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**2023年 12月 改訂（第 9版） 

 *2016年 12月 改訂（第 8版 新記載要領に基づく改訂） 
届出番号：13B1X00253800030 

 

類別：機械器具 2 5 医療用鏡  

一般的名称：内視鏡用部品アダプタ 37090010 

一般医療機器 

ペンタックス光源用 アダプタ 

 

 

**【警告】 

**≪使用方法≫ 

1 本製品は、内視鏡検査に熟知した医師が、使用目的に合致している

ことを確認の上、医療施設内で使用すること［機器の誤使用や機器を破

損する恐れがあるため］。 

2 使用の際は、ゴム手袋等、適切な防御処置を講じること［感染や感電の恐れ

があるため］。 

3 取り付け取り外し時は、ランプ消灯後、十分に冷ましてから行うこと［熱傷の

恐れがあるため］。 

 

**【形状・構造及び原理等】 

**≪形状・構造≫ 
AL-OF5 

 

No 名称 

① トップカバー 

② トメゴム 

③ リングカバー 

④ ライトガイド差込口 

⑤ 放熱板 

 

AL-MF3 

 
 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

No 名称 

① カバー 

② ライトガイド差込口 

③ 放熱板 

 
AL-SF2 

 
No 名称 

① カバー 

② ライトガイド差込口 

③ プランジャ 

 

AL-OR3 

 

 
 

No 名称 

① トップカバー 

② ライトガイド差込口 

③ リングカバー 

④ 放熱板 

 

**≪仕様≫ 

型式 本製品と交換できる光源アダプタ 

AL-OF5 
ペンタックス製光源プロセッサ装置又は

光源装置用の標準光源アダプタ 

（AE-P1、AE-P2、OL-H3） 

AL-MF3 

AL-SF2 

AL-OR3 

 

≪原理等≫ 

本製品をペンタックス製光源プロセッサ装置又は光源装置の標準光源アダプタ

と交換して接続することによって、光源プロセッサ装置又は光源装置の集光位

置と、接続するスコープの光軸及びライトガイド先端位置が一致するようになり、

他社製ファイバースコープや硬性鏡がペンタックス製光源プロセッサ装置又は

光源装置で使用出来るようになる。 

 

**【使用目的又は効果】 

他社製のファイバースコープや硬性鏡をペンタックス製光源プロセッサに接続

する為のアダプタとして使用する。 

 

**【使用方法等】 

1 使用前の準備及び点検 

(1) 併用する光源プロセッサ装置又は光源装置、及びファイバースコープ又は

硬性鏡が、本製品に適合するか確認する。 

2 使用方法 

(1) 光源プロセッサ装置又は光源装置のスコープ差込口に標準光源アダプタ

（AE-P1、AE-P2、OL-H3）が取り付けられていることを確認する。 

(2) 標準光源アダプタを左に回転させて取り外す。 

(3) 本製品をスコープ差込口へ取り付け、右に回転させ、しっかりと固定する。 

 

**≪組み合わせて使用する医療機器≫ 

型式 適合するファイバースコープ又は硬性鏡 

AL-OF5 
オリンパス株式会社製ファイバースコープ 

（OESシリーズ） 

AL-MF3 株式会社町田製作所製ファイバースコープ 

AL-SF2 カールストルツ社製ファイバースコープ 

AL-OR3 オリンパス株式会社製ファイバースコープ、又は硬性鏡 

 
 

 

① ② ③ ④ 

① ③ ② 

② ⑤ ① ④ ③ 

① ② ③ 

取扱説明書を必ずご参照下さい。 
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**≪使用方法等に関連する使用上の注意≫ 

AL-OF5 は、「ペンタックス ビデオプロセッサ EPK-i7000」との組み合わせでは

使用できないので、注意すること。 

1 取り付け時の注意 

(1) 電源をOFFにした状態で行うこと。 

(2) 光源をOFFにした後、十分に冷ましてから行うこと［熱傷の恐れがあるため］。 

(3) スコープ差込口に指や細長い物を入れないこと［怪我や光源装置の破損や

故障の原因となる恐れがあるため］。 

(4) 奥まで水平に光源アダプタが取り付いていることを確認すること［十分な明

るさを得られない可能性があるため］。 

2 使用後の手入れ時の注意 

(1) 電源をOFFにした状態で行うこと。 

(2) 光源をOFFにした後、十分に冷ましてから行うこと［熱傷の恐れがあるため］。 

 

**【使用上の注意】 

**≪重要な基本的注意≫ 

1 【使用目的又は効果】に示した目的以外には使用しないこと。 

2 本製品は修理不可能な消耗品である。異常が疑われる場合は使用せず、当

社まで連絡すること。 

3 他社製スコープ全ての接続を保障するものではない。適合しないスコープ

もあるので、使用前にスコープを差込み、クリック感が得られることを確認す

ること。 

4 併用するファイバースコープ又は硬性鏡に応じて、適切な光源アダプタを

使用すること。 

5 過大な光量はスコープ先端の過度な発熱に繋がる。最小光量から徐々に

光量を増やし、過度な光量にならないよう必要最小光量にて使用すること

［患者の熱傷、機器の損傷等の原因となる恐れがあるため］。 

 

使用前の注意事項 

1 使用前点検を行い、異常が疑われる場合は使用しないこと。 

2 本製品、及び、組み合わせて使用する各機器の機能とスコープとの適合性

を、使用前に確認し、適合性が疑われる場合は使用しないこと。 

 

使用中の注意事項 

1 使用中に機器の異常を感じた場合は、安全に注意しながら、検査を中止する

こと。 

 

**≪不具合・有害事象≫ 

重大な有害事象 

・ 熱傷 

 

**【保管方法及び有効期間等】 

**≪保管方法≫ 

1 乾燥した換気の良い清潔な室内に、室温で保管すること。 

2 下記の場所には保管しないこと。 

・ 高温多湿な場所、又は水のかかる恐れのある場所 

・ 直射日光、通気、塩分、硫黄分、埃、その他機器に悪影響を与える恐

れのある場所 

・ 可燃性、爆発性のある気体や化学物質のある場所 

・ 衝撃、振動に晒される場所 

 

**≪耐用期間≫ 

1 適切な使用前点検、使用、使用後の手入れ、保管を行った場合、本製品の

耐用期間は、下記の通りとする［自己認証（自社データ）による］。 

AL-OF5 

・ スコープの挿抜回数：800回 

AL-MF3／SF2／OR3 

・ 下記のいずれかに達するまで 

・ 製造出荷後2年 

・ 光源プロセッサへの取り付け回数：500回 

・ スコープの挿抜回数：3000回 

 

**【保守・点検に係る事項】 

**≪使用者による保守点検事項≫ 

1 取扱説明書に従って、適切な手入れすること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元 

HOYA株式会社 

電話番号：0422-70-3960（医用機器SBU 日本営業本部） 
 


