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機械器具 25  医療用鏡 
一般医療機器 ：双眼ルーペ （32692000） 
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【形状、構造及び原理等】 
1. 寸法 

 
①左 PD 調整ノブ、②右 PD 調整ノブ、③メインヒンジ 
④セカンドヒンジ、⑤PD バー、⑥ルーペ 
⑦メインフレーム 
 
構成品 
レンズキャップ、ヘッドストラップ、クリーニングクロス 
調節用工具、ケーブルホルダー、ヘッドライト取付金具 
 
フレーム幅：137.9 mm 
接眼レンズ部：φ9mm×9mm 
対物レンズ部：φ25mm×25mm 
質量：71g 
 
2. 原理 
眼鏡レンズ部に装着したルーペの対物レンズにより光を集め、接

眼レンズを通して作業野を拡大する。 
 
3. 仕様 

倍率 作業距離 視野 焦点距離 

3.0x 
400mm 76mm 

200－320mm 450mm 84mm 
500mm 92mm 

 
【使用目的又は効果】 
本品は、フレームとレンズから成るシステムであり、外科処置時

に術者が装着することで小型望遠鏡として機能し、作業野の拡大

像が得られる。 
 
 
 

 
【使用方法等】 
1. 装着前に各ヒンジ及び各固定ねじに緩みがないことを確認し

ます。 
2. 装着感を確認し、ヘッドストラップを軽く締めます。 
3. ルーペを通して、対象物を観察し、左右の調整ノブで調節し

ます。 
4. ルーペを目の高さに合わせます。 
5. メインヒンジ、セカンドヒンジでルーペの角度を調整します。 
 
 ［使用方法等に関連する使用上の注意］ 
○ 使用前に必ず各部品に緩み、可動部の異常、レンズのキズ、

汚れ等がないことを確認すること。 
○ 装着後、視野の円が一つになっていることを確認した上で使

用すること。 
○ 使用中及び着脱時にレンズ部を触らないこと。着脱時は両手

でフレームを持つこと。 
○ 眼球等を傷つけないように注意して装着すること。 
○ レンズを傷つけないように注意して取り扱うこと。 
○ 使用中に何らかの異常を感じた場合には直ちに使用を中止す

ること。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
○ 使用前に本添付文書及び取扱説明書を必ず読み十分に理解し

た上で使用すること。 
○ 本品を使用して歩行や運動をしないこと。 
○ 事前に本品を使用した立体視に慣れた上で使用すること。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜耐用期間＞ 
正規の保守点検を行った場合に限り、4 年間 
 
＜保管条件＞ 
○ 温度：－20℃～50℃ 
○ 相対湿度（結露不可）：20％～80％ 
○ 気圧：70hPa～106hPa 
○ 直射日光、高温、多湿、水分（水濡れ）、腐食性薬剤及びその

蒸気の暴露を避けて保管すること。 
 
【保守・点検に係る事項】 
○ 本器を流水で洗浄しないこと。 
○ 滅菌は行わないこと。 
○ レンズ以外の部分は、水または少量の 75%アルコールで湿ら

せたクリーニングクロスで清拭すること。 
○ レンズは、95%アルコールに浸した清潔な綿棒またはレンズ

クリーナーで拭いて洗浄/消毒し、乾燥させてから保管するこ

と。 
○ 眼鏡フレームには防曇フィルムが貼られているので、精製水

に浸したクリーニングクロスで少し湿るまで拭き取り、やさ

しく清拭すること。 
 
 

【禁忌・禁止】 
・ 本製品は湿気のあるところでの保管および使用はしな

いこと。［部品破損、機器の故障のおそれがあります］ 
・ 直接太陽を見たり、レーザー装置などの高輝度の照明

装置を見たりしないこと。 
［眼に重傷を負う可能性恐れがあります］ 

取扱説明書を必ず参照してください。 
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【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＞ 

Angelus Japan 株式会社 
電話番号：072-657-7756 
 

＜製造業者＞ 
チャンジャウ シファリ メディカル テクノロジー 
Changzhou Sifary Medical Technology Co.,Ltd 
（国名：中華人民共和国） 
 
 


