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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 歯科重合用光照射器 35775000 

特定保守管理医療機器  エスディーペンライト 
 

【警告】 
・視力障害を起こすおそれがあるので、照射光を患者の

目に当てたり、照射光を直視しないこと、また照射部位

を凝視しないこと。 
 

【禁忌・禁止】 
・本品の改造や加工等を行わないこと。 
・本品はLED部分から熱を発するので、火傷に注意する

こと。 
 
【形状・構造及び原理等】 

ＬＥＤを光源とした可視光を出力することに

より、特定の波長域に感応する歯科材料を重合

させる。 
 
 
 
 
 
 

 
【使用目的又は効果】 
歯科用レジン材料の重合を行うために使用する。 
 

【使用方法等】 
1.充電し、機器を準備する。 
2.各ボタンで設定をした後、光照射をする。 

 
【使用上の注意】 

1.光過敏症反応を起こしたことのある患者、または光過敏

性を誘発する薬剤を使用している患者には、本装置から

の光が当たらないようにすること。 
2.本来の使用目的の用途以外には使用しないこと。 
3.取扱説明書を必ず参照すること。 
4.歯科医療従事者以外は使用しないこと。 
5.本品を消毒液、洗浄液、またはその他いかなる液体にも

浸さないこと。 
6.本品をいかなる超音波洗浄器にも浸さないこと。 
7.充電中に異臭がする場合や異常を発見した場合は、ただ

ちに充電器から取り外すこと。 
 

【保守・点検に係る事項】 
1.使用者による保守点検 
(1)本体や付属品に汚れ、欠け、割れがないか確認する。 
(2)各ボタンが正常に作動しているか確認する。 

2.業者による保守点検 
(1)定期的に作動試験を行う。 
(2)部品に異常がないか確認し、必要に応じて交換する。 
 

【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 
株式会社エスディーメディカル 

製造業者 
Z&B BIOCHEM CO. LTD. 
中国 

取扱説明書等を必ずご参照下さい。 


