
‭2024‬‭年‬‭9‬‭月‬‭作‬‭成‬‭（第‬‭1‬‭版）‬ ‭医‬‭療‬‭機‬‭器‬‭製‬‭造‬‭販‬‭売‬‭届‬‭出‬‭番‬‭号‬‭：‬‭23B2X10036000187‬‭号‬
‭　‬

‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭　‬‭器‬‭49‬ ‭医‬‭療‬‭用‬‭穿‬‭刺‬‭器、‬‭穿‬‭削‬‭器‬‭及‬‭び‬‭穿‬‭孔‬‭器‬
‭一‬‭般‬‭医‬‭療‬‭機‬‭器‬‭　‬‭歯‬‭科‬‭用‬‭ファ‬‭イ‬‭ル‬‭（‬‭JMDN‬‭コー‬‭ド‬‭：‬‭31878021‬‭）‬

‭SEN-SAI‬‭　‬‭H‬‭ファ‬‭イ‬‭ル‬

‭【形‬‭状・‬‭構‬‭造‬‭お‬‭よ‬‭び‬‭原‬‭理‬‭等】‬

‭1)‬‭形‬‭状‬

‭2)‬‭材‬‭質‬

‭作‬‭業‬‭部‬‭：‬‭ス‬‭テ‬‭ン‬‭レ‬‭ス‬‭ス‬‭チー‬‭ル‬

‭ハ‬‭ン‬‭ド‬‭ル‬‭部‬‭：‬‭熱‬‭可‬‭塑‬‭性‬‭エ‬‭ラ‬‭ス‬‭ト‬‭マー‬

‭ス‬‭トッ‬‭パー‬‭：‬‭シ‬‭リ‬‭コ‬‭ン‬

‭【使‬‭用‬‭目‬‭的‬‭又‬‭は‬‭効‬‭果】‬

‭上‬‭下‬‭方‬‭向‬‭の‬‭往‬‭復‬‭運‬‭動‬‭又‬‭は‬‭引‬‭き‬‭上‬‭げ‬‭動‬‭作‬‭に‬‭よ‬‭る‬‭切‬‭削・‬‭研‬

‭磨‬‭で‬‭根‬‭管‬‭を‬‭拡‬‭大‬‭し、‬‭根‬‭管‬‭壁‬‭を‬‭平‬‭滑‬‭に‬‭す‬‭る‬‭た‬‭め‬‭に‬‭用‬‭い‬

‭る。‬

‭【使‬‭用‬‭方‬‭法‬‭等】‬

‭1)‬ ‭使‬‭用‬‭に‬‭先‬‭立っ‬‭て‬‭必‬‭ず‬‭洗‬‭浄・‬‭滅‬‭菌‬‭を‬‭行‬‭う。‬

‭2)‬ ‭根‬‭管‬‭の‬‭状‬‭態‬‭に‬‭合‬‭わ‬‭せ‬‭た‬‭適‬‭切‬‭な‬‭種‬‭類‬‭の‬‭本‬‭品‬‭を‬‭選‬‭択‬

‭す‬‭る。‬

‭3)‬ ‭手‬‭動‬‭に‬‭よ‬‭る‬‭上‬‭下‬‭方‬‭向‬‭の‬‭往‬‭復‬‭運‬‭動‬‭ま‬‭た‬‭は‬‭引‬‭き‬‭上‬‭げ‬

‭動‬‭作‬‭に‬‭よ‬‭り‬‭根‬‭管‬‭を‬‭拡‬‭大‬‭し、‬‭根‬‭管‬‭壁‬‭を‬‭平‬‭滑‬‭に‬‭す‬

‭る。‬

‭【使‬‭用‬‭上‬‭の‬‭注‬‭意】‬

‭1)‬ ‭本‬‭品‬‭の‬‭使‬‭用‬‭中‬‭に‬‭感‬‭作‬‭ま‬‭た‬‭は‬‭ア‬‭レ‬‭ル‬‭ギー‬‭反‬‭応‬‭が‬‭現‬

‭れ‬‭た‬‭場‬‭合‬‭は、‬‭直‬‭ち‬‭に‬‭使‬‭用‬‭を‬‭中‬‭止‬‭し、‬‭医‬‭師‬‭の‬‭診‬‭察‬

‭を‬‭受‬‭け‬‭さ‬‭せ‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭2)‬ ‭折‬‭れ‬‭や‬‭曲‬‭が‬‭り‬‭の‬‭原‬‭因‬‭と‬‭な‬‭る‬‭の‬‭で‬‭無‬‭理‬‭な‬‭角‬‭度‬‭や‬‭必‬

‭要‬‭以‬‭上‬‭の‬‭力‬‭を‬‭加‬‭え‬‭な‬‭い‬‭こ‬‭と。‬

‭3)‬ ‭長‬‭期‬‭の‬‭使‬‭用‬‭に‬‭よ‬‭り‬‭金‬‭属‬‭疲‬‭労‬‭や‬‭摩‬‭耗‬‭等‬‭の‬‭劣‬‭化‬‭が‬‭生‬

‭じ‬‭る‬‭の‬‭で、‬‭必‬‭ず‬‭使‬‭用‬‭前‬‭後‬‭に‬‭点‬‭検‬‭を‬‭行‬‭い、‬‭異‬‭常‬‭が‬

‭見‬‭ら‬‭れ‬‭た‬‭場‬‭合‬‭は‬‭適‬‭宜‬‭交‬‭換‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭4)‬ ‭目‬‭を‬‭守‬‭る‬‭た‬‭め‬‭に‬‭保‬‭護‬‭メ‬‭ガ‬‭ネ‬‭等‬‭を‬‭使‬‭用‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭【保‬‭管‬‭方‬‭法‬‭及‬‭び‬‭有‬‭効‬‭期‬‭間‬‭等】‬

‭直‬‭射‬‭日‬‭光‬‭及‬‭び‬‭高‬‭温‬‭多‬‭湿‬‭を‬‭避‬‭け‬‭て、‬‭埃‬‭の‬‭な‬‭い‬‭清‬‭潔‬‭な‬‭場‬‭所‬

‭に‬‭保‬‭管‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭【保‬‭守・‬‭点‬‭検‬‭に‬‭係‬‭る‬‭事‬‭項】‬

‭1)‬ ‭使‬‭用‬‭前・‬‭使‬‭用‬‭後‬‭に‬‭破‬‭損、‬‭キ‬‭ズ‬‭等‬‭が‬‭な‬‭い‬‭か‬‭を‬‭確‬‭認‬

‭し、‬‭こ‬‭れ‬‭ら‬‭が‬‭あ‬‭る‬‭時‬‭は‬‭使‬‭用‬‭し‬‭な‬‭い‬‭こ‬‭と。‬

‭2)‬ ‭使‬‭用‬‭後‬‭は、‬‭で‬‭き‬‭る‬‭だ‬‭け‬‭早‬‭く‬‭精‬‭製‬‭水、‬‭防‬‭錆‬‭洗‬‭浄‬‭剤‬

‭を‬‭用‬‭い‬‭て‬‭器‬‭具‬‭に‬‭付‬‭着‬‭し‬‭た‬‭血‬‭液、‬‭体‬‭液、‬‭組‬‭織‬‭片‬‭を‬

‭速‬‭や‬‭か‬‭に‬‭除‬‭去‬‭し、‬‭洗‬‭浄・‬‭消‬‭毒‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭3)‬ ‭錆‬‭び‬‭の‬‭原‬‭因‬‭と‬‭な‬‭る‬‭の‬‭で、‬‭洗‬‭浄‬‭の‬‭際、‬‭磨‬‭き‬‭粉‬‭や‬‭金‬

‭属‬‭ウー‬‭ル、‬‭金‬‭ブ‬‭ラ‬‭シ‬‭は‬‭使‬‭用‬‭し‬‭な‬‭い‬‭こ‬‭と。‬

‭4)‬ ‭薬‬‭剤‬‭消‬‭毒‬‭を‬‭行‬‭う‬‭時‬‭は、‬‭薬‬‭剤‬‭の‬‭添‬‭付‬‭文‬‭書‬‭に‬‭書‬‭か‬‭れ‬

‭た‬‭使‬‭用‬‭上‬‭の‬‭注‬‭意‬‭を‬‭守‬‭る‬‭こ‬‭と。‬‭薬‬‭剤‬‭の‬‭種‬‭類‬‭に‬‭よっ‬

‭て‬‭は、‬‭金‬‭属‬‭素‬‭材‬‭に‬‭影‬‭響‬‭を‬‭及‬‭ぼ‬‭す‬‭こ‬‭と‬‭が‬‭あ‬‭る。‬‭特‬

‭に、‬‭長‬‭時‬‭間‬‭の‬‭浸‬‭漬‬‭は‬‭避‬‭け‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭5)‬ ‭洗‬‭浄、‬‭消‬‭毒、‬‭滅‬‭菌‬‭に‬‭は‬‭で‬‭き‬‭る‬‭だ‬‭け‬‭精‬‭製‬‭水‬‭を‬‭使‬‭用‬

‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬‭水‬‭道‬‭水‬‭を‬‭使‬‭用‬‭す‬‭る‬‭と‬‭塩‬‭素‬‭イ‬‭オ‬‭ン‬‭の‬‭影‬

‭響‬‭で‬‭器‬‭具‬‭が‬‭腐‬‭食‬‭す‬‭る‬‭事‬‭が‬‭あ‬‭る。‬

‭6)‬ ‭滅‬‭菌‬‭時‬‭は‬‭オー‬‭ト‬‭ク‬‭レー‬‭ブ‬‭滅‬‭菌‬‭器‬‭を‬‭使‬‭用‬‭す‬‭る。‬

‭134℃‬‭以‬‭下‬‭（乾‬‭燥‬‭工‬‭程‬‭も‬‭含‬‭む）‬‭を‬‭厳‬‭守‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と。‬

‭高‬‭温‬‭の‬‭乾‬‭燥‬‭は、‬‭器‬‭具‬‭が‬‭変‬‭質‬‭ま‬‭た‬‭は‬‭変‬‭色‬‭す‬‭る‬‭こ‬‭と‬

‭が‬‭あ‬‭る。‬

‭　‬‭【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


