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機械器具 02 医療用照明器 

手術用照明器 (12282000) 

一般医療機器 特定保守管理医療機器 設置管理医療機器  

      医療照明器 ＭＡＶＩＧ ＬＥＤ 
 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、ランプヘッドにある光源から光を供給し、様々な深さや小さい

切開部から、低コントラストの小さい物体を最良に可視化するために長

時間にわたり手術部を照明する。また、照明に加えて、影を減らし、色の

誤認を最小限にする。 

 

構成部品および原材料 

１、 ＬＥＤライト 

２、 円盤型本体構造：金属 

３、 レンズシステム：プラスチック 

４、 アーム部：金属 

 

 

 

サイズ：５００ｍｍ～１０００ｍｍ 

 

【使用目的又は効果】 

本製品は、医師が検査、診療を行 う時に手元の照度を上げる

効果がある。  

 

【使用方法等】 

設置上の注意 

本品は X線検査室の天井に固定、または走行レールに取り付けて使用し

ます。X 線診断装置及び関連機器と干渉のない位置に取り付けてくださ

い。 

 

操作方法 

アームを調整し、光源を任意の位置に移動、静止させて使用します。 

 

 

 

【使用上の注意】 

【使用方法に関連する使用上の注意】 

１．天井走行部、アームの上下移動、アームの回転、ＬＥＤライトの損傷

等を確認し、不備が生じている場合は使用しないでください。 

２．診療終了後はＬＥＤライト等を安全な位置に移動してください。 

 

【その他の注意】 

本品を廃棄する場合は産業又は医療用廃棄物となります。必ず地方自

治体の条例・規則に従い、許可を得た産業廃棄物処分業者に廃棄を

依頼すること。 

 

【保管方法及び使用期間等】 

保管方法 

強い衝撃を避け、直射日光が当たる場所、強い紫外線が当たる場所、

高温多湿やほこりの多い場所は避けて保管してください。 

 

有効期間 

有効期間は、使用上の注意を守り、正規の保守、点検を行った

場合に限り納入後１０年間です。              

(自己認証、当社データによる。) 

 

 

【保守、点検に係る事項】 

使用者の保守、点検 

使用者による日常及び定期点検を必ず行ってください。  

特に下記項目の点検を実施してください。 

① 外部の損傷の有無および程度の確認 

② ｱｰﾑの回転、上下移動、ﾋﾞｽの緩み、ＬＥＤの点灯を確認し

てください。 

 

 

 

 

 

【製造業者又は製造販売業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者：フレア株式会社 

 

外国製造業者：MAVIG GmbH 

国 名：ドイツ 

 


