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＊＊2021年 9月作成(第4版) 医療機器届出番号：27B1X00040000155 

＊2017年11月作成(第3版 新記載要領に基づく改訂)  

機械器具2 医療用照明器 

一般医療機器 額帯灯 コード 11963000 

タイタンヘッドライト 
 JSOF0063 

 

【禁忌・禁止】 

 使用方法 

・可燃性の麻酔薬がある場所では使用しないこと。［爆発の危険が

ある。］ 

・ドレープ等の可燃性のものに高輝度光面が直接接触または至近距

離まで近づけないようにすること。[発火、火傷の恐れがある。] 

・使用中､ファイバーオプティックケーブル又はヘッドライトの先

端を直接目に向けないこと。[器具が放つ強光によって､目に障害

が生じるおそれがあるため。] 

・使用中、ヘッドライトのファイバー接続部からファイバーオプテ

ィックケーブルを外さないこと。[器具が放つ強光によって､目に

障害が生じるおそれがあるため。]  

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は別売のヘッドバンド及びファイバーオプティックケーブル

と組み合わせることで光源装置と接続して使用するヘッドライト

である。 

 

＊＊1.構成 

  本品は、以下のように組み合わせて使用する。 

例)ヘッドライトセット 

 ［各部名称］ 

 ・通常タイプ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ・スポーツタイプ 

 

 

 

 

 

 

 

2.原理 

光源装置から供給された照明光を光ファイバーを経由しヘッド

ライトへ送り、レンズにて円形の照射野を術野に投入する。 

 

【使用目的又は効果】 

手術者の頭部に装着するよう設計された装置(ランプ)をいう。バ

ンド又はヘルメットフレームに取り付けて手術者の前頭部に配置

し、手術、診断、治療中に視野を直接照明するものである。通常、

拡大レンズ、反射器、ファイバーオプティックケーブル(冷光の送

達又は電池パックからの電源供給用)の接続部から構成される。 

 

【使用方法等】 

本品の操作方法又は使用方法については、取扱説明書を参照する

こと。また、光源装置の取扱説明書も参照すること。 

1.ファイバーオプティックケーブル(別売)とヘッドバンド(別売)

を本品に接続する。 

2.ヘッドライトセットを頭に装着し、調節ノブ又は調節テープに

てずれないように固定する。 

3.光源装置(別売)を稼働させた後、ジョイスティック(別売)にて

ライトの向きを術野に合わせる。 

4.使用後、光源装置の電源を切った後にヘッドライトセットを脱

ぎ、ケーブルを抜去する。 

5.ジョイスティック(別売)は定められた方法により廃棄する。 

 

【使用上の注意】 

［重要な基本的注意］ 

・本品を頭部に装着し、電源スイッチをONにする前に、術者の眼

を照射することがないように、モジュールの位置を調整してく

ださい。［誤って光を直視すると眼に傷害を負わせる恐れがあり

ます。］ 

・フロントレンズ表面は、カメラ用のレンズティッシュで拭いて

常に清潔にしておいてください。血液が付着した場合は、アル

コールを染み込ませた布で直ちに拭き取ってください。 

・ヘッドライトは強い衝撃を与えないよう注意して取り扱うこと｡ 

・ファイバーオプティックケーブルをヘッドライトから取り外す

前に､必ず光源装置の電源スイッチをOFFにすること｡ 

 

【保管方法及び有効期間等】 

［保管の条件］ 

・水漏れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保存すること。 

 

【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 

株式会社ジェイエスエス 

大阪市中央区道修町1-6-7 TEL: 06-6222-3751 

 

■外国製造業者 

サンオプティック テクノロジーズ社 

(Sunoptic Technologies) 

アメリカ 

取扱説明書を必ずご参照ください 
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