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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 コード 11963000 

 

エアフリップルーペ EL コードレスタッチライト 
 
【禁忌・禁止】 

・使用者の眼球に有害な影響を与える可能性があるため、目に直

接照射したり、点灯中にヘッドライトの光を直視しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

 【形状】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【構成】 

①ヘッドライト、②充電式バッテリーパック、③充電器、

④USBケーブル、⑤USBアダプター、⑥六角レンチ、 

⑦クリーニングクロス 

 

【仕様】 

①ヘッドライト 

照度 40,000 lx 

色温度 5,800K 

重量 11.2g 

LEDランプ寿命 100,000時間 

②充電式バッテリーパック 

電気的仕様 リチウムイオンバッテリー 

（定格電圧3.7V、容量 500mAh） 

重量 17g 

③充電器 

接続端子 Type-C 

⑤USBアダプター 

定格入力電圧 AC 100～240V 

定格出力電圧 DC 5V 

 

【材質】 

   ヘッドライト：アルミニウム 

光源：高出力 LEDチップ 

 

【使用目的又は効果】 

歯科医療従事者の頭部に装着するよう設計された装置（ランプ）で

ある。手術、診断、治療中に視野を直接照明する目的で用いる。 

 

【使用方法等】 

(1) 使用前に充電式バッテリーパックを充電する。 

(2) ヘッドライトを双眼ルーペ（別売）に接続する。 

(3) ヘッドライトにバッテリーパックを装着する。 

(4) バッテリーパック上部をタッチして明るさを調節する。（調光

は 2段階） 

(5) ヘッドライトの角度を調節する。 

【使用上の注意】 

(1) 破損、摩耗、腐食、変形、脱落、その他損傷等が確認された場

合は、使用しないこと。 

(2) 互換性のある同一製造業者製の双眼ルーペに接続すること。 

(3) 漏電、発火又は感電を防ぐため、水気のある場所では使用しな

いこと。また、水分に浸したり、濡れた手で触れたりしないこ

と。 

(4) ヘッドライトは使用中に熱をもつため、直接触れないよう注

意すること。 

(5) バッテリーパックは、直射日光及び加熱された表面との直接

接触を避け、過熱を防止すること。 

(6) バッテリーパックに強い衝撃を与えないこと。特に鋭利な物

体との接触を避けること。 

(7) アルコール、メタノール、アセトン等の可燃性または爆発性物

質の近くでバッテリーパックを使用しないこと。 

(8) バッテリーパックの充電には付属の充電器を使用すること。

付属品以外の充電器を使用した場合、電力仕様が適合せず、故

障・火災のおそれがある。 

(9) バッテリーパックから漏液が生じた場合は直ちに使用を中止

し、漏出した液体に触れないこと。 

(10) USBケーブルを強く引っ張ったり、小さく折り曲げたりしな

いこと。 

(11) 異常な発熱、異臭、発煙等が認められた場合は直ちに使用を中

止すること。 

(12) 本品を分解、改造しないこと。 

(13) 本品は耐熱性ではないため、滅菌等で加熱しないこと。 

(14) 本品は防水仕様ではないため、水洗い、浸水、薬液浸漬は行わ

ないこと。 

(15) 【使用目的又は効果】の項に記載の用途以外には使用しない

こと。 

(16) 歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

(17) 廃棄の際は感染防止に留意し、関係法令及び各自治体の指導

に従った安全な方法で適切に処理すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

(1) 衝撃を避けるため、付属の収納箱で保管すること。 

(2) 高温、低温、多湿、直射日光、水分（水漏れ）、腐食性薬剤及

びその蒸気の暴露を避けて、加圧（物理的負荷）及び汚染を受

けない清潔な場所に保管すること。 

(3) 歯科の従事者以外が触れないように適切に保管、管理するこ

と。 

 

【保守・点検に係る事項】 

(1) 清掃の際は、70％程度のアルコールに湿らせた柔らかい布を

用いて清拭消毒すること。直接水をかけたり、浸漬したりしな

いこと。 

(2) 接続箇所の緩みや破損・不具合がないか定期的に点検すること。 

 

【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：プレミアムプラスジャパン株式会社 

電話番号 06-6845-0066 

 

製造業者  ：Foshan Yuyo Medical Instrument Co.,Ltd. 

       (国名：中華人民共和国) 

 

 

 

 


