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機械器具 ２ 医療用照明器       医療機器届出番号 ： 13B1X00268000114 

 
   一般医療機器     額帯灯   JMDN : 11963000 

 
スターブライトＬＥＤヘッドライト 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.外観図、構成 

 

スターブライトＬＥＤヘッドライトⅠ 

 

 

スターブライトＬＥＤヘッドライトⅡ 

 

 

 
 

本製品は白色LEDを光源とする光源部と電池を組み込んだ電池ケー

ス及びヘッドバンドより構成されており、ヘッドバンドの種類及び

電池ケースの取り付け位置により型式名称が区別されている。 

 

 型式名称 

1 スターブライトＬＥＤヘッドライトⅠ 

2 スターブライトＬＥＤヘッドライトⅡ 

 

本製品の各部の説明は次のとおり。 

 

スターブライトＬＥＤヘッドライトⅠ 

 

 

スターブライトＬＥＤヘッドライトⅡ 

 

2.品目仕様等 

 項目 仕様 

1 使用する電源 単四形電池 

2 電源電圧 ＤＣ４．５Ｖ 

3 光源 白色ＬＥＤ 

4 光源の明るさ １Ｗ （電源電圧４．５Ｖ時） 

 

  

【警告】 

・本製品を落下させたり、強い衝撃を与えると故障の原因となる恐

れがある。 

・本製品は精密医療機器であり、知識及び経験のない者が分解しな

いこと。 

・本製品を改造しないこと。 

【禁忌・禁止】 

・可燃性ガスの前では使用しないこと。爆発の恐れがある。 

・いかなる液体にも浸さないこと。故障の原因になる。 

・故障・損傷の際には使用しないこと。 

 

ＬＥＤ光源 

ＬＥＤ光源 

ヘッドバンド 

ヘッドバンド 

電池ケース 

電池ケース 

上下調整用 
ラチェット式ダイヤル 

上下調整用バンド 

側面調整用 

ラチェット式ダイヤル 

側面調整用 
ラチェット式ダイヤル 

*2017年11月改訂（第2版） 

2009年 7月作成（第1版） 

 

 

 

（新記載要領に基づく改訂） 
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【使用目的又は効果】 

本製品は医師等医療従事者が手術等の際に手術部位を光源で照らし、 

手術部位を明るくする為の照明として使用する。 

 

【使用方法等】 

1.使用前に電池ケースの電源スイッチを投入し、白色ＬＥＤ光源の 

  発光量を確認すること。 

 白色ＬＥＤ光源の発光量が弱く成った場合には速やかに全ての電

池を交換すること。 

電池を交換する際は電池ケースの蓋を横に引いて外すこと。 

電池交換後、電池ケースの蓋を横から挿入し、しっかりと取り付 

けられたことを確認すること。 
 

蓋を外す時は上側へ持ち上げること 

 

 

 

蓋を取り付ける時は上側から挿入すること 

スターブライトＬＥＤヘッドライトⅠ 

 
 

蓋を外す時は右側へ押すこと 

 

 

 

蓋を取り付ける時は右側から挿入すること 

スターブライトＬＥＤヘッドライトⅡ 
 

        電池を交換する際は３本全ての電池を一度に交換 

すること。 

                また、電池の極性に注意し、電池ケースの電池収納

部に描かれた絵を参照して電池を挿入すること。 
 

2.本製品を術者の頭部に装着し、ヘッドバンドの位置を調整する。 

3.電池ケースの電源スイッチを投入し、術野部位の照明として使用す

る。 

4.使用後は本製品を頭部から外し、必ず電池ケースの電源スイッチを

切ること。 
 

長時間使用しない場合には、電池の液洩れを防ぐ為

に電池ケースから電池を外すこと。 
 

5.本製品が汚れた場合には、光源レンズ表面の汚れはレンズ清掃用布 

  で清掃するか、埃等はブロアーで空気を吹き付けて清掃すること。 

本体外装の汚れは中性洗剤を塗布した布等で拭くこと。 

6.本製品は精密医療機器であり、埃等の付着を防ぐために使用後は 

必ず埃等を被らない場所に保管すること。 

 

  

【使用上の注意】 

1.使用前に照明用光源ＬＥＤの点灯を確認すること。 

2.照明用光源ＬＥＤの光量が弱い時には３本全ての電池を新しいも 

のに交換すること。 

3.電池の極性に注意し、電池ケースの電池収納部に描かれた電池の絵 

  を参照して電池を挿入すること。 

4.電池を交換する際には電池ケースの蓋を横に引いて外すこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.本製品は精密医療機器であり、埃等の付着を防ぐために必ず埃等を 

被らない場所に保管すること。 

2.長期間使用しない場合には本製品より電池を抜いて保管すること。 

 

【取扱い上の注意】 

本製品は精密医療機器であり、取り扱いには充分注意を払うこと。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.定期的に目視で点検し、レンズ部分はレンズクリーニングクロス 

で清掃すること。 

2.電池は定期的に新しいものと交換すること。 

 

【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 ： 

ＱＥＤ（キューイーディー社 ： 米国） 
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