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取扱説明書を必ずご参照ください。 

*2025 年 12 月作成（第 2 版）                             医療機器製造販売届出番号：12B1X10014000077 

*2024 年 10 月作成（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 特定保守管理医療機器 

歯科重合用光照射器（35775000） 歯面漂白用加熱装置 （31806009） 

再使用禁止：バリアスリーブ      Fusion S7E 光照射器  
 

【禁忌・禁止】 

1. バリアスリーブは一回限りの使用である。再使用しないこと。 

2. 本品が発する光を直接のぞき込まないこと。 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 

  本品は以下から構成される。バリアスリーブは単回使用であり、

再使用はできない。 

各構成品は補充目的に単品で輸入され製造販売される場合があ

る。 

1) Fusion本体 

2) バリアスリーブ 

3) チャージングスタンド  

4) キュアリングキャップ（オプション品） 

 

2. 形状 

 

 

 

 
 

 

 

 

ライトヘッドには、オプション品として、ホワイトライトヘッド

がある。 

 

3. 本体の寸法 

  長さ：200mm×幅22mm×高さ22mm 

 

4. 電気的定格及び分類 

1) Fusion本体 

定格電圧 DC5V 

電源入力 1.2A 

電撃に対する保護の形式による分類 内部電源機器 

電撃に対する保護の程度 BF形装着部 
 

2) チャージングスタンド 

定格電圧 AC100V 50/60Hz 

電源入力 0.6A 

電撃に対する保護の形式による分類 クラスⅡ機器 

 

5. 原理 

Fusion本体のライトヘッド内にはLEDが内蔵されており、420～490 

nmの波長の光を生成する。また、ホワイトライトヘッドを選択した

場合は、5000～6500Kの熱が生成される。 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、歯科用レジン材料等の重合を行うことに使われる電力灯であ

る。 
 

 

【使用方法等】 

各製品に添付されている取扱説明書に従って使用する。 

1. 使用前の準備 

1) 製品に損傷がないか確認する。 

2) チャージングスタンドのACアダプタを商用電源に接続する。 

3) Fusion本体をチャージングスタンドに設置し充電を行う。 

4) 周囲の温度が10～30℃であることを確認する。 

2. 操作 

1) 使用するライトヘッドを選択する。 

2) 用途に応じて、キュアリングキャップをレンズモジュールに取り付

ける。 

3) バリアスリーブをFusion本体に被せる。 

4) ON/OFFボタンを押して照射を開始する。 

 

3. 使用後の処置 

1) バリアスリーブは単回使用である。再使用はできないので廃棄する。 

2) 本体及びチャージングスタンドの清拭を行った後、本体をチャージ

ングスタンドに設置して充電する。 

 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意事項＞ 

1. 本品は強い光を発する。長時間の照射は口腔粘膜や皮膚、歯髄に刺激

または傷害を与える危険性がある。以下の点に注意して使用するこ

と。 

1) 保護されていない歯肉や口腔内の粘膜、皮膚に対して直接照射しな

いこと。 

2) 10秒以上、直接同じ箇所に照射を行わないこと。 

3) 長時間の照射を避けられない場合は、照射箇所にエアーを吹きかけ

る、低出力モードに設定する、または硬化距離を調整すること。 

2. 本品から放出される光を直接見ないこと。使用する際は適正に目を

保護し、必要に応じてライトシールド、保護ゴーグルを使用すること。 

3. 必ず使い捨てのバリアスリーブを使用し、各患者の治療後に交換す

る。使用後は適切に廃棄すること。バリアスリーブは残留物等がレン

ズの表面に付着して硬化性能を低下させるのを防ぐ役割を持つ。 

4. 可燃性混合物の近くで使用しないこと。 

5. 換気の良い場所で使用すること。 

6. 可燃性の液体や溶剤、高熱源から遠ざけること。本品に損傷を与える

可能性がある。 

7. 本品をオートクレーブにかけたり、超音波、消毒液や洗浄液等の液体

に浸したりしないこと。ライトに液体を直接噴霧しないこと。ハンド

ピースの開口部、ボタン、電源スタンド、コネクタ、レンズモジュー

ルは故障の原因となるので、液体や鋭利なものから遠ざけること。 

8. 眼の保護について十分なトレーニング又は教育を受けた歯科医療従

事者以外が使用しないこと。 

9. 50℃まで加熱すると警告音が鳴り、自動的に電源が切れて使用出来

なくなる。その場合はしばらくして温度が下がってから使用するこ

と。過熱による軟部組織の損傷を避けるため、照射光を軟部組織に近

づけすぎないこと。 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

1. 以下の保管条件を遵守すること。 

1) 保管温度：-10℃～40℃ 

2) 相対湿度：10～80％（但し結露しないこと） 

3) 大気圧：500hPa～1060hPa 

2. 本品を使用しない時はチャージングスタンドに置くこと。2ヶ月

を超える長期保管の場合は、バッテリーアセンブリをメインコ

ントロールから外して保管すること。 

3. 歯科従事者以外が触れないよう適切に保管・管理すること。 

 

 

  

ライトヘッド チャージングスタンド 

バッテリーアセンブリ 
電源スイッチ 

LEDインジケーター 
レンズモジュール 

メインコントロール 
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取扱説明書を必ずご参照ください。 

*【保守・点検に係る事項】 

＜使用者による保守点検＞ 

1. 製品の変形、傷、損傷がないか確認すること。損傷した製品は

使用しないこと。

2. レンズモジュールに、傷や曇り、樹脂または残留物等の付着がみられ

た場合は、レンズモジュールをすぐに交換すること。 

3. バッテリー交換の際は、製造元の純正バッテリーアセンブリのみを使

用すること。不適切な交換や取扱、機械的な損傷は、爆発、火災、煙

の発生などの危険を引き起こす可能性がある。 

＜洗浄・消毒の方法＞ 

1. 清掃を行う際はチャージングスタンドを商用電源から外すこと。 

2. Fusion本体及びチャージングスタンドは、ガーゼ等の柔らかな

布をイソプロピルアルコールまたはエチルアルコール等で湿ら

せて（浸さない）清拭する。

3. レンズと電気接点はイソプロプルアルコールで湿らせた綿棒で

優しく清拭する。

＜一般的な注意事項＞ 

1. 製品の修理は修理技術者以外絶対に行わないこと。

2. 日本歯科医師会の診療指針、各施設のガイドライン等に従い、

本品の使用時ならびに洗浄にあたっては、マスク、手袋などの

個人防護具を着用し、最大限の感染防御を実践すること。

【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：株式会社フォレスト・ワン 

電話：047-474-8105 

製造業者  ：DentLight Inc.   

デントライト（アメリカ） 


