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   届出番号：12B1X10019000005 

 2026 年 8 月（第 1 版） 機械器具 25 医療用鏡   

  一般医療機器 外部電源式内視鏡用光源装置（35158001）   

 
特定保守管理医療機器 「3LED 光源装置 FL-301」の付属品 

 

  フットスイッチ SFJ-1W-2F   

［形状・構造及び原理等］ 

1. 形状・構造 

 

 

 

 

2. 性能及び安全性に関する規格及び寸法 

寸法 
174(W)×43(H)×95(D) mm 

（ケーブル引出し部を含まず） 

重量 675 g 

 

［使用目的又は効果］ 

当社指定の内視鏡ライトガイドを接続し、手術野及び体腔内の

観察・診断を行うために光を供給することを目的とした、外部電

源式内視鏡用光源装置である。 

 

［使用方法等］ 

1） 光源装置本体に、フットスイッチを接続する。 

2） 右ペダル、左ペダルで光量を調整する。 

右ペダル：光量をアップする。 

左ペダル：光量をダウンする。 

3） 光源が消灯時に右ペダルを踏むと光源をオンにする。 

光源が最小光量で点灯時に左ペダルを踏むと光源をオフにす

る。 

 

詳細は光源装置本体の取扱説明書を参照すること。 

 

［保管方法及び有効期間等］ 

1. 保管方法 

本製品を保管する際は、次の事項に注意すること。 

1) 保管条件（運搬時を含む） 

温度 -10 ～ 50℃ 

湿度 20 ～ ９０％RH（結露なきこと） 

2) 水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避け（運搬時を

含む）保管すること。 

3) 傾斜、振動、衝撃を避け（運搬時を含む）、安定した状態で保

管すること。また、本製品の上に何も載せないこと。 

4) 酸素の濃度が極端に高い環境、または、可燃性麻酔ガスを

使用する環境に保管しないこと。 

5) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所を避けて保管す

ること。 

 

2. 有効期間 

６年 ［自己認証（当社データ）による］ 

但し、指定された使用環境において標準的な頻度で使用され、

指定の保守点検と定期点検を実施した場合の年であり、使用状

況によっては異なる場合がある。 

 

［保守・点検に係る事項］ 

1. 清掃 

光源装置本体の取扱説明書を参照すること。 

 

2. 使用者による保守点検（日常点検）事項 

〈点検項目〉 

項目 内容 

外観 外観に異常がないこと。 

〈点検頻度〉 

使用前毎 

 

3. 業者による保守点検事項 

〈点検頻度〉 

 定期点検〈１回／年〉 

 使用者により以上が発見された時 

 使用中に異常が発生した時 

※ 保守部品の保有期間は製造終了後６年間 

 

［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 

ファイバーテック株式会社 

住所 〒285-0074  

千葉県佐倉市西御門 409-1 

電話番号 03-5259-7601（連絡先代表番号） 

 

（2） 問い合わせ先 

ファイバーテック株式会社 マーケティング本部 

電話番号 03-5259-7601（連絡先代表番号） 

 

 

右ペダル 

左ペダル 


