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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 70179000  

Q レイペン 

 

【警告】 

 本品を熟知した歯科医師の指導の下で使用する。 

 保護シースは単回使用であり患者毎に交換する。 

 異常があった場合は、直ちに機器を停止する。 

 本品で指定された電源アダプターを使用する。 

 

【禁忌・禁止】 

 勝手に修理、分解、改造しない。 

 LED 光を直接に目に当てない。 

 可燃性の高い麻酔など引火性ガスの発生する場

所及び高圧 酸素室、酸素テント内では使用しな

い。 

 オートクレイブ滅菌、加熱滅菌を使用しない。 

 清掃にシンナー、トルエンなどの有機溶剤を使用し

ない。 

【形状・構造及び原理等】 

概要 

本品は主として歯科診療所において、医療従事者が患者と歯

列、歯牙画像を共有することで、その後の治療方針などのコミ

ュニケーションに使用する口腔内カメラである。 本品の光源

には 405nm の青色可視光を使用しており、その波長により視

認が難しい初期齲蝕、プラーク、歯石、亀裂の状態画像を赤

色蛍光画像として鮮明に表示することができる。また、青色可

視光のほか白色 LED も内蔵して おり、蛍光画像（以下、Q 

レイ画像）と通常の口腔内写真の静止画および動画の撮影

が可能である。 

 

 

 

 
 

 定格 
電源アダプターの定格入力電

圧 （電流） 

交 流 100 ～ 240V  50/60Hz 

（0.4A） 
電源アダプターの定格出力電

圧 （電流） 

直流 5V （0.5A） 

電撃に対する保護の分類 クラスⅡのＭＥ機器 

電撃に対する保護の分程度 B 形装着部 

電源アダプターの型式 UE15WCP-050200SPA 

適合規格 IEC60601-1： 

 

構成 

構成品名称 写真 説明 

カメラ本体  
口腔内に挿入して、

内蔵された CCD カメ

ラと電子回路により、

撮像歯列画像をデジ

タル化して、パソコン

に USB ポートにシリ

アル出力する。 

電源アダプタ

ー 

 

カメラ本体に５V を供

給する。 

USB ・ 電 源

一体カメラケ

ーブル 

 

カメラ本体に接続し

て、途中で分岐して

一方が電源アダプタ

ーに接続して、電源

を供給する。他の一

方は市販のコンピュ

ータの USB ポートに

接続して、画像情報

を転送する。 

ホルダー 

 

手技中にカメラ本体

が必要な時に、壁面

に取り付けたクラドル

に一時的にカメラ本

体をホールドする。 

保 護 シ ー ス

（箱） 

 

患者ごとに、カメラ本

体の口腔挿入部に被

せて、患者間の相互

感染を防ぐ。 

 

動作モード： モードボタンを押して切り替える 

白色光モード 青色光モード オレンジ光モード 

白色ベースで撮影

する。 

青色ベースで撮

影する。 

白色ベースと青色

ベースを２連射撮

影する。 
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原理 

波長 405nm の可視光の照射による蛍光現象により、初期齲

蝕、プラーク、歯石、亀裂の状態 を赤色蛍光画像として鮮明

に表示する。 

 

使用環境 

温度: 10 °C ～40 °C  湿度： 30% ～75% (露滴なきこと) 

 

【使用目的、効能、又は効果】 

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。 

 

【性能及び安全性に関する規格】 
MOS 型ビデオイメージセンサー 

MJEP 1280x720 (1 秒間に 30 フレーム) 

自動焦点（位相差 AF） 

焦点範囲：5mm～45mm （口腔内） 

 17mm～123mm (外部) 

白色 LED:7 個使用 

青色可視光 LED: 2 個使用 

適合規格：IEC60601-1：2005、IEC60601-1-2:2007 

 

【操作方法又は使用方法等】 

１．以下の使用の市販コンピュータを準備する。 

基本ソフト： ウィンドウズ７以降のウィンドウズ系統 

CPU：DualCore 1.5GHz 以上、RAM:1GB 以上、 

モニター分解能：1280 X 720 以上、USB：USB2.0 以上 

２．製造販売元が指定する URL より、必要なソフトウエアをダウンロ

ードする。 

３．カメラ本体、USB ・電源一体カメラケーブル、電源アダプター及び

市販コンピュータを正しく接続する。 

４．カメラ本体の口腔内に挿入する部分には 使い捨ての保護シー

スを被せる。 

５．カメラ本体のいずれのボタンを押して、スリープモード（電力節約

モード）から動作モードにする。口腔内画像がコンピュータに表示さ

れてくる。 

６．カメラ本体のモードボタンを押して、白色光モード、青色光モード

及びオレンジ光モードを選択する。 

７．カメラ本体のパワーボタンを押して必要な照明の強さを調整す

る。 

８．カメラ本体のキャプチャーボタンを押して画像を撮影する。 

９．ボタンが２分以上押されないと自動的にスリープモードに移行す

る。 

 

【使用上の注意】 

 医療従事者以外は使用しないこと。 

 範囲外の温度・湿度、風通しが悪い、過剰な日光、ほこり、塩

分、硫黄分、水分などを含む空気などの場所には保管しない。 

 使用前に、外観などに割れなどがないか確認する。問題があれ

ば、使用しないで、製造販売業者に連絡する。 

 全ての接続が正確であることを確認する。 

 施術中に一時的に使用しない場合はクラドルに収める。 

 使用時にカメラ本体を落とさないように注意する。 

 カメラを触る場合は術用グローブを着用する。 

 長らく使用しない場合は、所定の箱に収納しておく。 

 電磁干渉の注意喚起 

電磁干渉が多くの医療機器に対して機能妨害を発生する事を認

識しておく。 

電磁干渉を回避するため、医療機器製造販売業者の指示を遵

守する。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

温度: 10℃～40℃  湿度: 10% ～75% (露滴なきこと) 

使用期限は購入時より 5 年間（自己認証による） 

 

【保守・点検に係る事項】  

使用者による保守点検事項： 電源を投入時にモードボタン

が正常に機能していることを確認する。  

業者による保守点検事項： 動作不良を感じた際は取扱店を

通じ製造販売元に保守点検を依頼する。 

 

【包装】 

1 セット/1 包装 

 

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所】 

製造販売業者： 株式会社タイヨウ 

大阪市城東区森ノ宮二丁目 4 番 29 号 

外国製造業者： AIOBIOCo.,Ltd（韓国）   
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