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2015 年 3 月（第 1版）  製造販売届出番号番号 13B1X00119001490 

医療用品（6）視力表及び色盲検査表 

一般医療機器 視力表 JMDN ： 16800000 

 デジタルチャート VISUSCREEN 
 

 

【形状・構造及び原理等】 
1.構成 

本装置は、以下の構成部品及び付属品からなる。 

－本体 

 モデル 100：両眼視検査なし 

 モデル 500：全機能 

－付属品 

- 電源コード 

- 赤外線リモコンユニット 

- WLAN 用 USB ドライブ 

 
2.寸法 

(H x W x D) 594 mm x 594 mm x 110 mm 
 

3.重量 

15.5 kg （壁掛けブラケットを含む） 
 
4.機器の分類 

電撃に対する保護の形式：クラス I機器 
 電撃に対する保護の程度：B形装着部を持つ機器 
 液体の有害な浸入に対する保護の程度：IPX0 

 
5.電気的定格 

電源電圧：交流 100V±10％ 50/60Hz 

最大消費電力：50VA 
EMC 適合規格 ： IEC60601-1-2 CLASS B （病院）準拠 

 

8.原理 
検査視標データを表示部に提示する。提示する視標は、赤外線リモ
ートコントローラー等の操作により選択する。 

 
【使用目的又は効果】 
1.使用目的 

 視力検査に用いる視力表。 
 
【使用方法等】 

1. 電源スイッチをオンにする。 
2. 赤外線リモートコントローラー等の操作により提示する視

標を選択する。 

3. 検査が終了したら電源スイッチを切る。 
4.  

 

【使用上の注意】 

・ 資格の無い者により本器に手が加えられた為に生じた不具合につ

いては、当社及び製造者は一切の責任を負いかねます。 

・ 本装置の操作者は、取扱説明書を読了し、本装置を使用するため

の訓練を受けた者のみとすること。 

・ ヒューズを交換するときは、同じ定格のものを使ってください。 

・ 本器は連続使用を前提に設計されているが、長時間使用しない場

合は機器のスイッチは切り、電源ケーブルははずしておくこと。 

・ 本装置は医科向けに設計されており、それ以外の用途には使用し

ないこと。 

・ 付属の電源コードは、本装置専用であるため、他の機器には使用

しないこと。 

・ 本添付文書はいつでも参照可能なよう、器械のそばに保管してく

ださい。 

・  

【保管方法及び有効期間等】 
1.貯蔵・保管方法 

本装置を保管する前に、下記の条件を満たす事を確認すること。 
温度：－20～70℃ 
相対湿度：10～85％（結露不可） 

気圧：500～1060hPa 
 
2.耐用期間 

定期的に業者による点検を行った場合：8年（自己認証） 
[保守用等の部品は製造中止後 8年間保持] 

 

【保守・点検に係る事項】 
1.業者による保守点検事項 

本装置を安全に使用するために、当社による 12 ヶ月毎の点検を推

奨。 
 
2.使用者による保守点検事項 

本装置を安全に使用するために、使用前に以下の事を確認するこ
と。 
・外装に瑕疵、変形などがないこと。 

・機械的な接続が適切になされていること。 
・各部取り付けネジが確実に締められていること 
・各部に緩みなどがないこと。 

・システムエラーがなく起動すること 
・本装置から異音、異臭がしないこと。 
・本文書ならびに取扱説明書が本装置の使用者が参照できるとこ

ろに置いてあること。 
 
・何らかの問題が発生すると、システムエラーインフォメーション

として、操作画面にメッセージが表示される。アドバイスに従い、
処理をすること。 
 

日常のお手入れに関しては「取扱説明書」の「メンテナンス」を参
照のこと 
 

【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 ： カールツァイスメディテック株式会社 

電話 03-3355-0331 

輸入先国 ： ドイツ 
製造業者 ： Carl Zeiss Vision GmbH 

【禁忌・禁止】 
・ 本装置は眼科用の検査器であり、他の用途には使用しな

いで下さい。 
・ ・使用前点検時もしくは使用時に故障と判断した場合に

は、直ちに使用を中止もしくは停止すること。この場合、

適切な処置が完了するまで、本装置を使用しないこと。 
・ ・発煙、火花、異臭又は異音がする場合またはそれ以外

の異常を感じた場合には、直ちに電源から電源コードを

外すこと。この場合、適切な処置が完了するまで、本装
置を使用しないこと。 


