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**  2020 年 11 月改訂（第 3 版 新記載要領に基づく改訂)                                   届出番号 13B2X00086000024 

*   2011 年 10 月（第 2 版）                       器（22）検眼用器具 

一般医療機器 レフラクトメータ  JMDN 36387010 

ウェルチ・アレン シュアサイト 

 
 

**【形状・構造及び原理等】 

以下に形状、構造を示します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

品目仕様等 

・寸法：16.5X19.7X5.1 センチ（奥行、高さ、幅） 

・重量：約 900 グラム 

・電撃に対する保護の形式による分類：クラスＩ機器 

・電撃に対する保護の程度による装着部の分類：BF 形装着部 

 

**【使用目的又は効果】 

本品は、他覚式屈折視力検査機器で矯正視力検査及び屈折検査に用い
られる装置です。 

 

**【使用方法等】 

１．いずれかのボタンを押して本体を ON にします。 
２．本体が操作しやすい目の高さに被検者を定位します。 

３．小児／成人モード切換ボタンを押して小児または成人モードを選択しま
す。切り換わると電子音が鳴ります。 

４．被検者に検査の開始を指示します。 

５．本体を被検者の目の高さに合わせ、被検者と向き合います。 
６．GOボタンを押します。測定中、被検者が正しく固視していることを確認し

ます。 

７．本体を被検者から適切な位置に保持します。 
- 被検者から離れ過ぎると、“ブーブー”というスローな低音の電子音が鳴ります。 
- ゆっくりと近づきます。適切な距離（35cm）になると、“ブー”という継続した低音

が鳴ります。 
- 近づき過ぎると、“ピッピッピッ”という短い高音の電子音が鳴ります。 
- 十字の視標が電子音に対応する形で点滅します。 

８．適切な距離を保った状態で、覗き口を覗き、十字の視標を被検者の右
眼に合わせます。測定中は、“ブー”という継続した低音とともに、“ピッ”と
いう非常に高いピッチの電子音が鳴ります。 

９．右眼の測定が終わると、“ピッピー”という電子音が鳴ります。 
10．観察者を軸に回転するように本体を左眼に向け、十字の視標を瞳孔に

合わせて、同様に測定を繰り返します。 

11．左眼の測定が終わると、再び“ピッピー”という電子音が鳴ります。 
12．一方の検査眼から充分かつ良好な結果が得られなかったときは、短い

電子音が“ピピピピピ”と 5 回鳴り、測定が中断したことを知らせます。その

眼をもう 1 度測定し直します。 
13．本体が OFF 時にいずれかのボタンを押すと ON となり、前回の測定結

果が表示されます。 

14．印字する際は、電子音が鳴るまで印字ボタンを押します。電子音が鳴っ
ている間は、本体をプリンタに向けたまま保持します。 

 

**【使用上の注意】 

・液体が本器内部に入りますと、故障の原因になります。 

・本品に使用するＡＣアダプター及びアクセサリーは弊社指定のもの以外は

使用しないでください。 

・使用中に何らかの異常を感知した場合は、直ちに使用を中止して点検を

行うかあるいはお取引のディーラー担当様または製造販売業者へ連絡し

てください。 

・本製品は可燃性の麻酔ガス等の環境下では絶対に使用しないでください。

爆発の恐れがあります。 

・本品は滅菌などの措置はできません。故障の原因となります。 

・本製品は防水構造ではありません。水濡れなどが発生した場合は、直ちに

電源スイッチを切り電源コードをコンセントから抜いた上で乾燥した布など

で十分拭き取ってください。内部に水などの侵入の恐れがある場合は、点

検を受け安全が確認されるまで使用しないでください。電気ショックを受け

る危険性があります。 

・本体のハウジングを開披すると、有害な不可視レーザーの放射に曝露され

る恐れがあります。 

・本書に記載された以外の方法でボタン操作、調節、手順の実行を行なうと、

危険な放射線に曝露される恐れがあります。 

・本装置は電磁波の干渉が現在の必要とされる標準に従っていますので他

の装置に影響を引き起こす、あるいは他の装置から影響を受けません。し

かし安全のため他の装置の近傍でこの装置の使用は避けてください。 

・直射日光下での使用はできません。 

 

**【保管方法及び有効期間等】 
・以下の条件で清潔な場所に保管してください。 

・保管環境：温度-20℃～49℃、相対湿度 10%～100% 

 

**【保守・点検に係る事項】 

クリーニング 

本品の表示窓は、70%イソプロピルアルコールまたは一般的な窓用洗剤
で湿らせた柔らかい布で拭きます。 
確実に機能させるために、前窓はつねに清潔に保ってください。 

ハウジング、ソフトグリップ、ハンドストラップ、スタンドは、乾いた柔らかい布
で拭いてください。または 10%Clorox 溶液、石鹸水、70%イソプロピルア
ルコール、アルコールパッド、一般的な窓用洗剤などで湿らせた柔らかい

布を用いても構いません。 
校正 

キャリブレーションマークが現れたときは、最後にキャリブレーションを行な

った日から 18 ヶ月経過したことを示します。再キャリブレーションを行なう
ため、本品を弊社修理サービスセンターへご返送されることをお奨めしま
す。 

本品を 1 年毎に再キャリブレーションされることをお奨めします。 

 

**【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 

 ウェルチ・アレン・ジャパン株式会社  

 **外国製造所（国名） 

 Welch Allyn Inc.（米国） 

ウェルチ アレン、インク 


