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機械器具02　医療用照明器

シールライト
一般医療機器　汎用光源　32037000

製造販売届出番号 ： 27B1X00031000006

【使用目的又は効果】
一般手術又は診療に用いる強い光を発生させる小型携帯ライトで、電池残
量がなくなるまで使用できる。

【使用方法等】
1．使用方法

1）本品を滅菌パッケージから取り出す。
2）必要に応じてストラップと本体裏面の両面テープを剥がして使用箇

所へ設置し、スイッチボタンを押してLED照明を点灯させる。
3）電源残量があり電源を切る場合は、再度スイッチボタンを押してLED

照明を消灯させる。
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【保管方法及び有効期間等】
1．保管方法

1）常温常圧下にて保管すること。
周囲温度の範囲 ： -25℃ ～ 70℃
相対湿度の範囲 ： 10% ～ 95％（結露のないこと）
気 圧 の 範 囲 ：    860hPa ～ 1060hPa

2)水のかからない場所に保管すること。
3）気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分等を含んだ空

気等により悪影響の生ずるおそれのない場所に保管すること。
4）傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）等、安定状態に注意すること。
5）化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。

【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NEXUS-Arc
                       TEL:06-6448-2511
製造業者：Dongguan Kaiser Technology Co., Ltd.　中華人民共和国
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2025年  2  月 20 日（第2版）

【禁忌・禁止】
1)本品の分解・改造は、破損等の原因となるので、絶対に行わないこと。
2)本品は滅菌済製品で単回使用製品であるため、一度開封したものや、

一度使用したものを再滅菌し使用しないこと。［製品の品質低下や汚
染の恐れがあるため］

3)使用者の眼球に影響を与える可能性があるため、点灯させたLEDライ
トを直視しないこと。

4)大量の血液や体液等に長時間接触することは避けること。

【形状・構造及び原理等】
1. 形状・構造

形状は以下の通りである。
ストラップ長 : 100mm、200mm
電源 : LR44アルカリボタン電池 x 4個、6個 （DC3V）、

単４形アルカリ乾電池 x ２本 （DC3V）  ※いずれも電池交換不可

【使用上の注意】
1．重要な基本的注意

1）本品は、医師及びその指示に従って使用すること。
2）使用前に、傷・損傷・可動部の動き等に異常がないか点検すること。

損傷・異常がある場合は、使用しないこと。　　
3）使用目的（手術・診療等の医療行為）以外の目的で使用しないこと。ま

た、破損・曲がり等の原因になるので使用時に必要以上の力（応力）
を加えないこと。

4）可燃性の麻酔ガスがあるところで本品を使用しないこと。

再使用禁止

【警告】
1)本品は可燃性の麻酔ガス、混合空気、又は酸素混合空気のある場所で

使用しないこと。［火災や人体への傷害を起こす恐れがあるため］
2)中枢神経系と直接接触する箇所で使用しないこと。［神経障害を来す

恐れがあるため］

本体
スイッチボタンストラップLED照明

 

2. 原理
本体部に設置された電池電源により、スイッチボタンを押して電源を入
れることで先端部のLED照明に強い光を発生させる。本品は単回使用
の製品であり、電池残量がなくなるまで使用できる。電池交換は不可で
ある。

2．有効期間
3年

3. 使用期間
外箱の表示を参照


