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機械器具 49  医療用穿刺器、穿削器及び穿孔器 

管理医療機器 電動式歯科用ファイル JMDN ｺｰﾄﾞ 31878022 

 

キツツキファイル 
 

 
【禁忌・禁止】 

本品に使用されている材質に対して発疹、皮膚炎などの過敏症の

既往歴の有無を確認し、既往歴のある患者には使用しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

材質：ステンレス鋼（オペラティブ部） 

 

構造： 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

 根管の拡大又は根管壁を平滑にするため、能動型機器に接続し、こ

れに上下方向の往復運動又は引上げ動作をさせることによる切削又

は研磨に用いること 

 

【使用方法等】 

(1) 使用前に高圧蒸気滅菌を行う。(134℃/18 分) 

(2) 適切なサイズのファイルを選択し、ストレート・ギアードアン

グルハンドピース(販売名：キツツキモーション 医療機器製造

販売認証番号：230ALBZX00028000)に装着する。 

 (3) 手用ファイル等を使用して、治療を行う根管が閉塞していない

ことを確認する。 

 (4) ハンドピースを作動させて、ファイルの上下運動(ピストン運 

動)により根管壁を切削し、根管拡大形成を行う。 

 

 

 

[滅菌条件] 

推奨される滅菌条件は次のとおり 

  

 

 

 

 

[使用方法に関連する使用上の注意] 

 ・使用前に高圧蒸気滅菌を行うこと。 

 ・切削に抵抗を感じた時は、根管洗浄後、Ｋファイル#10 等で穿通 

  性を確認すること。 

 ・EDTA 製剤又は次亜塩素酸ナトリウム溶液で根管を浸潤させた状 

  態で根管拡大形成を行うこと。 

・使用中はオペラティブ部をこまめに掃除し切削片を取り除くこと。 

 ・装着するハンドピース等の説明書に従い、ファイルの軸が確実に   

  奥まで挿入されていることを確認すること。 

 ・軸が挿入しにくい場合は、無理に押し込まないこと。 

・予め口腔外で回転させ、軸が振れないことを確認すること。 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

 

 [使用注意]（次の患者には慎重に適用すること） 

 ・本品に使用されている材質に対して発疹、皮膚炎などの過敏症の

既往歴の有無を確認し、既往歴のある患者には使用しないこと。 

 ・本品の使用により発疹、皮膚炎などの過敏症状を起こした患者に

は、使用を中止し、直ちに医師の診断を受けさせること。 

 ・モーター機器の取扱い説明書に従って、操作すること。 

 ・根管の大きさ、長さ及び湾曲当を確認するために、Ｘ線装置等に 

より適切に診断すること。 

 ・使用前にファイルに異常がないことを確認すること。 

 ・使用中にファイルの損傷等の異常を確認した場合は、すみやかに 

ファイルを交換すること。 

 ・刃部で損傷しないように注意すること。 

 ・EDTA 製剤及び次亜塩素酸ナトリウム溶液に長時間浸漬させると 

腐食の原因となるため注意すること。 

 ・洗浄及び消毒を行う際は、その説明書に従うこと。 

 ・患歯にラバーダムを着用すること。 

・使用者は安全のため、保護手袋、保護メガネ、マスク等を使用す 

ること。 

・【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。 

・歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

・使用者は本品の操作方法を熟知し、十分なトレーニングを行った

うえで使用すること。 

・廃棄の際は感染防止に留意し、関係法令及び各自治体の指導に従

った安全な方法で適切に処理すること。 

 

【保管方法及び使用期間等】 

  ・多湿、水分、腐食性及びその蒸気の暴露を避けて、加圧（物理的 

    負荷）及び汚染を受けない清潔な場所で保管すること。 

 ・滅菌済みの物を保管する際は、清潔な場所で保管すること。 

 ・錆びている器具と一緒に保管しないこと。 

 ・歯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】 

  使用後は以下の手順で速やかに洗浄・滅菌を行うこと。 

(1) 付着している血液・組織等が固着する前に洗浄し、洗浄液に浸 

漬する。（洗浄液はアルデヒドを含まないものを使用すること。） 

(2) 洗浄液から取り出した後、しっかりと水洗すること。 

(3) 必要であれば超音波洗浄を行い、生体組織などを完全に除去し 

た後に、消毒液に浸漬すること。 

(4) 消毒液から取り出した後、しっかりと水洗すること。 

(5) 高圧蒸気滅菌(134℃/18 分)を行う。  

(6) 本品を乾燥させた後、保管をすること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称】 

  製造販売業者：プレミアムプラスジャパン株式会社 

        電話番号 06-6845-0066 

  

 製造業者  ：SHENZHEN SUPERLINE TECHNOLOGY 

                CO., LTD. 

                ( 国名：中華人民共和国) 

 

 

 

 

 

推奨振幅 振幅 1.35mm  

推奨可動速度 5000 往復/分 

滅菌方法 蒸気 

温度 134℃ 

滅菌時間 18 分 


