度  な  圧  ⼒  で  の  使  ⽤  は  避  け  る  こ  と。  特 

 に、  頭  部  の  細  い‧  ⻑  い‧  ⼤  き  い  形  状  の  も  の、  ⼜  は  ネッ  ク 

 の  細  い  も  の  は、  折  れ  た  り  曲  がっ  た  り  す  る  こ  と  が  あ  る。 

 【使  ⽤  上  の  注  意】 

 １）  指  定  の  回  転  数  を  厳  守  し  て  使  ⽤  す  る  こ  と。 

 ２）  損  傷、  変  形  （錆、  表  ⾯  傷、  曲  が  り）  汚  染  等  の  あ  る  も 

 の  は  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 

 ３）  本  品  の  加  熱  や  改  造  は  ⾏  わ  な  い  こ  と。 

 ４）  ⽬  の  損  傷  を  防  ぐ  た  め  に、  保  護  メ  ガ  ネ  な  ど  を  使  ⽤  す  る 

 こ  と。  も  し  本  品  ま  た  は  切  削  屑  が  ⽬  に  ⼊っ  た  場  合  は、  す  ぐ 

 に  多  量  の  流  ⽔  で  洗  浄  し、  眼  科  医  の  診  断  を  受  け  る  こ  と。 

 ５）  本  器  具  は  【使  ⽤  ⽬  的  ⼜  は  効  果】  の  項  に  記  載  の  ⽤  途  以 

 外  に  は  使  ⽤  し  な  い  こ  と。 

 ６）  本  器  具  は、  ⻭  科  医  療  有  資  格  者  以  外  は  使  ⽤  し  な  い  こ 

 と。 

 【保  管  ⽅  法  及  び  有  効  期  間  等】 

 １）  ⽔  分、  腐  ⾷  性  薬  剤  及  び  そ  の  蒸  気  を  避  け  て、  外  圧  （物 

 理  的  負  荷）  及  び  汚  染  を  受  け  な  い  よ  う  に  保  管  す  る  こ  と。 

 ２）  ⻭  科  の  従  事  者  以  外  が  触  れ  な  い  よ  う  に  適  切  に  保  管‧  管 

 理  す  る  こ  と。 

 【保  守‧  点  検  に  係  る  事  項】 

 １）  使  ⽤  前‧  使  ⽤  後  に  損  傷、  変  形  （錆、  表  ⾯  傷、  曲  が 

 り）  汚  染  等  が  な  い  か  を  確  認  し、  こ  れ  ら  が  あ  る  場  合  は  使  ⽤ 

 し  な  い  こ  と。 

 ２）  過  酸  化  ⽔  素  ⽔  は、  ⾦  属  腐  ⾷  の  原  因  と  な  る  の  で  使  ⽤  し 

 な  い  こ  と。 

 ３）  洗  浄‧  消  毒‧  滅  菌  の  際  に  は、  塩  素  系  消  毒  剤  は、  使  ⽤ 

 し  な  い  こ  と。  ま  た、  洗  浄  剤、  消  毒  剤、  滅  菌  器  に  つ  い  て 

 は、  各  製  造  業  者  の  指  ⽰  に  従  い、  正  し  く  使  ⽤  す  る  こ  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  業  者 

 株  式  会  社  ピー  ディー  アー  ル 

 愛  知  県  名  古  屋  市  天  ⽩  区  原  4-106 


