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機械器具 69 歯科用蒸和器及び重合器 

一般医療機器 歯面漂白用加熱装置 JMDN ｺｰﾄﾞ 31806009 

 

特定保守管理医療機器     I ブライト 
 

【禁忌・禁止】 

(1) 光生物学的反応の既往歴を持つ患者には使用しない 

   こと。 

(2) 光感作性薬剤を使用している患者には使用しないこと。 

 (3) 埋込み型心臓ペースメーカーを装着している患者には使

用しないこと。 

 (4) 本品を可燃性の麻酔薬等を使用した患者には使用しない

こと。 

 (5) 妊娠中・授乳中の患者には使用しないこと。 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

 形状：以下の 2 種類がある。 

 テーブルトップタイプ     スタンドタイプ 

   

 

 

 

 

 

 

  

 [寸法及び重量] 

  テーブルトップタイプ 

寸法：アーム部 800mm、基部 170mm 

重量：8kg 

   スタンドタイプ   

寸法：アーム部 800mm、基部 1,050mm 

重量：8kg 

   

 [電気的定格] 

  定格電源電圧：AC 100－240 V、50/60 Hz 

  電源出力  ：DC15V/2A 

  電撃に対する保護の形式による分類        ：クラスⅠ 

  電撃に対する保護の程度による装着部の分類：B 形装着部 

 

 [性能] 

  波長   ：460－490 nm 

    LED 寿命 ：10,000 時間 

  照射時間 ：10 分～60 分 12 段階 

  光源   ：青 LED/3 灯 

 

 [セット内容] 

  ホワイトニングライト（本体） 

保護メガネ 

マウスピース 

AC アダプター 

ポール及びキャスター（スタンドタイプのみ）  

   

【使用目的又は効果】 

歯面を漂白する際に、歯面に塗布した漂白材及び歯面清掃補助剤を

加熱する。 

 

【使用方法等】 

 詳細は取扱説明書を参照すること。 

 

[使用準備]（スタンドタイプのみ） 

(1) キャスターを安定した場所に置く。 

 

(2) ボールの AC アダプター接続口が下方となるようキャスター 

  中央部にポールを差し込む。 

(3) キャスター中央下部のノブを回してキャスターとポールを固

定する。 

(4) ホワイトニングライトのアーム部内、及びポール内の電源コ

ードを接続し、ホワイトニングライトのアーム部をポールに差

し込む。 

(5) ポール上側部のネジ穴にプラスネジを入れ、ホワイトニング

ライトのアーム部をポールに固定する。  

 

[使用方法] 

 (1) マウスピースの突起部分をホワイトニングライトの先端部に

合わせて、取り付ける。 

 (2) ホワイトニングライトを AC アダプターに接続する。 

 (3) 本品を操作する者、その補助者、及び患者は保護メガネを着用

する。 

 (4) 電源ボタンを押し、電力を入れる。 

  (5) タイマーボタンを押し、照射時間を設定する。工場出荷時に設

定された照射時間は 15 分間で、タイマーボタンを 1 回押すご

とに最大 60 分間、12 段階の照射時間を選択できる。 

 (6) 照射ボタンを押し、照射を開始する。 

 (7) 照射途中で一時停止する際は、再度照射ボタンを押す。  

 

「使用方法等に関連する使用上の注意」 

(1) スタンドタイプを組み立てる際は、複数人で行うこと。 

(2)  マウスピースを使用する前に消毒する場合は、エタノールで 

  拭くこと。 

(3)  マウスピースは単回使用品のため、患者ごとに交換すること。 

 

【使用上の注意】 

 (1) 本品は歯科治療目的のみに使用すること。  

(2) 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

(3)  人の目に向けて照射しないこと。また、照射光を直視しないこ

と。  

(4)  本品の使用者、補助者、患者は保護メガネを着用し、目を保護

すること。 

(5) 網膜に疾患のある患者、あるいは白内障手術を受けたことの

ある患者には、適切な保護具を使用すること。 

(6) 口腔内軟組織への長時間の照射は避けること。 

(7) 熱源や可燃性物質の近くで使用しないこと。 

(8) 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。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

高温、低温、多湿、直射日光、水分（水漏れ）、腐食性薬剤及びそ

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

潔な場所に保管すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

本体を清掃する場合は、柔らかい布に水か中性洗剤を少量含ませて 

軽く拭くこと。アルコール系消毒剤は使用しないこと。 

 

【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：プレミアムプラスジャパン株式会社 

         電話番号 072-735-7101 

製造業者    ：Suzhou Pac-Dent Technology Co., Ltd.． 

（国名：中華人民共和国） 


