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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（31806009） 

 

特定保守管理医療機器 L-CUBE（エル－キューブ） 
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【形状・構造及び原理等】 

1. 主な原材料 

電池格納ケース：ABS 樹脂 

 

2. 構造 

〇 構成：LED 光源及び制御内蔵部と電流供給のための 9V 乾電

池格納部をケーブルでつないでいる。 

〇 電気的定格 

定 格 電 圧 ：DC 9V 

交流・直流の別：直流 

定格使用電力：1.1W 

〇 重量 

LED 照射部：10 g 

ケーブル及び乾電池格納部：37 g（電池重量は含まない） 

 

3. 性能及び安全性に関する規格 

〇 性能 

9 V 乾電池で照射した場合、照度 60,000lx 以上で 10 時間以 

上の使用が可能。 

〇 仕様 

  光源：LED 8 個(9V 1.1W) 

1) 9V 乾電池格納部と LED 照射部をケーブルにて接続。 

  2) 乾電池格納部のスイッチにより手動にて電源の ON/OFF 

を切り替える。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は歯面上に塗布した漂白材を加熱するために用いる機器で

ある。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前の準備 

 ケーブルの接続 

乾電池をセットした電池格納ケースより出ているケーブルを、 

LED 照射部に接続する。 

2. 操作 

1) 照射 

乾電池格納ケース上にあるスイッチを切り替えると照射が 

始まる。 

2) 照射の終了 

規定時間照射ののち、スイッチの切り替えにより照射が終 

了する。 

 

【使用上の注意】 

〇 本品は、【使用目的又は効果】の項に記載の用途以外には使用

しないこと。 

〇 故障したときの修理は専門家に委ねること。 

〇 機器は分解、改造しないこと。 

〇 出荷時にはテスト用電池が入っている。スイッチを入れても

照射されない場合は、市販の 9V 乾電池に交換すること。 

〇 長期間使用しない場合は、電池を外して保管すること。 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜貯蔵・保管方法＞ 

〇 水のかからない場所に保管すること。 

〇 温度、日光、ほこりなどにより悪影響が生じるおそれのない

場所に保管すること。 

〇 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。 

 

*【保守・点検に係る事項】 

〇 機器及び部品は必ず定期点検を行うこと。 

〇 しばらく使用しなかった場合には、使用前に必ず正常かつ、安

全に作動することを確認すること。 

 

＜耐用期間＞ 

3 年間。 

※ 正規の使用方法、保守点検、消耗品などの交換を行った場合

に限る。 

 

【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＞ 

有限会社デントレード 

TEL：072-620-0523 

【禁忌・禁止】 

〇 本品を表記以外の用途に使用しないこと。 

〇 本品は強力な可視光線を発生するので、照射光を直視した 

り、人の目に向けて照射しないこと。 

(目を損傷する可能性があります) 

取扱説明書を必ず参照してください。 


