
 

                             器具器械 ２  医療用照明器       医療機器届出番号 ： 13B1X00268000035 

   一般医療機器  額帯灯  JMDN : 11963000 
 

CUDA 2分岐型3.5mm径 
ファイバーケーブルヘッドライト 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.外観図、構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.寸法 

 縦：３０ｃｍ × 横：１７ｃｍ（ヘッドバンド最小状態） 

 ケーブル長さ ２６０ｃｍ、ケーブル径 ３．５ｍ 

 

【使用目的又は効果】 

術者の頭部に配置し、手術中に術者手元の影部分を照射するも

のである。 

 

【使用方法等】 

取扱説明書を参照のこと。 

 

【使用上の注意】 

1.本機器使用時は取扱に精通しておくこと。 

2.医療行為で使用する際は取扱説明書を良く読むこと。 

3.他社製の製品と組み合わせて使用する際は他社の取扱書にも従う

こと。 

4.使用前にファイバーケーブルの手入及び滅菌（必要時）が適切に行

われているか確認すること。 

 

 
 

5.光源装置は光と同時に熱も発生するため、装置本体も熱くなるので注 

  意すること。 

6．グラスファイバーが折損するおそれがあるため、ファイバーケーブ

ルを６０度以上曲げないこと。 

7.目に強い不快感をもたらすため、ファイバーケーブル及び光源装置

の光を直接見ないこと。 

8.火災の原因となるため、使用中の光源装置及びファイバーケーブル

に布などをかぶせないこと。また、燃えやすい物の上に乗せないこ

と。 

9.可燃性ガスが充満している状況に放置しないこと。 

10.いかなる液体にも浸さないこと。 

11.ファイバーケーブルの光源装置接続部は熱くなるため注意するこ

と。装置本体は最低５分間放置して冷却すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

特別な保管方法はなし。 

 

【取扱い上の注意】 

本体に損傷がある場合には使用しないこと。 

 

【保守・点検に係る事項】 

定期的に目視で点検すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

1.製造販売業者 ： 

株式会社 キーラー・アンド・ワイナー 

TEL : 03-3815-7787  

2.製造業者 ： 

 サンオプティック・テクノロジーズ社（アメリカ合衆国） 

 

【警告】 

・本体に損傷がある場合には使用しないこと。また、定期的に目視

で点検すること。 

【禁忌・禁止】 

・ヒトの眼を直接照射しないこと。また光を凝視しないこと。 

・可燃性ガスが充満している状況に放置しないこと。 

・いかなる液体にも浸さないこと。 

 

 

*2017年11月改訂（第2版） 

2007年 4月作成（第1版） 

 

 

（新記載要領に基づく改訂） 

 

取扱説明書を必ずご参照下さい。 
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