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機械器具 02  医療用照明器 
一般医療機器 ：額帯灯 （11963000） 
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【形状、構造及び原理等】 
1. 寸法 

 
①ヘッドライト、②タッチスイッチ、③バッテリー 
④USB ケーブル、⑤アダプター、⑥フィルター 
⑦ねじ、⑧ジョイントパーツ 

 
2. 原理 
光源をレンズにより集光させ作業野に投入する。 
 
3. 仕様 
＜ヘッドライト＞ 
照度：10000±20%lux（焦点距離 350mm） 

35000±20%lux（最大照度） 
色温度：3000K～6700K 
演色評価数（CRI）：Ra≧90 
入力：DC 6.2V 200mA (max) 
質量：8g 
 
＜バッテリー＞ 
電池種類：リチウムイオン充電池 DC3.6V 
電撃に対する保護の形式による分類：内部電源機器 
規格容量：3350 mAh 
充電時間：4 時間 
連続使用時間：8 時間（最大照度） 
 
＜AC アダプター＞ 
電源入力：100-240 V 50/60 Hz, 0.2A 
入力電圧：5V⎓1A 
出力：DC 6.2V 200mA (max) 
質量：145g 
 
【使用目的又は効果】 
双眼ルーペのフレーム部に装着するよう設計された装置（ランプ）

をいう。双眼ルーペに取り付けて術者の前頭部に配置し、手術、

診断、治療中に視野を直接照明する。 
 

 
【使用方法等】 
1. USB ケーブルをアダプター及びバッテリーに接続し、コンセ

ントにアダプターを差し込み、充電を行う。 
2. 充電が完了後、充電コードと電源アダプターを取り外す。 
3. タッチスイッチとバッテリーを接続し、電源のスイッチを

ON にします。 
4. タッチスイッチに軽く触れるとライトが最大照度で点灯しま

す。 
5. タッチスイッチを長押しし、明るさを調整します。 
6. タッチスイッチを軽く触れ、ライトを消灯します。 
7. 電源のスイッチを OFF にします。 
 
【使用上の注意】 
○ ライトを直接患者の目にあてないこと。 
○ 光を直接見ないこと。また、人の目に向けないこと。 
○ ライトの正面に双眼ルーペやその他構成品を置かないこと。 
○ 濡れた手でアダプターを抜き差ししないこと。 
○ バッテリーからの液漏れ、外装の部分的な変色・変形、異臭

などの異常が発生した時は、使用を中止すること。 
○ 分解・修理や改造は行わないこと。 
 
【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。 
 
【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） 
 
 

【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。［故障のおそれがあります］ 
・ 目に直接照射しないこと。 

［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。 


