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取扱説明書を必ずご参照ください。 

2024年 7 月作成（第 1 版）                                    届出番号：17B2X10001001927 

機械器具（21)内臓機能検査用器具 

一般医療機器 歯科用口腔内カメラ JMDN コード：70179000 

再使用禁止（ディスポーザブルカバー）     モニキャム Ｍｉｎｉ 

 

 

 

 

【形状、構造及び原理等】 

1.外観 

 

 

2.原材料 

 ABS 樹脂 

 

3.仕様  

解像度 2.0 megapixels 

画像センサー 1080p Full HD CMOS sensor、 

1,920×1,080 pixels、 

wide-angle lens 

焦点距離 10～40mm 

ホワイトバランス オート 

光源 6 white LED 

電撃に対する保護の形式による分類：クラスⅡ 

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 

 

4.包装 

 1セット / 箱 

 

【使用目的又は効果】 

本品は口腔内の情報をモニターに映し出し、診療、患者への説

明等に使用する。 

 

【使用方法等】 

※取扱説明書をよく読むこと。 

［使用前の準備］ 

・取扱説明書に従い、ソフトウェアを汎用 PCにインストール

する。 

［使用方法］ 

1. USB ケーブルを介し、本品とソフトをインストールした汎

用 PCに接続する。 

2.LED ライトが点灯し、電源が入っていることを確認する。 

・接続により、本品の電源が入り LEDランプならびにパイロ

ットランプが点灯する。 

・接続したまま電源をオフした場合は、メインキーを長押し

すると電源が入る。 

3.ディスポーザブルカバーを装着し、本品を口腔内に挿入する。 

4.メインキーを押すと画面上の画像が静止し、もう一度メイン

キーを押すと静止画面が解除される。 

［使用後］ 

1.インキーを長押しして電源をオフにする。 

2.使用したディスポーサブルカバーは破棄すること。 

［使用環境］   

温度：25～35℃ 

湿度：15～90％（結露しないこと） 

 

【使用上の注意】 

1.交差感染を防ぐため、ディスポーザブルカバーは患者ごとに

交換すること。 

2.使用中、患者が本品を強く噛まないように注意すること 

3.機器の改造や分解をしないこと落下させるなど強い衝撃を与えな

いこと。 

 

 

4.本品の LED 照明を患者の目に照射しないこと。また直視しな 

  いこと。 

5.水のかからない場所に設置すること。 

6.直射日光、火気、またはストーブの近くなど、高温になる場

所での使用や放置はしないこと。 

 

7.接続は使用方法に従って、正しく行うこと。 

8.オートクレーブ等による滅菌処理をしないこと。 

9.漏電や損傷を防ぐ為、金属性もしくは水分を含んだものに接 

続口が触れないようにすること。 

10.機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.水のかからない場所に保管すること。 

2.気圧、温度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分を含ん

だ空気などにより悪影響を生ずる恐れのない場所で保管する

こと。 

 

［保管環境］ 

温度:-20℃～65℃ 

湿度:15% ～ 95%（結露なきこと） 

大気圧:700～1,060hPa 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.取扱説明書に従って定期点検を行うこと。 

2.長期間使用のない本品を再使用する際は、使用前に必ず機器

が正常かつ安全に作動することを確認すること。 

3.故障した場合は、直ちに製造元若しくは製造販売元へ連絡を

行い修理すること。 

4.オートクレーブ滅菌不可。 

5.取扱説明書に従い、洗浄・消毒を行うこと。 

6.表面にホコリや汚れがある場合は、乾いた布や少し湿った布 

   で拭き取る。汚れが取れない場合は、中性洗剤で拭き取るこ 

と。（70%イソプロピルアルコール推奨) 

7.機器及び部品は必ず定期点検を行うこと。 

8.しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用前 

に必ず機器が正常かつ安全に作動することを確認すること。 

   

【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：株式会社歯愛メディカル 

住所：石川県能美市福島町に 152番地 

 

製造業者：MONITEX INDUSTRIAL CO.,LTD. 

      （モニテックス インダストリアル社) 

製造国：台湾 

【禁忌・禁止】 

ディスポーザブルカバーは再使用禁止。 


