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   届出番号：11B1X10025227702 
2026年 1 月（第１版） 

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 

ルミナスマイル ミニ 
【警告】 
照射される光を直接見ない、また人の目に向けないこと。
【目に障害を与える可能性がある。】 
 
【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 光線過敏症の症状のある方には使用しないこと。 
2. 白内障既往者、網膜障害の既往者等の光に過敏な患

者に対しては、目隠し等で適切な遮光をすること。 
 
【形状・構造及び原理】 
1. 形状・構造 

LED 光源を使用する歯面漂白用加熱装置 
  全長：70.2 ㎜ 
  LED 波長：460～465nm 

加熱装置部分：長さ 56.6 ㎜ 幅 24.5 ㎜ 
2. 電気的定格 

電圧：6V 
電力：0.16W 

3. 原理 
歯面に塗布した歯科用漂白剤に LED の光を照射す
ることで加熱し、漂白する。 

 

【使用目的又は効果】 
歯面に塗布した歯科用漂白剤を加熱する。 
 

【使用方法等】 
1) 歯の色レベルをチェック 

ケア前後の状態を確認するため、シェードガイドを
使用して歯の色レベルを確認します。鏡に映してご
自身の歯の状態を確認し、必要に応じて歯の色レベ
ルを記録してください。 

2) 歯磨き 
普段と同様に歯ブラシでブラッシングを行い、歯の
表面の水分を軽くふき取ってください。 

3) 使用材料の塗布 
歯科用漂白剤を歯の表面に塗布してください。 

4) LED ライトの照射 
マウスピース部を口に咥え、電源ボタンを押して約 
10 分間 LED ライトを照射します。タイマーが付い
ており、電源ボタンを押してから約 10分間後に LED
ライトが消灯します。 

5) クリーニング 
照射完了後、歯ブラシでブラッシングを行ってくだ
さい。 

6) 仕上がりのチェック 
ケア後の歯の色レベルをシェードガイドを使って確
認してください。 
 

【使用上の注意】 
1. 本製品に異常が発見された場合に機器動作を止める

など、適切な処理を行うこと。 
2. 使用中または使用後に異常（刺激感・赤み・痛みな

ど）を感じた場合は、直ちに使用を中止し、医師や

歯科医師にご相談すること。 

3. 本製品は内蔵電池を使用する使い切りタイプであり、

電池充電および電池交換はできない。 

4. 内蔵電池の仕様上、約 40 回の使用を目安として設計

されている。なお、使用回数は保証値ではない。使

用環境、連続使用、操作方法等により、使用回数は

前後する場合がある。 

5. 本製品を改造しないこと。 
 

【保管方法及び有効期間等】 
乾燥した場所に保管し、できるだけ水濡れしないようにす
ること。 
 

【保守・点検に係る事項】 
1. 清掃方法は、取扱説明書を参照のこと。 
2. しばらく使用しなかった本製品を再使用する際に、

使用前に必ず本製品が正常にかつ安全に作動するこ
とを確認すること。 

3. 本機使用中に異常が感じられた場合、購入先に連絡
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をすること。 
 

【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 
名 称：アドバンスジャパン株式会社 
住 所：埼玉県川口市大字東本郷 118-1 
電話番号：048-234-8291 
 
製造業者 
名 称：ﾎｰﾕｪﾝ ﾍｲ ﾎﾜｲﾄ ﾃｸﾉﾛｼﾞｰ ｶﾝﾊﾟﾆｰﾘﾐﾃｯﾄﾞ 

Heyuan Hey White Technology Co., Ltd 
国 名：中国 
 

販売元及びお問い合わせ先 
名 称：株式会社センス・イット・スマート 
住 所：東京都千代田区麹町 3-1-8-804 
電話番号：03-5276-2277 


