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届出番号 13B2X00086000036 

**  2020 年 11 月改訂（第 4 版 新記載要領に基づく改訂) 

*   2013 年 10 月（第 3 版） 

器（02）医療用照明器 

一般医療機器 汎用光源  JMDN 32037000 

ウェルチ・アレン 鼻鏡 

 
 

**【形状・構造及び原理等】 

本製品は、ヘッドとハンドルから構成されます。 

以下に示す 2 種類の製品があります。 

・3.5V 鼻鏡＋ハンドル 

・3.5V 鼻鏡イルミネーター＋ハンドル 

各部の名称 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

仕様 

(1)照明系 

・ハロゲンランプまたは LED ランプ 

(2)充電池 

・3.5V ニッカド充電電池または 3.5V リチウムイオン充電電池 

(3)電池 

単 2 アルカリ電池（2 本） 

 

**【使用目的又は効果】 

本品は、鼻腔内に強い光を当てて鼻腔内を観察することを目的とします。 
 

**【使用方法等】 

1) ハンドルの点灯スイッチがオフ状態であることを確認してください。 
2) ヘッドをハンドルの取り付け部に垂直に装着し回転させて固定します。

イルミネーター付タイプのヘッドは、ハンドル接続部とヘッド上部が、
ねじ式で分離可能ですので、確実に接続部が取り付けられているこ
とを確認してください。 

3) ハンドルの点灯スイッチを操作し、照明光を点灯させスイッチの回
転により適切な明るさに調節してください。 

4) ヘッド先端を患者の鼻孔に挿入し、ヘッドの開口部より鼻腔内の検

査を行います。 

 

**【使用上の注意】  

・本品に患者の体液・血液などが付着した場合は、速やかに洗浄又は拭

き取りの上、感染予防のための処置を行ってください。 

・本品に水などの液体が付着した場合、直ちに拭き取り、乾燥させてくださ

い。故障の原因となります。 

・使用中又は使用直後は、光源部周辺が高温になる場合がありますので、

ヘッドの交換や電球交換の際には、光源部の温度が十分冷えているこ

とを確認してください。熱傷などの可能性があります。 

・紫外線殺菌灯などの設置された場所に放置しないでください。ヘッドの光

学系やプラスチック部が劣化する可能性があります。 

・使用中に何らかの異常を感知した場合は、直ちに使用を中止して点検

を行うかあるいはお取引のディーラー担当様または製造販売業者へ連

絡してください。 

・本製品の光源を見つめたり、連続して眼（眼球）を照明したりしないでくだ

さい。眼の組織（網膜）に障害を引き起こす危険性があります。 

・瞳孔径や嫌悪反応が通常ではない場合は、眼を保護してください。 

・本製品は可燃性の麻酔ガス等の環境下では使用しないでください。爆発

の恐れがあります。 

・本品は滅菌などの措置はできません。故障の原因となります。 

 

**【保管方法及び有効期間等】 

常温で清潔な場所に保管してください。 

 

**【保守・点検に係る事項】 

洗浄・清掃方法 

・ハンドル及びヘッド本体は、消毒用エタノール又は、希釈した中性洗剤
液を含ませた布で拭き、完全に乾燥させます。 

・ヘッドの光学部は、市販の光学部品用クリーナー等を含ませた柔らか

い布などで拭いた後、完全に乾燥させてください。清掃の際は、洗剤

液などを過度に付けすぎないよう、十分注意してください。 

 

**【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 

  ウェルチ・アレン・ジャパン株式会社 

**外国製造所（国名） 

  Welch Allyn Inc. （米国） 

ウエルチ・アレン、インク  
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