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機械器具 21 内臓機能検査用器具 

一般医療機器 歯科用口腔内カメラ（JMDN：70179000） 

WE カム 

 

【 警告 】 

 併用医療機器 

 ペースメーカー等を使用している人の周辺で
は本品を使用しないこと。［ペースメーカー
の誤作動を招く恐れがある。］ 

 使用方法 

 カメラハンドピースの LED照明を患者の目
に照射しないこと。また LED照明を直視し
ないこと。［目を傷める可能性がある。］ 

 

【 禁忌・禁止 】 

1. 使用方法 

 

 

 

【形状、構造及び原理等】 

 形状・構造 

本品は、CMOS撮像素子、レンズ部等を内蔵したカ
メラハンドピースとモニター部及びそれらを接続す
るカメラ用ケーブル並びにカメラハンドピースホル
ダー、電源コードからなる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 寸法 

 カメラハンドピース：
232(L)×27.2(W)×27.2mm(H) 

 モニター部：198(L)×111(W)×111mm(H) 

 重量 

 カメラハンドピース：50g 

 モニター本体：550g 

 構成 

 主要部 

 カメラハンドピース 

 モニター本体 

 カメラ用ケーブル 

 電源コード 

 カメラハンドピースホルダー 

 

 付属品 

 AV ケーブル 

 メモリーカード 

 メモリーカードリーダー 

 ディスポーザブルカバー 

 電気的定格 

 電源：AC100～240V 50/60Hz 

 入力：100V 0.32A 

 電撃に対する保護の形式：クラスⅡ 

 電撃に対する装着部の分類：BF 形 

 原理 

カメラのレンズ周辺には照明用の LEDが組み込ま
れている。レンズ部から取り込んだ口腔内の情報
を、カメラハンドピース内部の CMOSセンサーに
より電気信号に変換する。変換された電気信号によ
る画像をモニター画面に表示する。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、口腔内の情報をモニターに映し出し、診
療、患者への説明等に使用するための装置である。 

 

【使用方法等】 

 使用前準備 

 カメラハンドピースをアルコール綿等で清潔に
する。 

 カメラハンドピースとモニター本体を接続す
る。 

 モニター本体と電源コードを接続し、電源を入
れる。 

 カメラハンドピースにメモリーカードをセット
する。 

 カメラハンドピースに新しいディスポーザブル
カバーを被せる。 

 カメラハンドピースの「Freeze ボタン」を押
し、モニターを起動する。 

 使用方法 

 新しいディスポーザブルカバーを被せた状態
で、カメラハンドピースの先端のカメラ部分
を、患者の口腔内の観察したい箇所に合わせ
る。 

 画像をとりたい場合は、「Freeze ボタン」を押
して、モニター画面に静止画像を映し出す。 

 「Save ボタン」を押し、モニターに映し出さ
れた静止画像をメモリーカードに保存する。 

 「Photoボタン」を押して、保存した画像を確
認する。 

 「Photoボタン」で保存した画像を選択し、
「Deleteボタン」を押すことで、選択した画像
を消去できる。 

 使用後 

 カメラハンドピースの電源を切る。 

 ディスポーザブルカバーを取り外し、廃棄す
る。 

 アルコール綿等で消毒、清掃を行う。 

 

モニター本体 

カメラ用ケーブル カメラハンドピースホルダー 

カメラハンドピース 



2018年 6月 11日（第 2版） 

2017年 7月 6日（第 1版） 

 

医療機器届出番号：13B1X10147000002 

使用説明書を必ずご参照ください。 

 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

 カメラハンドピースの LED照明を患者の口腔
内以外にあてないこと。 

 使用する際は、必ず附属のディスポーザブルカ
バーを被せて使用し、患者ごとに交換するこ
と。 

 

【使用上の注意】 

 重要な基本的注意 

 カメラハンドピースを液体に浸したり、水のか
かる場所に置かないこと。 

 オートクレーブ等による滅菌処理はしないこ
と。 

 カメラハンドピースを落下させると故障の原因
になるため、使用していないときは、カメラハ
ンドピースはカメラハンドピースホルダーに戻
すこと。 

 LED 照明部が熱くなる可能性があるため、
LED 照明部が患者の口腔内に接触しないよう
注意すること。 

 カメラハンドピースが破損している状態や、濡
れた状態で使用しないこと。 

 付属の電源コード以外は使用しないこと。 

 電磁波を発する照明機器や通信機器を、本製品
の近くで使用しないこと。 

 本品を分解・改造しないこと。 

 カメラハンドピースとカメラ用ケーブルの接続
部を強く折り曲げたり、引っ張ったり、ねじっ
たりしないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 保管条件 

 直射日光があたる場所、水に濡れる可能性のあ
る場所及び多湿の場所を避け、室温で保管する
こと。 

 

【保守・点検に係る事項】 

 使用者による保守点検 

 カメラはアルコール綿等で汚れを拭き取り、清
潔に保つこと。 

 使用前に、汚れ、欠け、割れ等がないことを確
認すること。 

 

【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：株式会社エイ・アイ・シー 

〒213-0012  

神奈川県川崎市高津区坂戸 

3丁目 2-1 KSP 東棟 

お問い合せ先：03-6434-1330 

 

製造元：MONITEX INDUSTRIAL CO., LTD. 

（台湾） 

 

 


