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 * 2020 年 10 月 （第 2 版）    認証番号 230AFBZX00082000 

  2018 年 11 月 （第 1 版）（新記載要領に基づく作成）   

 

機械器具 61 歯科用ハンドピース 

管理医療機器  歯科用電動式ハンドピース  38347000 

 
特定保守管理医療機器  マイクロマックスブライト  

 

【形状・構造及び原理等】* 

［形状・構造］ 

本品は、本体とコントラアングルヘッドで構成される。コント

ラアングルヘッドには、ラッチタイプ、スクリュータイプの 2

種類がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

   

  

 

 

 

 

 

 コントラアングルヘッド 

 

 

 

 

 

    ラッチタイプ       スクリュータイプ 

［サイズ・種類］ 

本体：全長 154mm 

コントラヘッドアングル ラッチタイプ：全長 53mm 

          スクリュータイプ：全長 54mm 

［体に接触する部分の主な組成］ 

コントラアングルヘッド：真鍮 

LED ライトモジュール：ナイロン 

［電気的定格］ 

定格電圧：3.6VDC 

バッテリー容量：2040mAh 

［機器の分類］ 

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 

充電スタンドは、AC100V 50／60Hz に接続し充電のみ行う。 

［原理］ 

本体内部のバッテリーの電力によりモータが回転する。モー

タの回転力はコントラアングルヘッドに伝達され、接続され

た歯磨カップ等を回転させる。 

 

［付属品］ 

LED ライトモジュール 

スプレーノズル 

充電スタンド 

電源ケーブル 

 

【使用目的又は効果】 

歯、義歯、人工歯冠等を清掃、研磨するために歯磨カップ、歯

科予防治療用ブラシ等を回転するのに用いる。 

 

【使用方法等】 

詳細については、付属の取扱説明書を必ずお読みください。 

［使用前の準備］ 

(1) 電源ケーブルを充電スタンドの裏側に接続し、充電スイ

ッチをオンにする。 

(2) 本体を充電スタンドに置き、充電を開始する。初回の充

電は、約 5 時間行う。2 回目以降は、充電ランプが緑に変

われば、充電完了となる。 

(3) 使用するコントラアングルヘッドの位置決めピンと、本

体の位置決め溝部を合わせて「カチッ」と音がするまで

押し込み、接続する。コントラアングルヘッドは 6 パタ

ーンの方向に取り付けることができる。 

(4) 必要に応じて LED ライトモジュールを装着する。 

(5) コントラアングルヘッドに歯磨カップ等（別売品）を接

続する。 

［使用方法］ 

(1) 本体の【電源ボタン】を押す。 

(2) 【モード変換ボタン】を押し、回転方向を選択する。 

(3) 【回転速度設定ボタン】と【速度選択ボタン】を押し、

回転速度を設定する。 

(4) 【スタートボタン】を押し、歯磨カップ、歯科予防治療

用ブラシ等（以下「歯磨カップ等」という。）を回転させ、

歯、義歯、人工歯冠等を清掃、研磨する。（LED ライトモ

ジュールを使用している場合は、回転と同時に点灯する。） 

(5) バッテリー残量の目盛が 1 の場合、バッテリーの電力が

不足しているので、充電スタンドで充電を行う。 

［組み合わせて使用する医療機器］ 

(1) 本品は、歯磨カップ、歯科予防治療用ブラシ、歯科用マ

ンドレルと併用して使用する。 

［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

(1) 予め口腔外で回転させて振れがないことを確認して使用

すること。 

(2) ラッチタイプを使用する場合は、歯磨カップ等の軸部を

奥まで挿入し、確実にロックされていることを確認する

こと。 

(3) ラッチタイプに歯科用マンドレルを装着して使用する場

合は、歯磨カップ等を確実に奥までスクリューを締め、

動かないことを確認すること。また、回転方向は必ず正

回転モードで使用すること。［逆回転モードで使用すると、

スクリューが緩み、歯磨カップ等が外れてしまう。］ 

(4) スクリュータイプを使用する場合は、歯磨カップ等を確

実に奥までスクリューを締め、動かないことを確認する

こと。また、回転方向は必ず正回転モードで使用するこ

液晶表示部 
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と。［逆回転モードで使用すると、スクリューが緩み、歯

磨カップ等が外れてしまう。］ 

(5) 歯磨カップ等の製造販売業者が指定した回転速度を超え

て使用しないこと。 

 

【使用上の注意】 

［重要な基本的注意］ 

(1) 本品を使用目的以外の部位に使用しないこと。［歯肉・粘

膜を損傷する恐れがある。］ 

 

【保管方法及び有効期間等】 

［保管の条件］ 

温度 -40～55℃ 

湿度 93％未満（ただし結露しないこと） 

気圧 700hPa～1,060hPa 

［耐用期間］ 

製造出荷後 5 年（正規の保守点検を行った場合に限る） 

［自己認証（外国製造業者データ）による。］ 

 

【保守・点検に係る事項】 

詳細については、付属の取扱説明書を必ずお読みください。 

［清掃］（本体、コントラアングルヘッド） 

(1) 本体のバッテリーの端子が汚れている場合は、布で清拭

する。 

(2) コントラアングルヘッドの表面の汚れ（ペーストやジェ

ルなど）はブラシ（金属製は不可）を使用して流水下で

洗浄し、消毒用アルコールを染み込ませた綿などで拭き

取ること。 

(3) コントラアングルヘッドの回転軸のネジ部にペーストな

どが入り込んでしまった場合は、ヘッド先端部のみを超

音波洗浄すること。 

［消毒］（本体、充電スタンド） 

(1) 中性の表面洗浄液又は消毒用アルコールを染み込ませた

柔らかい布等で清拭すること。 

(2) アルデヒド系消毒液は使用しないこと。 

［注油］（コントラアングルヘッド） 

(1) 毎診療後、歯科用潤滑剤を 2 秒間程度注油する。 

［滅菌］（コントラアングルヘッド、LED ライトモジュール） 

(1) 初回使用前と毎診療後に必ず高圧蒸気滅菌を行うこと。 

推奨滅菌条件（日本薬局方による）：115～118℃ 30 分間 

121～124℃ 15 分間 

126～129℃ 10 分間 

(2) 136℃以上に加熱しないこと。また、40 分以上加熱しない

こと。 

(3) LED ライトモジュールは、乾燥工程は行わないこと。 

［使用者による保守点検事項］ 

詳細については、付属の取扱説明書を必ずお読みください。 

点検項目 点検頻度（時期） 

外観の確認 始業前 

電源の確認 始業前 

バッテリーの残量 始業前／患者ごと 

動作の確認 始業前 

LED ライトの点灯 毎月 

［業者による保守点検事項］ 

1 年に 1 回の業者による測定器等を用いた点検を推奨する。 

 

 

 

【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： 

電 話 番 号 ： 06-6380-2525 

外国製造業者： ディエイチイーエフ インコーポレーテ

ッド DHEF Inc. 

国 名 ： 台湾 

［お問い合わせ先］ 

問 合 せ 窓 口 ： 株式会社モリタ お客様相談センター 

電 話 番 号 ： 0800-222-8020（無料） 

F a x 番 号 ： 0800-222-6480（無料） 

E - m a i l ： e-customer@morita.com 
 


