
*2016年6月30日（第2版新記載要領に基づく改訂） 医療機器届出番号：28B3X00047000024　

2007年10月15日（新様式第1版）

*【形状・構造及び原理等】　      　　　　　

 形状

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　

　

　

　

　

*【使用目的又は効果】　　　　　　　　　　  5.集団検診、訪問介護や往診時の照明

 1.口腔内診査での歯石検知

 2.隣接面のう触検知 *【使用方法等】              

 3.臼歯部スケーリング時の照明  1.本体に装着するリングに付与してあるボッチをリチウム電池

 4.根管治療時の根管口開口部の探索    ケース下面の穴に確実にはめ込むこと。
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器具器械02　医療用照明器

一般医療機器　汎用歯科用照明器　JMDNコード12351000

プレスタライト

 原理:リチウム電池を電源とし、スイッチングON/OFF操作によりLEDバルブに通電、点灯させる。



 2.ライトの点灯､消灯はON/OFFスイッチノブをスライドして行う。

   LEDバルブを正面に見た時、ON/OFFスイッチノブ右端位置が

   電源OFF位置、左端が電源ON位置になりLEDバルブが点灯する。

 3.LEDライトは診査する歯牙のできる限り近くで照らすこと。

 4.リングの径の大きさは指でリング部を数回連続して押すことに

   より一時的に狭められ、調整は必要な都度行うこと。

*【使用上の注意】

 1.使用前に､本体にリングが確実にはめ込み固定されており

   ゆるみやガタがなく本体が回転しないことを確認すること。

 2.LEDライト光の明るさは強いので､光を直視しないこと。

*【保管方法及び有効期間等】

 水ぬれを避け､室温保管のこと。

【取扱い上の注意】

 1．使用後は医療用洗剤などで付着した血液､唾液などの付着物を

　　清拭のこと。

 2. 消毒・滅菌については使用する薬液製造元の取り扱い説明書に

    従って行うこと。薬液の種類によっては製品に影響を及ぼすこ

　　とがあるので充分に注意すること。

 3. オートクレーブ滅菌､又は超音波洗浄を行う場合には必ず

    本体内蔵のリチウム電池2個とLEDバルブを取り出すこと。

 4．新しい電池と古い電池を混用しないこと。

 5．使用済みリチウム電池は販売店の回収ボックスへ投棄のこと。

 6．廃棄する場合には､医療廃棄物として適切に処分すること。

*【保守・点検に係る事項】

 1．オートクレーブ滅菌､又は超音波洗浄を行う時以外は、製品を

　　むやみに分解してLEDバルブの電極リードに手で触れないこと。

 2. 電極リードの(＋)極リードや(－)極リードに触れると曲ったり

　　折れたりしてLEDバルブが点灯しなくなるので充分注意のこと。

*【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：有限会社ベルデンタサプライ

 住     　 所:〒657-0824

　　　　　  　 神戸灘区福住通8丁目1番17号

 電    　  話: 078-882-1257　

 製 造 業 者：有限会社ベルデンタサプライ

 住     　所:〒657-0824

　　　　　 　 神戸灘区福住通8丁目1番17号
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