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                        医療機器届出番号 13B1X00049MW0960 

機械器具 25 医療用鏡 

一般医療機器 顕微鏡付属品（JMDN コード 37294000） 

特定保守管理医療機器  VOLK 広角眼底観察装置 SOLR 
  

【警告】 

･ 使用する前には必ず機器の接続が正しく実施され、
手術顕微鏡のバランス調整が最適になされている
こと。また、損傷を受けていないことを確認すること。 

 [誤動作・機器の故障のおそれ] 

･ 本装置は、手術顕微鏡の対物レンズの焦点距離に
合ったものを使用すること。 

 

【禁忌･禁止】 

・当社指定の構成品以外は使用しないこと。 
 

【形状・構造及び原理等】 

外観写真 

 

ローテーションベース 

コンデンサレンズ 

 

レンズアーム 

 

 

ACS レンズ 

 

基本構成は以下の通り。〔詳細は取扱説明書を参照〕 

ローテーションベース 

コンデンサレンズ 

レンズアーム 

ACS レンズ 

ROLS Infinity（オプション） 

 

ACS レンズの仕様 

 レンズ径 視野 拡大率 

WIDE ANGLE 19 mm 102°/120° 0.43× 

MID-FIELD 19 mm 80°/95° 0.74× 

SMALL WIDE 

ANGLE 

13 mm 95°/112° 0.42× 

 

＜動作環境＞ 

温度：10℃ ～ 40℃ 

湿度：30 % ～ 70 % (結露なきこと) 

気圧：700 ～ 1010 hPa 

 

【使用目的又は効果】 

この機器は、病院、医院等で使用する眼科の手術用 

顕微鏡の付属品で、顕微鏡に取り付けて眼底を観察 

する医療機器である。 非接触で広角に観察でき、

主に網膜硝子体手術に使用する。 

 

 

 

【使用方法等】 

１．準備 

１）使用前に必ず滅菌処理を施して下さい。 

  滅菌方法：高圧蒸気滅菌 

  ・プレバキュームサイクル 

  ・最低温度：132℃ 

  ・時  間：3 分 

    ・乾燥時間：20 分 

２）正しく組み立てられている事を確認して下さい。 

３）顕微鏡への取り付けを確実に行い、本装置が落下

しない事を確認して下さい。 

４) 本装置を後方に倒してから術野に顕微鏡を入れて

下さい。 

２．使用 

１）顕微鏡のフォーカスを虹彩付近に合わせます。 

２）光源の照明は、任意に光量調節して下さい｡ 

３）角膜に接触しないように慎重に本装置を手前に引き

出して下さい。 

４）フォーカスが合っていない場合、顕微鏡のフォーカス

は触らず本装置のフォーカスノブで調整して下さい。 

３．使用後 

本装置に取り付けて使用した滅菌可能な構成品は

次回の使用に支障の生じないように、必ず蒸留水で

洗浄し、指定の方法で滅菌する。 
 

詳細は取扱説明書を参照のこと。 

 
併用医療機器 

医療機器届出番号 販売名 
13B1X00049HS0300 手術顕微鏡 Metis 900 
13B1X00049MWA910 手術顕微鏡 Hi-R NEO 900 
13B1X00030OMS800 手術用顕微鏡ＯＭＳ－８００ 

（Standard タイプ） 
13B2X10268822F01 ライカ M822 
13B2X10268844F01 ライカ M844 
13B2X10268PROVEO ライカ PROVEO 8 
20B1X10006000026 手術顕微鏡 OM-１９ 
20B1X10006000025 手術顕微鏡 OM-９ 
13B1X00119003540 手術顕微鏡 OPMI LUMERA 300 
13B1X00119003210 手術顕微鏡 OPMI VISU 160 
13B1X00119003100 手術顕微鏡 OPMI VISU 210 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

(1) 使用に関しては取扱説明書を必ず参照し、記載 

されていない手順の実行及び調整は行わないこと。 

(2) 本装置並びに接続部に無理な力がかからないよう 

に注意すること。 

(3) 感染を避けるために使用前には指定の方法で滅菌処

理を行うこと。 

また、使用後は清浄な状態にしておくこと。 
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【保管方法及び有効期間等】 

＜保管条件＞ 

常温常湿 

＜耐用期間＞ 

5 年（自己認証による。） 

但し適切な保守点検及び修理を行っている 

場合に限る。 

[保守用等の部品は製造中止後 10 年間保持] 

 

【保守・点検に係る事項】 

 1.使用者による保守点検事項 

  使用前に以下の事を確認すること。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。 

もし解決しない場合は当社に連絡すること。 

また当社による 1 年毎の点検を推奨する。 

・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。 

・バランスがしっかり取れていること。 

・本装置から異音がしないこと。 

・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おいてあること。 

 

2.業者による保守点検事項 

本装置は資格のあるサービスマンにより、1 年に 

1 回の点検を推奨する。 

     

  詳細は取扱説明書 の『保守サービス』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 

ジャパンフォーカス株式会社 

〒113-0033 東京都文京区本郷 4-37-18 

TEL (03)3815-2611  FAX (03)3815-7284 
 

外国製造業者 

Volk Optical Inc.   アメリカ合衆国 

 

 


