S136-p

2020 £ 4 AYERL (5 1 k) BHES: 11B1X10017000070
B E (25) ERAE
—RERMES TIREFHABEMEE (JMDN 3—F:36354020)
MolecuLight RIERA A= T8
(B - #1k] ® | vy T Ay | KEDAIGDD 8-12em DHBEIALE
1A Z—I4 b LCWBZEEFRT,
R, BN, BRI E B LA 2 & (R, O | o o L
s BT IR T -3 AN T _ _ MTOTCHE VY "#0 _
T e [@[F 7 [ Aiomtssm for EowE.
AT DO, SRR £ R Cy Wi TR, 7 — ¥ OB A
LGERE. IBROBEHEMEOHLGFTTCIE, ARbaKRE LY, VBT DR OFAI Y —2, T4 AT L
ER L2 LT LRI EDRRD H 572 0], AE@O YT VIR, WA Lo
 ATRPERREME S RIS, RS DTS F I R L — NRyF Y74z W CREND,
FCAE(ET BT CIIAR A B L7220 2 & KIS O faln ® | h—hA s 7 4 A7 LA Bifii& ON 127 %,
bDHID], Q| TAAT VAR | TAAT VA BWHKE S —TNRT —
- BEFRIEE OO BBECIARR A L2\ 2 L [RIRE DR BT —ZERE | X OBREIT O BROEM S —7 LA
BB CORICHE L TV A ], kil fz?;é*“ P -
B A KRS — IR L2\ Z & SRR O SRS B By A=Ay | B AT TR KT, By A
i”:w] Mzt [REBROTER 7 — A v FD LA v FEONI L,
st o ) 1= - e e - . HHA A=V T E— T, myh
IRERCT R ORI L 2 SR I 2 1 TR Rt Y F O mAAL »F % ON (e g
Xt BILTALH Ly b TA MR
%,
[k - R OUREE] @ | "M F Ly bT | HIA AV TE—RDOASF Ly
e Ak LED FTA b EBET S,
AT, BB TGO HIREAT 5 BT, ANE ORI @ | PATEF T | AT RS D
EEHIL. ANSOERCBIE AR CX 5. A THREE L 1 FY _
EEAPROAIEIA A =Dy FRi T 5, Sbicmianss | B | LY YT A | GRS ORISR 5.
- . - H—t
AA Ly bTA RLEDNBAL ALy bTA MEBET 52 LT, ~ — _
1 ] [ 7y 2 Sl P - @ | MRRS v | 8 A=Y T E— FOZD DIESE
ffecs o : - B[R LR | v AT KBS — TR B
AEOMIESE LT, Ty — T AUEYA ZaH— A Zh b
b5,
o 2) g
2. TR B O O FEr—7 N

1) A

~HE E 95 mmx AT 40 mmxiE & 210 mm (£10%)
B 398g

No. P HEHE

O | v2FL2FER | VAT 281K (F 4 27 LA EifELsh)

DB,

@ | vAT L AT — | VAT ALK (F 4 A7 LA BRI
H AT Ak DAT —H A%,

@ | NyTVEE VAT KB (T 4 AT LA WiE L)
74 k DNy T VR RT,

@ | THRTVLA T4 AT LA B OB,
[N

1/4

TAAT VA BEETES — TV

@ ANGH A REHHI— L
(FBEMEEIL, 77 U VSRR A 2 M)

3. BERMTERK
EMEIREE : 100-240V AC (AAE)

5VDC (RNvT V)
JEE ¥k : 50-60 Hz
TERATT : 0.35A (AT L)
0.18A (7 4 A7 L A i)
BT DIREOTE ¢ NERETR
BB T D IREORREIC L D3SO N« B AT
KOFERBNIT RO L 5558 « IPX0

B VFIAALF LRy T
N7 U RHBIRER] - K0 8 BERE/A (T VFEERE)
« FEEBREH K 5 B (T LV FEERE)

IR FHHEZ LT TSR TZE N,




4. JFE
AR LT 405nm A ALy T4 b (LED) T & Dbt
ERAL (HEA A=V T7E—R) #ET7 ANVFEBLTHIL
T4V U EEAT DMED BIEE HILD IRVVEDE & RRIRE Y 5 5
EoND VT EOENE AL L, W@l TRLE T D 2 &
MNTED, Eler 1ALy FIA b, T4 ZE2HNT, Al
BowigrEzDEEFLERL BEA A—V 7E— ), WERDOY
7N =TIC RV AIERE AR D5 Z &N TE D,
FERIC IV T, ERIC X 215 ORI BT 2 B R e & ek
(CSS : Clinical Signs and Symptoms) OFHMIIHN %, Ak & B EL

LiCHEM Lat a2 T 2ME % U 7 L4 A L CHRIFICRHRIET 5,

A CHHETE 2NEMRERITRO LB T, ZhbIFW
R TE L2BEMEO—HITH S :
7T KEPEO LR

* Acinetobacter baumannii

7T NGPEDUF KR -
* Bacillus cereus
* Aeromonas hydrophila * Corynebacterium striatum
- Alcaligenes faecalis « Listeria monocytogenes
« Citrobacter freundii * Staphylococcus aureus
« Citrobacter koseri * Staphylococcus capitis
* Escherichia coli « Staphylococcus epidermis
* Enterobacter cloacae * Staphylococcus lugdunensis
* Klebsiella oxytoca
- Klebsiella pneumoniae PRPER A -
* Morganella morganii * Bacteroides fragilis
* Proteus mirabilis « Clostridium perfringens
* Proteus vulgaris * Peptostreptococcus anaerobius
* Pseudomonas aeruginosa * Propionibacterium acnes
* Pseudomonas putida * Veillonella parvula
- Serratia marcesens

* Stenotrophomonas maltophilia
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	【使用方法等】
	＜準備＞
	1．充電ケーブルを用いてシステムとディスプレイ画面を充電する。
	注意　充電中は本品を使用しないこと。本品は充電中機能しない。
	＜使用方法＞
	1．システム主電源を3秒長押ししてシステムに電源を入れ、その後、ディスプレイ画面電源を3秒長押ししてディスプレイ画面に電源を入れる。
	2．ディスプレイ画面のスクリーンからアプリケーションを立ち上げる。
	3．標準イメージングモードの画像／動画の撮影：
	①ロッカースイッチの上部スイッチをONにし、標準イメージングモードにする。
	②レンジファインダーライトが緑色に点灯していることを確認し、本体と創傷面の距離が8-12cmになるように、できるだけ創傷面に対して水平になるように本体を構える。
	注意　本体を不正確な角度に傾けると、画質が悪くなることがある。本体の照明ゾーン（バイオレットライトLED、カメラセンサウィンドウ、レンジファインダーセンサ、周囲環境光センサを含むエリア）を創傷に直接向けて、推奨距離で構えること。
	③必要に応じ、スクリーンをタップして創傷に焦点をあわせ、レンジファインダーライトが緑色に点灯していることを確認し、画像または動画を撮影する。撮影した画像や動画は本体に記録される。
	注意　適切なイメージング距離を維持するために、ビデオ録画の間はレンジファインダーライトを監視すること。
	4．蛍光イメージングモードの画像／動画の撮影：
	注意　蛍光イメージングモードで画像を撮影しているときに、創傷サイズ計測シールを使わないこと。
	①部屋を暗くする。
	注意　蛍光イメージングモードで最適な周囲環境光を得られない場合は、暗幕ドレープ（別売）の使用を推奨する。
	②レンジファインダーライトが緑色に点灯していることを確認し、本体と創傷面の距離が8-12cmになるように、できるだけ創傷面に対して水平になるように本体を構える。
	注意　本体を不正確な角度に傾けると、画質が悪くなることがある。本体の照明ゾーン（バイオレットライトLED、カメラセンサウィンドウ、レンジファインダーセンサ、周囲環境光センサを含むエリア）を創傷に直接向けて、推奨距離で構えること。
	③周囲環境光ステータスライトが緑色に点灯していることを必ず確認し、ロッカースイッチの下部スイッチをONにすること。ロッカースイッチをONにして蛍光イメージングモードにすると、周囲環境光ステータスライトは消える。
	注意　・周囲環境光ステータスライトが緑色に点灯する前に、ロッカースイッチをONにしないこと。周囲環境光ステータスライトが黄色の場合、緑色に変わるまで、モニター等の電源を消したり、窓を覆ったりすることで、室内を暗くすること。
	・周囲環境光ステータスライトが緑色に点灯する前にロッカースイッチをONにすると、周囲環境光が十分に暗くないため、蛍光イメージングモードの画像が不正確になる可能性がある。
	④必要に応じ、スクリーンをタップして創傷に焦点をあわせ、レンジファインダーライトが緑色に点灯していることを確認し、画像または動画を撮影する。撮影した画像や動画は本体に記録される。
	注意　適切なイメージング距離を維持するために、イメージングの間はレンジファインダーライトを監視すること。
	5．創面積の計測：
	①2つの創傷サイズ計測シールを、創傷と同じ平面上に互いに対向する形で創傷に隣接する位置に貼る。このとき、下図のように、創傷サイズ計測シールが創傷と同じ平面上にあることを確認すること。
	注意　・創傷サイズ計測シールは、創傷上に貼らないこと。
	・創傷サイズ計測シールは、創傷と同じ平面上で互いに対向していれば、創傷周囲のどの方向に貼っても構わない。
	②標準イメージングモードで画像を撮影し、撮影後、創傷サイズ計測シールを取り外し、処分する。
	注意　・創面積の計測は、標準イメージングモードの画像で行うこと。蛍光イメージングモードの画像は使用しないこと。
	・両方の創傷サイズ計測シールが適切に検出された場合（　　　）にのみ、創面積計測を進めること。
	③自動モードで計測：
	1)画像ライブラリから計測したい創傷画像を選択し、「オートトレース」アイコンを選択する。
	2)自動的に検出された創部の境界線を必要に応じて調整し、最後に「チェックマーク」アイコンを選択する。
	3)計測された創面積が表示されたことを確認し、画像を保存する。
	④マニュアルモードで計測：
	1)画像ライブラリから計測したい創傷画像を選択し、「マニュアルトレース」アイコンを選択する。
	2)創部の境界線を手書きで描き、最後に「チェックマーク」アイコンを選択する。
	3)計測された創面積が表示されたことを確認し、画像を保存する。
	6．システム主電源を3秒長押ししてシステムの電源を落とし、その後、ディスプレイ画面電源を3秒長押ししてディスプレイ画面の電源を落とす。
	＜洗浄＞
	注意　感染防止のため、本品の使用前後や創傷評価処置毎に、消毒を行うこと。
	1．システム主電源とディスプレイ画面電源に電源が入っていないことを確認する。
	2．本体全体を除菌ワイプで拭く。
	3．ディスプレイ画面と本体の裏面にある照明ゾーンをレンズワイプで全て拭き取り、異物や汚れ、指紋が無いことを確認する。
	【使用上の注意】
	1．重要な基本的注意
	1)本品は診断機器ではないため、本品だけで臨床診療や臨床判断を行わないこと。
	2)バイオレットライトLEDを直接目に向けないこと。
	3)バイオレットライトの照射強度は、照射領域全体で均一ではなく、照射領域の中心から離れていくにつれ低くなる。そのため得られる蛍光像も中心より弱くなることに留意すること。
	4)本品のカメラは、撮影ごとに露出設定されるため、異なる画像間での蛍光度合いを比較することは難しいが、1つの画像内での比較は可能である。
	5)色合い、偏光、または撮影した画像の色の解釈をゆがめる可能性のある要因を持つレンズを使って本品の画像を見ないこと。
	6)色覚異常であると確認された人は、本品を使用しないこと。
	7)一部の操作者には、蛍光イメージングモードの赤色蛍光が黄色に見える場合がある。
	8)照射ライトは銀化合物（例えば硝酸銀）を透過できない。 硝酸銀を含む創傷被覆材は、蛍光イメージングモードの画像で暗い部分が表示される可能性がある。
	9)照射ライトと画像の品質に影響を与える可能性があるため、照明ゾーン（バイオレットライトLED、カメラセンサウィンドウ、レンジファインダーセンサ、周囲環境光センサを含むエリア）を清潔に保ち、指で覆わないこと。
	10)取扱説明書に指定されていない制御、調整、または手順で使用すると、レンジファインダーセンサから危険なレーザー光が放射される可能性がある。
	11)レンジファインダーセンサからのレーザーを目に向けないこと。
	12)推奨される本品から創傷までの距離より外側で画像／ビデオを撮影すると、不十分な蛍光や画像品質、不正確な創傷計測につながる可能性がある。
	13)イメージング中は本品を固定して保持すること。手の震えで、画像が歪む場合がある。
	14)ヒートシンクは長時間使用すると暖かくなることがある。本品は、温度が46℃を超えるとシャットダウンする。
	15)本品専用以外のアプリが、ダウンロードのために表示されることがある。本品専用以外のアプリはダウンロードしないこと。また、本品にある他のアプリは使用しないこと。創傷の画像やビデオを撮影するときはiX Camera Appのみを使うこと。
	16)ポータブルRF通信機器（アンテナケーブルや外部アンテナなどの周辺機器を含む）は、本品及びケーブルから30 cm以上離して使用する必要がある。そうでなければ、本品のパフォーマンスが低下する場合がある。
	17)（一部の）医療用手袋からの残留物が、光学部品に付着すると、画像が歪む場合がある。
	18)創傷サイズ計測シールが創傷面から外れていたり、本品を創傷と平行に構えないで撮影したりした創傷計測画像は、不正確な創傷計測の原因となる場合がある。
	19)付属している充電ケーブル以外のケーブルを利用すると、本品の発光量が増加するまたは電磁波耐性が低下する可能性がある。
	20)本品にはバッテリが内蔵されているため、バッテリはバッテリ廃棄による汚染防止に関する技術的な政策に従った専門的な方法で処分すること。
	2．その他の注意
	1)一晩または長期間使用しないときは、本品を出荷時の梱包箱に入れて、ほこりや湿気から保護すること。
	2)強い物理的衝撃や落下を避けること。
	3)本品を水または他の液体に浸さないこと。
	4)本品を暗い環境下で操作するときは、周囲に注意すること。蛍光イメージングを行っている間、物へのつまずきや衝突を避けるため、周りの環境を安全にしておくこと。
	5)本品を使用するときは、細菌汚染のリスクを低減するために、常に標準的なパウダーフリーラテックスまたはニトリル手袋を使用すること。
	6)本品は未滅菌品である。本品に洗浄や消毒を行って、滅菌することはできない。
	7)本品の不適切な清掃/消毒は、画像が歪む原因になる。
	【保管方法及び有効期間等】
	1．保管方法：
	2．耐用期間（本体及びバッテリ）：
	2年［自己認証（MolecuLight社データ）による］。

