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医療用品（6）視力表及び色盲検査表 
一般医療機器 特殊視力検査装置 （70973000） 

「ミラクルチャート ＭＣ－４」の付属品 

偏光メガネ 

届出番号：13B1X00030000MC4 ＊＊２０１７年９月（第３版 新記載要領に基づく改訂） 

 ＊２０１４年１月（第２版） 
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【形状・構造及び原理等】 

１．構成 

本品は、偏光メガネのみで構成される。 

 

 

 

 

２． 寸法：170mm(W) × 42mm(D) × 4mm(H) 

３．使用環境 

温度：10ºC～40ºC 

湿度：30%～90% (結露なきこと) 

気圧：700hPa～1060hPa 

 

【使用目的又は効果】 

ミラクルチャート ＭＣ－４と組合せ、視機能検査を行う。 

 

【使用方法等】 

＜使用方法＞ 

被検者は手で保持した偏光メガネを通してミラクルチャート
ＭＣ－４の視標を見ます。 

 

【使用上の注意】 

廃棄 

装置を廃棄する場合は、廃棄、リサイクルに関する自治体の
条例に従うこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１．貯蔵・保管（非包装（非梱包）状態） 

 温度：10ºC～40ºC 

 湿度：10%～95%（結露なきこと） 

 気圧：700hPa～1060hPa 

２．貯蔵・保管（包装（梱包）状態） 

 温度：-20ºC～50ºC 

 湿度：10%～95% 

気圧：700hPa～1060hPa 

３．輸送（包装（梱包）状態） 

 温度：-40ºC～70ºC 

 湿度：10%～95%  

 気圧：700hPa～1060hPa 

４．保管場所については次の事項に注意すること。 

（１）水のかからない場所に保管すること。 

（２）気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イ
オウ分などを含んだ空気などにより悪影響の生ずる恐れ
の無い場所に保管すること。 

（３）傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注
意すること。 

（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．耐用期間 

正規の保守点検を行った場合に限り、納入されたときから 8 年
（自己認証［当社データ］による） 

 

【保守・点検に係る事項】 

使用者による保守点検事項 

偏光メガネが汚れたときには清掃すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

 製造販売業者 

  株式会社 トプコン 
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 製造業者 

  株式会社 オプトネクサス ＊ 


