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機械器具 2 医療用照明器 

一般医療機器 手術用照明器 12282000  （手術用照明装置 37332000） 

特定保守管理医療機器（設置管理医療機器）  

Mach LED 6MC8MC 無影灯 
 

 

 

 

 

 

 

   

【形状・構造及び原理等】 

１） 形状・構造 

天井設置型 1 灯 

 
           天井設置型複灯 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

① ランプヘッド 

② サスペンション 

③ アーム 

④ 操作パネル 

⑤ 滅菌ハンドル 

 

２）原理 

LED 光源から供給される光を集光レンズにより術野に向けて照射し、照

度や照射野径を調整することができる。設置前に光源の色温度は 3750K 

– 4750K より選定する。自動シャドー調整機能により、術者により光が遮

られても、他の LED からの光が強まり、手術に十分な照度を維持する。 

照射される光が術野に集約されるため、術野で深く均一な照明を得ること

ができる。 

 

３） 性能 

距離 6MC 8MC 

照度(距離 1m) 140,000 lux 160,000 lux 

色温度 3750 – 4750 K 3750 – 4750 K 

演色 Ra 98 98 

演色 R9 (赤色) 99 99 

照射野 18 – 30 cm 19 – 30 cm 

作業距離 70 – 160 cm 70 – 160 cm 

灯径 58 cm 66 cm 

灯体重量 最大 16.9 kg 最大 19.5 kg 

電子的光強度制御 標準 標準 

LED 数 
69 

内蔵カメラ有 66 

99 

内蔵カメラ有 96 

LED 寿命 60,000 時間 60,000 時間 

電力消費総量 最大 92 W 最大 82 W 

電気仕様 

入力電力 100-240V 50/60 Hz  

入力電圧 24-30 V DC 

出力電圧 28V DC 

出力電力 最大 190W  

消費電力 最大 5.8A  

 

【使用目的又は効果】 

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照明器をいう。本品は

照明に加えて、影を減らし、色の誤認を最小限にする。通常、ランプヘッド

にある光源から供給される光により作動する。通常、光源は電球、リフレ

クタ又は鏡によって光を反射するバルブである。 

2 つ以上のライトヘッドが独立した回転式アームに取り付けられた照明装

置をいう。ライトヘッドの組み合わせは同サイズ又は不同サイズであり、

手術室照明器と診療室照明器を組み合わせたものもある。カメラ取り付

け又は他の機器のための設備を備えるものもある。 

 

【使用方法等】 

１）使用環境 

室温 +5-+45℃ 

相対湿度 30-75% 

気圧 700-1060 hPa 

 

２）使用方法 

 

【警告】 

・ 本無影灯に過剰な負荷をかけないこと。本装置が突

然落下し生命機能が害されるおそれがある。 

・ 複数の高照度設定のライトによる照射重複は避けるこ

と。患者の人体組織にダメージを与えるおそれがある。 

【禁忌・禁止】 

・ 高濃度酸素、ガスが発生する場所では爆発の危険が

あるため使用しないこと 

・ 当社が認めた者以外が、修理・保守点検しないこと。 

① 

③ 

② 

④ 

⑤ 

③ 

② 

① 

④ 

④ 
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上記操作パネルで 電源 ON/OFF、照度、色温度、焦点、その他機能の

操作をする。 

 

３）洗浄・消毒手順 

１．灯体 

①筐体とランプ本体の保護スクリーンは、市販品で洗浄・消毒する。 

②消毒する場合は、消毒剤指示に従い使用する。消毒液を染み込ませた

マイクロファイバー布で拭く。その後、水で湿らせた布で拭くこと。 

③ビグアナイド系やフェノール系の活性物質を含む洗浄剤や消毒剤は使

用しないこと。 

④保護スクリーン（ライト表面）の清掃には、ポリカーボネート（PC）用の洗

浄剤のみを使用すること。機械的損傷を防ぐために 湿らせた布で拭くこ

と（乾いた布は使用しないでください）。帯電防止剤（糸くずの出ない布）で

拭くこと。 

 

２．ハンドル 

①灯体から外し、洗浄消毒すること。機械的な洗浄消毒は可 

②金属ブラシで洗浄しないこと。 

③弱アルカリ性洗剤を推奨 

④滅菌は、132°C (270°F) / 134°C (273°F)で 3 分以上 

 

【使用上の注意】 

①ライトによるダメージを避けるため、同じところに長時間焦点をあてない

こと。 

②照明光を直視しないまた、目の検査に使用しないこと。 

③濡れた手や濡れた場所で操作しないこと、水・液体につけないこと。 

④アームを小回りに曲げないこと。金属疲労の原因になるため。 

⑤電源そばの固定部の金属部分が高温になる場合があるので触らない

こと。 

⑥レーザ光線使用時は光線が目に当たらないよう十分注意すること。 

⑧術野で複数のライトを使用する時、1000 W/m2 を超えることがないよう

に使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１） 保管環境 

室温 -25-+70℃ 

相対湿度 20-93% 

気圧 700-1060 hPa 

 

２） 保管方法 

① 水のかからない場所に保管すること。 

② 直射日光が長時間当たる場所には保管しないこと。 

③ 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。 

④ 傾斜、振動、衝撃などの無い安定した場所で保管すること。 

３） 使用耐用年数（自己認証） 

推奨する保守点検を行った場合 10 年 

 

【保守・点検に係る事項】 

ライトヘッドやアーム等の清掃や消毒は、70%イソプロパノールを軽く湿ら

せた布で清拭すること。 

１） 使用者による保守点検事項 

日常点検で、次のことを点検すること。 

① 滅菌ハンドルが確実に装着され、ライトヘッドが正常に動作す

ることを確認。 

② 操作パネルで照度調整が正常に行えることを確認。 

③ アーム及びライトヘッドが自然に動かないことを確認。 

④ 機器が破損していないことを確認。 

⑤ ライトカバー、滅菌ハンドル等の樹脂部品にひび割れや破損

が無いか。 

⑥ 取手やライトカバーの取り付けに緩みは無いか。 

⑦ 機器の塗装に塗膜のわれ、剥がれ等は無いか。 

２） 業者による保守点検事項 

2 年毎に下記の定期保守点検を実施すること。 

① 供給電源に異常は無いか。 

② 電気部品の劣化状態の確認。 

③ 樹脂部品の劣化状態の確認。 

④ ライトヘッド、アームの位置保持力の確認。 

⑤ 接続部分のネジに緩みがないことを確認。 

⑥ 取扱説明書の定期点検事項（点検項目） 

修理、交換撤去した部品を廃棄する時は、感染予防を十分に行い、

法規則に従って、適切な処理をしてください。 

 

【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 : オガワ精機株式会社 

   電話番号 : 03-6908-5257 

外国製造業者 : Dr. Mach GmbH & Co. KG （ドイツ） 

 


