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機械器具 2 医療用照明器 

一般医療機器 汎用光源（JMDN コード：32037000） 

 
フレックス ライト 

再使用禁止

 

【警告】 

1.使用方法 

・可燃性の麻酔ガス及び混合空気、又は酸素混合気のある場所で

使用しないこと。[火災や人体への傷害を起こす恐れがあるため] 

・中枢神経系と直接接触する箇所で使用しないこと。[神経障害を来

す恐れがあるため。] 

 

【禁忌・禁止】 

1.使用方法 

・再使用禁止 

・再滅菌禁止[製品の品質低下や汚染の恐れがある] 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状又は構造 

・フレックス ライト 

 

 

 

 

 

 

2. 原理 

本品は、本体部に設置された電池電源により、スイッチを入れる

ことで LED が発光する。 

 

【使用目的又は効果】 

一般手術又は診療に用いる強い光を発生させる LED ライト。 

 

【使用方法等】 

1.使用方法 

1) 滅菌包装から本品を無菌的に取り出す。 

2) 貼付用テープの剥離紙をはがす。 

3) 必要に応じてライトストリップを曲げ、レトラクター等へ設置

する。 

4) スイッチを押し、ライトを点灯する。 

2.使用方法等に関連する使用上の注意 

1) 点灯させた LED ライトを患者の眼に直接照射しない、また、LED

ライトを直視しないこと。［眼球に影響を与える可能性があるた

め］ 

2) 長時間、大量の液体・体液等と接触することは避けること。 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

1) 本品は、治療を目的とした医師、あるいはその指示に従って使

用すること。 

2) 使用前に、傷、破損、可動部の動き等に異常がないか点検をす

ること。 

3) 使用目的（手術・診療等の医療行為）以外の目的で使用しない

こと。また、破損、曲がり等の原因になるので使用時に必要以

上の力（応力）を加えないでください。 

4) バッテリーと本体を分別廃棄する場合は、電池を本体よりドラ

イバー等で外し、マスキングテープ等で陽極および陰極を保護

し、本体と分別して破棄すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・保管方法：水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避け、冷暗所

にて保管 

・有効期間：外箱の表示を参照（自己認証データによる） 

 

【主要文献及び文献請求先】 

株式会社 日本エム・ディ・エム 

〒162-0066 東京都新宿区市谷台町 12 番 2号 

電話番号 03-3341-6553（直通） 

 

【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 日本エム・ディ・エム 

(製造業者) 

Dongguan Kaiser Technology Co., Ltd.（中華人民共和国） 
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