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2016年 3月（第 4版 **改訂）   認証番号 219AHBZX00024000 

2014年 6月（第 3版 *印改訂） 機械器具（２２）検眼用器具  

管理医療機器 眼底カメラ JMDN： 10551000 

特定保守管理医療機器 散瞳・無散瞳眼底カメラ VISUCAM NM FA 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.構成** 

構成についての詳細は取扱説明書を参照のこと。 

5 メガピクセル 

（従来モデル） 

24 メガピクセル 

（モデル 524） 

 

 

 

 

（パワーサプライ） 

 

2.機能** 

機能 仕様 

眼底撮影 眼底の撮影を行う 

蛍光眼底撮影 フルオレセイン（ＦＡ）とインドシアニン

グリーン（IA）の撮影を行う 

自発蛍光眼底撮影 特定の波長による自発蛍光の撮影を行う 

 

3.寸法** 

 従来モデル：410 mm × 480 mm × 650 mm  

 モデル 524： 410 mm × 480 mm × 735 mm  

 

4.機器の分類 

 電撃に対する保護の程度：B形装着部を持つ機器 

 電撃に対する保護の形式：クラス I機器 

 液体の有害な侵入に対する保護の程度：IPX0 

 可燃雰囲気内での使用の安全の程度： 

  可燃性雰囲気内での使用に適さない機器 

 作動モードによる分類：連続作動機器 

 移動による分類：可搬形機器 

5.電気的定格 

 電源電圧：交流**100-127V  50/60Hz 

 最大消費電力：340VA 

 

6.重量 

 30kg 

 
7.原理 

本装置はコンピュータの支援によって、被検者の眼底像を測定する

器械である。 

元来眼底カメラの光学原理は、光源からの光を、投光光学系を介し

て穴開きミラーで反射して、非球面対物レンズを通して眼底に投影

される。眼底からの反射光は対物レンズと穴開きミラーを通過し、

受光系の結像レンズを介して写真フィルムに露光する。 

本器は従来の眼底カメラの光学原理をそのままに、制御、データ保

存などには、本体内蔵 PC を利用し、観察並びに撮影は本体内蔵 CCD

カメラで行うものである。 

観察は赤外 LED を観察光源とし、内蔵 CCD カメラによって観察像が

モニタ上に映し出される。被検者は患者眼にアライメント並びにフ

ォーカスをあわせ、本体のレリーズを押すことで、眼底像撮影を行

い、PC側にて画像取り込みを行う。 

各撮影に必要なフィルタ、CCD カメラの制御は PC 側から電子制御に

よって行う。また、蛍光造影法および自発蛍光を使用する場合は、

赤外線 LED 及びフラッシュランプの光路上に励起用のフィルタを入

れて、被験眼眼底に励起光を当て、その反射を対物レンズの奥に蛍

光フィルタを介して、観察及び撮影を行う。 

 

【使用目的又は効果】 

使用目的 

被検眼に接触せずに瞳孔を通じて眼底を観察、撮影、記録し、眼

底画像情報を診断のために提供すること。 
 

【使用方法等】 

基本操作方法 
 準備 
(1)本装置の設置場所は暗所とする。 

(2)全てのコード類が確実に接続されている事を確認する。 
(3)必要に応じて、モニタ、プリンター等のオプションを接続する。 
(4)電源コードを確実にコンセントに接続する。 

(5)電源スイッチを ONにする。 
 
 画像撮影の準備 

(1)患者の名前をモニタ上の入力画面より入力する。 
(2)モニタ上の撮影のアイコンをクリックし、45 度又は 30 度の画角
を選択する。 

 
 眼底の観察・アライメント 
(1)患者を着席させヘッドレストに頭部を固定させる。このとき被検

眼の高さがヘッドレスト上のマーカーと一致するよう顎台の高さ調
整を行う。 
(2)モニタを観察しながら、ベース部を動かし、本体と被検眼との前

後・上下・左右のおおまかなアライメントを行う。 
(3)被検者に固視灯を注視させる。 
(4)ジョイスティックを動かし眼底部にフォーカスが合うよう調整

する。 
(5)必要に応じて、観察光調節ノブを回転して光量を調節する。 
(6)カメラヘッドに着いたフォーカスノブを回転させフォーカスの

微調整を行う。 
 
 撮影 

【警告】 
 画像データは定期的にバックアップを行ってください。

バックアップを 行わないデータ保全は保証外となりま
す。【データの破損、滅失のおそれ】 

 

【禁忌・禁止】 
 本装置はコンピュータの支援によって、被検者の眼底像

を測定する器械であって、他の用途には使用しないでく
ださい。【誤動作、機器の故障のおそれ】 

 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。
【電気の不具合、感電（電気ショック）、発火（発煙）機

器の故障のおそれ】 
 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。【電気の不具合、感電（電気ショック）、
発火（発煙）機器の故障のおそれ】 
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(1)モニター上のフラッシュ光量を設定し、レリーズを押すと撮影が

行われる。 
(2)撮影された画像はモニタに表示される。 
(3)表示された画像を確認し必要であれば「眼底の観察・アライメン

ト」及び「撮影」を繰り返す。 
 
 撮影の終了 

(1)モニタ上でプログラムを終了する。 
(2)電源スイッチを OFFにする。 
(3)電源コードをコンセントから外す。 

 
詳細は取扱説明書を参照のこと。 
 

【使用上の注意】 

 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。 

 電源ケーブルは弊社が提供するものを利用すること。 

 主電源ケーブルに延長コードは用いないこと。 

 操作者、患者及び機器の安全のため、機器の内外を問わず、ア

ースを損傷しないこと。 

 検査に先立ち、常に患者データ（姓、名、生年月日）の入力を

行うこと。 

 *装置内の PCが過負荷等により停止した場合は、再起動を行い、

装置が正常に動作している事を確認できてから患者に対して

使用すること。 

 

その他の注意** 

 マルウェア（コンピュータウイルスやワームなど、感染し

たコンピュータに被害を与える悪意あるソフトウエア）の

感染を防止するために、次の事項を守ること。 

・ セキュリティ管理されていないネットワークに接続

しないこと。 

・ インターネットに接続しないこと。 

・ メディア（DVD、CD など可搬記録媒体）使用前には、

使用メディアがマルウェアに感染していないことを

確認すること。 

・ マルウェアに感染するおそれがある行為をしないこ

と。 

・ 本システムで指定されている以外のソフトウェアを

インストールしないこと。あらかじめインストールさ

れているソフトウェアをアンインストールしないこ

と。また OS 及び OS に付帯するファイルとアプリケ

ーションソフトの設定変更をしないこと。さらに OS 

及び本システムに付帯するアプリケーションソフト

ウェアを本システムの使用目的以外で使用しないこ

と。 

・ 本ソフトウェアの使用にて生じた患者データなどの

重要デ－タの消失については保証できない。万が一の

場合に備え、データのバックアップ等を考慮して使用

すること。 

 

【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。 

・ 水の被らない場所。 
・ 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、水分、イ

オウ分などを含んだ空気などにより悪影響を生ずるお

それのない場所 
・ **温度 : -10℃～+35℃ 
・ **相対湿度 : 10%～95% 

 

 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。 
 ほこりがかからないようカバーをかけること。 

 

2.耐用期間 
定期的に業者による点検を行った場合：5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】 
点検の項目は以下のとおり。使用を妨げないように十分に余裕を持

って行うこと。点検中に異常を感じた場合は、取扱説明書の【トラ
ブルシューティング】章を参照して確認すること。それでも解決し
ない場合は、当社テクニカルサービスに連絡すること。 

 
1.使用者による保守点検事項 

 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。 
 実装されている電球以外に予備電球が用意されていること。 

 
2.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。 

 

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を参照のこと 

 
 

詳細は取扱説明書の【保守・点検について】章を参照のこと。 
 
【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 
〒160-0003 東京都新宿区本塩町 22番地 
電話 03-3355-0331 

輸入先国：ドイツ 
製造業者：Carl Zeiss Meditec AG 


