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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： 31806009 ） 特定保守管理医療機器 
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【警告】 

1. 目的以外の使用禁止：歯科診療の治療以外には 

使用しないこと。 

2. 注意事項の厳守：器具の正しい使用の為、注意事項 

を必ず守ること。 

3. 異常時の使用禁止：劣化や異常が見られた場合は、 

器具の使用を中止すること。 

4.  取扱説明書を必ずよく読んでから使用すること。 

5.  光生物学的反応による既往歴のある人あるいは光感作

性のある薬を服用されている人には、光線をあてない

こと。 

6.  本品は強力な可視光線を発生するので、人の目に向けて

照射しないこと。 

7.  光感作治療中の患者 (8-メトキシソラレン、ジメチル

クロロテトラサイクリンの使用を含む)への使用をし

ないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 

 
 

 

2. 電気的定格 

周波数： 50/60 Hz 

出力： 800mcd 

光幅 : 460nm ～480nm 

 

【使用目的又は効果】 

歯牙に漂白剤材及び医薬品含有歯科用歯面清掃補助材を塗布

した後、加熱するために用いる光式加熱器であり、歯面を漂

白することを目的とする。 

【使用方法等】 

＊必ず使用説明書をよく読んで使用すること 

・ 差し込みコードをスマートフォンやPCへ差し込むと照射が 

開始する。 

・ 照射中に差し込みコードを抜くと照射が停止する。 

 

【使用上の注意】 

1. 本製品は歯科用の歯面漂白用加熱装置のため、歯科治療

目的のみ使用すること。 

2. 本製品は歯科医療有資格者のみ使用すること。 

3. 初めて本製品を使用するときは、使用説明書に基づいて、

術前に操作確認してから使用すること。 

4. 使用説明書記載の注意事項をよく読んで、厳守すること。 

5. 光過敏性を誘発する薬剤を使用している患者や光過敏性

反応を、おこしたことのある患者には使用しないこと。 

6. 漂白材は保存条件や保存期間により漂白時間が変わるの

で、サンプルを試験的に漂白させ、もし通常照射時間で漂

白しない時は、使用を中止して廃棄すること。 

7. 光照射のライトは直視しないこと。保護メガネを術者、患

者共に着用して使用すること。 

8. 連続使用すると、本体内の温度センサーの働きにより自 

 

動的に照射を停止するので冷却時間をとって使用するこ

と。 

9. 連続使用で過熱している時は接触などで火傷をしないよ

うに注意する。 

10. 可燃性の麻酔薬などを使用した患者や可燃性物質の近辺

では使用しないこと。 

11. 白内障や網膜障害のある患者に使用するときは、眼科医

に相談してから使用すること。 

 

【動作環境】 

気温 : -5℃ ～ 40℃ 
湿度 : 80%以下 
気圧 : 75kPa ～ 106kPa 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

① 傾斜、振動、衝撃などの無いように輸送及び保管を行う

こと。 

② 水がかからないように輸送及び保管を行うこと。 

③ 気圧、風通し、日光、埃、塩分・硫黄分を含んだ空気な

どにより悪影響のない場所に輸送及び保管を行うこと。 

④ 化学薬品の保管場所や、ガスの発生する場所に保管しな

いこと。 

⑤ 周囲温度範囲-40℃～50℃、相対湿度<95％（非結露）、

気圧700～1060hpaの範囲で輸送及び保管をすること。 

 

2.耐用期間 

7年（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＞ 

使用者が日常行う手入れ法 

1. 使用前にマウスピースを清潔に保つ。汚れは、エチルア

ルコール、中性洗剤などで洗い流す。 

その際に差し込みコードが電力入力元から完全に外して 

いることを確認してから清掃を行う 

2. 破損や傷などがあれば、新しいものと交換する。 

3. 有機溶剤の使用を避ける事。 

4. 消毒する時は、グルタラ－ル製剤、塩素系消毒剤などの

殺菌消毒剤は使用しないこと。 

5. 照射口面に漂白材が付着していないか調べる。 

付着している場合はスパチュラなどでマウスピースが傷

つかないように慎重に取り除く。研磨剤や金属製の道具

を使用しないこと。 

 

＜業者による保守点検事項＞ 

本品には、業者に、定期的に依頼しなければいけない保守は

ない。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者の名称： 

株式会社チームフォーチューン 

TEL：03-5327-4100 

 

製造業者名称： 

株式会社チームフォーチューン デンタル事業 


