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機械器具 02  医療用照明器 

一般医療機器 額帯灯(JMDN: 11963000) 

                     販売名 デンタルヘッドライト LED                     
 

 

 使用説明書を必ずご参照ください。 

 

【警告】 

1. 本品の光源を直接見ないこと［目が眩む場合がある］。 

2. 患者の目（眼球）を照射しないこと［目の組織（網膜）に

障害を引き起こす可能性がある］。 

3. 本品に必要以上の荷重をかけないこと。[破損に伴う怪我

等の事故を招く恐れがある。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.形状 

（1）LED ライト部     （2）通電/オンオフスイッチ部 

 
※AC アダプタ等は附属しない 

 

2.各部の名称及び機能【各部品】 

 

2.電気的定格 

電源電圧： AC100 V 

周波数： 50/60 Hz 

消費電力： 20W 

LED寿命 40,000時間 

色温度： 5,000±500ｋ 

 

2.機器の分類 
電撃に対する保護の形式による分類： クラス I機器 

 

3.動作原理 

モバイルバッテリーなどから供給された電力がＬＥＤライト

を発光させる。 

 

ライト部を術野に当たるように傾けることで照明光を照射野

に投入する。 

 

 

 

 

4．推奨電圧：5.0V/1Aの出力 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、手術者のルーペ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。 

 

【使用方法等】 

1）使用前準備 

① LEDライト上部の傾け調整及びルーペ接続部をルーペ（別

売品）にカチッとはまるまで奥に押し、接続する。 

② LED ライト部に接続されている白いコネクタに通電/オン

オフスイッチ部を接続する。 

③ USBを AC アダプタに接続する。 

④ 通電/オンオフスイッチにより点灯させる。 

⑤ 術野に照明が当たるようにライト部の調整を行い、治療

等を開始する。 

 

3）＊［使用方法等に関する使用上の注意］ 

① ぬれた手で接続コネクタに触れないこと。 

② 定格電源以外では使用しないこと［火災や感電の原因と 

なる］ 

③ 万一の場合、速やかに USB を取り外せるように設置する

こと。また電源コードの周囲 15㎝以内には物を置かない

こと。 

④ 使用時、又は点検時に振動、音、発熱等の異常を感じた

場合、直ちに使用を中止すること。 

⑤ 本品は下記のような環境で使用すること。 

   温度：０～３５℃ 

   湿度：３０～７５％（非結露） 

⑥ 使用中の万一の故障に備え、使用前に動作確認を行う 

こと。 

 

2)使用後 

①電源スイッチを OFF にする。 

②コネクタ類を全て外し、ルーペから LED ライト部を外して

保管を行う。 

 

【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

 ・本品外装部の変形、破損、部分的な変色に気が付いた場

合、直ちに使用を中止すること。 

 ・煙が出たり、樹脂の燃えているような臭いがするなど異

常が発生した場合、直ちに電源をオフにし、モバイルバ

ッテリーからコネクタを取り外すこと。 

 ・使用中は、本体に水などをかからないように注意するこ

と。［ショートによる感電のおそれ］ 

 ・コード類、本体などに薬液、溶剤消毒薬等が付着した場

合、速やかに拭き取ること。［変色、変形などのおそ

れ］ 

 ・酸化電位水（強酸性水、超酸性水）、強酸、強アルカリ

性の薬剤、塩素含有の溶液、ベンジン、シンナー等の溶

剤で洗浄、浸漬、拭き取りをしないこと。 

 ・直射日光の強いところ、炎天下の車内、火のそば、スト

ーブの近くなどの高温になる場所に設置及び放置しない

こと。［変色、変形のおそれ］ 

 ・爆発の危険性のある室内、可燃物質近辺では使用しない

こと。［爆発のおそれ］ 

 ・電磁波を発生させる機器の周辺で使用する場合、本品が

誤動作を起こす可能性があるため、本品と他の機器が正

常作動することを検証した上で使用すること。［作動に

影響を受けるおそれ］ 

 ・治療後は、速やかに清掃を行うこと。 

①

　　③

②

① ③

　②

【禁忌・禁止】 

1. 不具合状態での使用はしないこと。[破損に伴う事故の原

因となる恐れがある。] 

2. 未整備状態での使用はしないこと。（未整備とは、保守

点検を行っていない状態をいう）[破損に伴う事故の原因

となる恐れがある。] 

3. 変形、変色の恐れのある有機溶剤及び薬液の使用はしな

いこと。[破損に伴う事故の原因となる恐れがある。] 

4. ドライバーや工具等を使用しての分解はしないこと。[破

損に伴う事故の原因となる恐れがある。] 

番号 名称 機能 

(1) LEDライト部 
①  LEDライト LED照明が出力される。 

②  
傾け調整及び
ルーペ接続部 

LED照明をルーペに接続でき、
治療時に使用する為にフレキシ
ブルな動作ができる主軸。 

③  
通電/オンオフ
スイッチ接続
部 

オンオフスイッチとの接続を行
うコネクタ及び USB 接続口。 

（2）通電/オンオフスイッチ部 

①  
LEDライト部

接続部 
LEDライト部との接続口。 

②  
オンオフスイ
ッチ部 

LED照明のオンオフをコントロ
ールするスイッチ。 

③  ＵＳＢ接続部 通電の為の接続口。 
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 使用説明書を必ずご参照ください。 

2)その他の注意 

 ・落下等の強い衝撃を与えないこと。[感電、故障のおそ

れ] 

・短期間でのオン・オフの繰り返し運転を行わないこと。 

・機器の使用中は機器全般に異常のないことを絶えず監視 

 すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

(1) 過度な傾斜、振動、衝撃などの無いように輸送及び保管

を行うこと。 

(2) 水がかからないように輸送及び保管を行うこと。 

(3) 気圧、風通し、日光、埃、塩分・硫黄分を含んだ空気な

どにより悪影響のない場所に輸送及び保管を行うこと。 

(4) 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。 

(5) 周囲温度範囲0℃～35℃、相対湿度30％～75％（非結露

の範囲で輸送及び保管をすること。 

 

2. 耐用期間 

製造の日から、正規保守点検（消耗部品の交換）を行った場

合に限り 7 年（自己認証による）とする。 

 

 

 

【保守・点検に係る事項】 

1)洗浄・清掃・滅菌・その他 

＜ハンドル、本体部の拭き取り＞ 

①使用説明書参照。 

 

＜本体、外装等の清掃＞ 

①ライト部以外は表面を水拭きし、消毒用アルコールを少量

含ませた布等で拭き取る。 

②ライト部は乾いた柔らかい布で拭き取る。 

 

2)使用者による保守点検事項 

＜使用前点検＞ 

①外装に異常な変形及び破損個所がないことを確認する。 

 

＜定期点検＞ 

※使用説明書に従い、定期点検を行うこと。 

※しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用

前に必ず機器が正常にかつ安全に作動する事を確認するこ

と。 

 

＜消耗品の交換＞ 

①必要に応じ消耗品を交換すること。使用説明書を参照。 

 

＜業者による保守点検事項＞ 

①本品の定期的なメンテナンスが必要な際は、当社又は当社

指定の業者に依頼すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者の名称： 

株式会社チームフォーチューン 

０１２０－９９２－３０１ 

受付時間 9:30～17:00（土日・祝祭日を除く） 

TEL：03-5327-4100 

FAX：03-5327-4081 

 

製造業者名称： 

株式会社チームフォーチューン デンタル事業部 

 

 

 


