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機械器具（25）医療用鏡 

一般医療機器 双眼ルーペ JMDNコード：32692000 

 FuDe Galilean ルーペ

 

 

【形状、構造及び原理等】 

1.外観 

 
 

フレームカラー：マットブラック、ダークシルバー、 

ドーンシルバー 

         

 

2.仕様 

 倍率：2.5 倍 

 瞳孔間距離：54-70 ㎜ 

 作業距離：38-55 ㎝  

 

【使用目的又は効果】 

 術者が装着することにより作業野の拡大像が得られる。観察野

に直接光を供給する外部電源と接続することもできる。 

 

【使用方法等】 

 本品を装着し、拡大像の観察・作業を行う。 

 

本品は「販売名：Foreal ライト（届出番号：17B2X10001002164）」

「販売名：Aspholight ワイヤレスライト（届出番号：

17B2X10001002165」と組み合わせて使用することができる。 

 

【使用上の注意】 

1.事前に本品を使用し、十分に慣れた上で使用すること。 

2.使用前には変形、破損等がないかを確認し、異常のある場合

は使用しないこと。 

3.使用中に異常を感じた場合は、患者に安全な状態で使用を中

止すること。 

4.本品の形態変更や改造はしないこと。 

5.本品に患者が触れることがないよう注意すること。 

6.本品の掛け外しの際は、必ず両手でフレームのサイドを持っ

て行うこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.高温多湿を避け、直射日光や粉塵のない清潔な場所に保管す

ること。 

2.傾斜等のない安定した場所に保管すること。 

3.保管中、損傷しないように注意すること。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.使用前使用後は本品に破損や劣化、汚損等がないかを確認す

ること。これらがある場合は使用を中止すること。 

2.レンズに汚れが付着した場合は、レンズクロスや柔らかい布

で拭くこと。 

3.清拭の際は、双眼ルーペの位置がずれないように十分注意す

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：株式会社歯愛メディカル 

 住所：石川県能美市福島町に 152 番地 

 

製造業者：Zhejiang FuDe Medphotonic Co., Ltd. 

（チョーチアン フーダァ メドフォトニック社） 

製造国：中華人民共和国 

 

【禁忌･禁止】 

 レンズを通して太陽や強力な光源・発行部の光を直視しない

こと。[眼に重大な損傷を負う可能性がある。] 


