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機械器具(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 31878021 

ＮｉＴｉ Ｓファイル 
 

 

 

【禁忌・禁止】 

１．目的以外の使用の禁止：歯科診療・歯科治療以外には使用

しないこと。 

２．改造の禁止：形態変更や改造等はしないこと。 

３．異常時の使用禁止：本製品に劣化や異常が見られた場合

は、使用を中止すること。 

４．注意事項の厳守：本製品の正しい使用のために、使用上の

注意を必ず守ること。 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

材質：ニッケルチタン合金（ブレード又は金属部） 

長さ：２１mm、２５mm、２８mm、３１mm 

サイズ：単品は#１５～#８０、 アソート #１５～#４０、#４５～#８０ 

 

【使用目的、効能又は効果】 

上下、回転運動により、刃部で根管象牙質を除去して根管を拡大形

成する。 

  

【品目仕様等】 

作業部 

長さ サイズ 

21mm 

#15, #20, #25, #30, #35, #40, 

#45,#50, #55, #60, #70, #80, 

25mm 

28mm 

31mm 

 

【操作方法又は使用方法等】 

上下、回転運動により、刃部で根管象牙質を除去して根管を拡大形

成する。 

 

【使用上の注意】 

１．ニッケルチタン使用：素材のニッケルチタン合金は、鉄に比較

して弾性に富み耐久性に優れた金属ではあるが、使用方法、

環境によっては錆びることがある。以下の使用上の注意を守

ること。 

２．禁忌の薬剤：薬剤によっては、金属腐食を起こすおそれがある

ので、使用に際して注意すること。 

３．家庭用洗剤の使用禁止：家庭用洗剤は、金属の劣化の原因

になることがあるので、使用しないこと。洗浄には、歯科用防

錆洗浄剤を使用すること。 

４．機能水の使用禁止：超酸化水（超酸性水）などは、金属を腐食

させ劣化の原因になることがあるので、使用しないこと。 

 

５．洗浄、消毒の注意： 

・ 使用後は、防錆洗浄液、精製水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すること。 

・ 洗浄、消毒には、精製水を使用すること。 

・ 薬液消毒を行うときは、薬剤の添付文書に書かれた使用上の

注意事項を厳守すること。薬剤の種類によっては、金属又は

樹脂素材の劣化の原因になることがある。 

・ 洗浄、消毒後の器具は、水分を除去し、十分乾燥させてから

保管すること。水分が付着したまま長時間放置すると、錆や材

質の劣化の原因になることがある。 

６． 磨き粉、金属ウール、金ブラシの使用禁止：錆や腐食の原因と

なるので、洗浄の際、磨き粉や金属ウール、金ブラシを使用し

ないこと。 

７．保管上の注意：「もらいさび」が発生するおそれがあるため、錆 

びている器具と一緒に保管しないこと。また、化学薬品と一緒 

に収納・保管しないこと。 

８．取扱いについて：器具の寿命を著しく低下させるので、粗雑な 

取扱いはしないこと。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

清潔な場所に保管すること。 

作業部が欠損したり、切削力が落ちてきたら使用をやめること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

使用前・使用後の点検：使用前・使用後は、刃部に破損、ヒビ、キズ、

曲がり、金属疲労痕がないか、また作業部・柄部に大きなキズや腐

食などがないか確認すること。これらがあった場合は、使用せず廃

棄すること。 

 

【包装】 

６本／箱 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売業者 

株式会社吉田製作所 

住所 ： 〒１３０－８５１６ 

東京都墨田区江東橋１－３－６ 

お問い合わせ先  

ＴＥＬ ： ０３－３６３１－２２０４（海外事業部） 

ＦＡＸ ： ０３－３６３５－１０６０（海外事業部） 

製造業者：ポルデント社 

【Poldent sp.z o.o.】ポーランド 

販売業者 

クロスフィールド株式会社 

住所 ： 〒１３０－８５１６ 

東京都墨田区江東橋１－３－６ 

ＴＥＬ ： ０３－５６２５－３３０６ 

ＦＡＸ ： ０３－３６３５－１０６０ 

文書番号 ZZ添 049-3 

作業部(切削部) ラバーストッパー 

柄部 

１／１ 


