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	承認番号：30300BZX00027000
	【形状・構造及び原理等】
	作動・動作原理
	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1)  電源ケーブルの接続を確認する。
	2)  フットスイッチ又はレシーバーの接続を確認する。
	3)  治療に適したハンドピース及び検出ケーブルを取り付ける。
	3)  治療に適したハンドピース及び検出ケーブルを取り付ける。
	4)  治療室内にいる全ての人が保護メガネを着用する。
	1) 装置背面の主電源スイッチをONにする。
	2)  キースイッチをONにする。セルフテストが行われた後、スタートアップウィンドウがタッチスクリーンに表示される。
	2)  キースイッチをONにする。セルフテストが行われた後、スタートアップウィンドウがタッチスクリーンに表示される。
	3)  スタートアップウィンドウの  を長押すると、レーザシステムが起動し、タッチスクリーンにメインウィンドウが表示される。
	3)  スタートアップウィンドウの  を長押すると、レーザシステムが起動し、タッチスクリーンにメインウィンドウが表示される。
	4)  タッチスクリーンには、接続されているハンドピースが自動的に表示されている。
	4)  タッチスクリーンには、接続されているハンドピースが自動的に表示されている。
	5)  タッチスクリーンにより、照射波長、エネルギー密度（フルエンス）及び繰返し周波数を設定する。その際、エネルギー密度は、推奨治療パラメータの範囲内で設定すること。
	5)  タッチスクリーンにより、照射波長、エネルギー密度（フルエンス）及び繰返し周波数を設定する。その際、エネルギー密度は、推奨治療パラメータの範囲内で設定すること。
	6)  ハンドピースでスポットサイズを設定する。
	7)  READY/STANDBY ボタンを押し、レディモードにする。
	7)  READY/STANDBY ボタンを押し、レディモードにする。
	8) スペーサー先端を患部に垂直に軽くあたるようにハンドピースを置き、フットスイッチを踏んでレーザを照射する。
	8) スペーサー先端を患部に垂直に軽くあたるようにハンドピースを置き、フットスイッチを踏んでレーザを照射する。
	9)  治療後、スタンバイモードにする。
	10) シャットダウンボタンを押し、システムを終了させる。
	11) キースイッチをOFFにして、キーを抜く。
	12) 装置背面の主電源スイッチをOFFにする。
	1) 緊急停止スイッチ（赤色）を押すと、瞬時にレーザの発振を停止する。
	1) 緊急停止スイッチ（赤色）を押すと、瞬時にレーザの発振を停止する。
	2) 緊急停止スイッチの解除は、キースイッチ及び主電源スイッチをOFFにし、1分間以上経過したら、緊急停止スイッチを解除する。
	2) 緊急停止スイッチの解除は、キースイッチ及び主電源スイッチをOFFにし、1分間以上経過したら、緊急停止スイッチを解除する。
	1)  ハンドピース、スペーサー及び保護ウィンドウのクリーニングを行う。
	1)  ハンドピース、スペーサー及び保護ウィンドウのクリーニングを行う。
	【使用上の注意】
	1.使用注意（次の患者には慎重に使用すること）
	1) てんかん患者
	2) 自己免疫疾患の患者
	3) 神経疾患の患者
	4) 膠原病の患者
	疑わしい病変に対しては、レーザ治療の前に生検を実施し、患者は適切な専門医に紹介すること。
	2.重要な基本的注意
	Ⅰ．レーザー手術装置の使用上の注意事項（昭和55年4月22日付　厚生省薬務局審査課長通知　薬審第524号）
	1) 医療機関の開設者(以下開設者という。)は、レーザー手術装置(以下装置という。)の保管、管理者(以下管理者という。)の選定(正･副最低２名)を行うこと。
	1) 医療機関の開設者(以下開設者という。)は、レーザー手術装置(以下装置という。)の保管、管理者(以下管理者という。)の選定(正･副最低２名)を行うこと。
	2) 管理者は装置使用区域内における保管、管理の責任を持つこと。
	2) 管理者は装置使用区域内における保管、管理の責任を持つこと。
	3) 管理者は装置使用者を指定し、その者に対し必要な教育を行い、技術進歩に伴う新しい情報を必要に応じ教育すること。(講習会、研究会、学会等への参加等により、教育が行えると判断される場合はこれらで代用してもよい。)
	3) 管理者は装置使用者を指定し、その者に対し必要な教育を行い、技術進歩に伴う新しい情報を必要に応じ教育すること。(講習会、研究会、学会等への参加等により、教育が行えると判断される場合はこれらで代用してもよい。)
	4) 装置使用者は管理者の指示に従うこと。
	5) 管理者は装置使用者登録名簿を作成し保管すること。
	6) 装置使用者は装置の操作法、安全管理法、危険防止法等について十分熟知し、管理者によって指定された者であること。
	6) 装置使用者は装置の操作法、安全管理法、危険防止法等について十分熟知し、管理者によって指定された者であること。
	1) 開設者はレーザー手術装置使用管理区域(以下管理区域という。)を設定し、必要な表示を行うこと。（管理区域表示）
	1) 開設者はレーザー手術装置使用管理区域(以下管理区域という。)を設定し、必要な表示を行うこと。（管理区域表示）
	2) 管理区域には、使用レーザー名、警告表示等管理上必要な事項を区域内の見やすい所に掲示あるいは表示すること。（警告表示）
	2) 管理区域には、使用レーザー名、警告表示等管理上必要な事項を区域内の見やすい所に掲示あるいは表示すること。（警告表示）
	3) 管理区域に入室しようとする者(使用者登録名簿記入の者は除く。)は管理者の許可を得、管理区域内での諸注意事項等の説明を受け、必要な保護手段等を講じて入室すること。(諸注意事項掲示)
	3) 管理区域に入室しようとする者(使用者登録名簿記入の者は除く。)は管理者の許可を得、管理区域内での諸注意事項等の説明を受け、必要な保護手段等を講じて入室すること。(諸注意事項掲示)
	4) 管理区域内に入室する者は、入室前及び退出直後に視力等の検査を行い、視力の低下に注意を払うことが望ましい。
	4) 管理区域内に入室する者は、入室前及び退出直後に視力等の検査を行い、視力の低下に注意を払うことが望ましい。
	1) 管理者は装置の導入に必要な設備の設置を行うこと。
	2) 管理者は装置の維持、安全管理に必要な設備、備品を備え付けること。
	2) 管理者は装置の維持、安全管理に必要な設備、備品を備え付けること。
	3) 管理者は取扱い説明書に記載された保守、点検内容について定期的にこれを行い、この結果を保守点検簿に記入すること。
	3) 管理者は取扱い説明書に記載された保守、点検内容について定期的にこれを行い、この結果を保守点検簿に記入すること。
	Ⅱ．本品の使用上の注意
	1. 複数の差し込み口がある電源延長コードに電源ケーブルを接続しないこと。
	2. 開梱後、レーザシステムを設置して稼働させる前に、システムを（18 Cを超える）熱的に安定した環境の（露点より高い）通常の室温に、少なくとも4時間おいておくこと。
	3. アースが完全に接続されていることを確認すること。
	4. フットスイッチの電池を確認すること。
	5. 使用前に必ずハンドピースに損傷がないことを確認すること。また、ハンドピース両端のレンズは常に清潔であり、損傷がないこと。[レンズの偶発的に破損を引き起し、手術室内のすべての人への過剰なレーザ暴露につながる恐れがある。光学部品の指紋、ほこり、特に湿気は、ハンドピースの修復不能な損傷の原因となる。]
	6. ハンドピースには、必ずスペーサーを取り付け、常に検出ケーブルに接続すること。
	7. 検出ケーブル接続コネクタの取扱いには、十分注意すること。検出ケーブルをハンドピースに着脱するときは、検出ケーブルコネクタのテクスチャ部を掴むこと。ハンドピースに検出コードの接続コネクタをねじらないこと。
	8. 多関節アームにハンドピースを取り付けていない状態で、レーザシステムのスイッチをONにしないこと。
	9. 納入されたハンドピースのスペーサーは滅菌されていない。取扱説明書の説明に従って、スペーサーを滅菌してから使用すること。 また、二次汚染のリスクを最小限に抑えるため、スペーサーは各治療の前に滅菌すること。
	10. 熱せられた空気が滞留しないように、本体は壁から少なくとも15cm以上離して設置すること。
	11. レーザ使用時に生体から発生する煙は、吸引装置を使用して排除すること。
	12. 窓は、防火性の物等で覆いレーザ光が部屋の外にもれないようにすること。ハンドピースを窓に向けないこと。[窓を通してレーザ光線を照射すると、治療室を通過している人に皮膚や眼の損傷を引き起こすことがある。]
	13. 冷却水が完全に排水されている場合を除き、本品を温度が氷点下になる環境に絶対に放置しないこと。
	14. レーザ照射中は、ハンドピースをしっかり保持すること。
	15. レーザ照射中には、レーザ照射表示が点灯する。
	16. 治療の際には、ハンドピースの先端が患部に垂直となるように、スペーサーの先端を軽く患部に接触させてレーザ照射を行うこと。［不適切なビーム照射が生じる可能性があり、それによって、治療パラメータが高くなったり、低くなったりする可能性がある。］
	17. 主電源及びキースイッチの電源をONした後、タッチスクリーンに何も表示されない場合には、機器を使用せず技術サービスに連絡すること。
	18. スポットサイズの変更中に、フルエンスが自動的に変わることがある。
	19. 赤色のガイド光が見えない場合は、レーザシステムに取り付けられたハンドピースと一緒に使用しないこと。［多関節アームのビーム伝送又は光学ハンドピースが損傷している可能性がある。損傷したハンドピースの使用は、手術室の人員や患者への偶発的なレーザ照射を招いたり、手術室内での火災の原因となる可能性がある。]
	20. タッチしたときに意図したとおりにタッチスクリーンが反応しない場合は、装置を使用しないこと。
	21. レーザ照射中に１秒間の警告音が鳴った場合には、レーザ照射が停止している可能性がある。エラー表示等を確認し、必要に応じバーンペーパー等に試射を行い確認すること。機器に不良が認められる場合には、技術サービスに連絡すること。
	22. 使用後は、必ずハンドピース、スペーサー及び保護ウィンドウのクリーニングを行うこと。
	23. ハンドピースを高圧蒸気や薬液で滅菌、消毒しないこ
	と［内部の光学部品が破損する。］
	24. ハンドピース交換の際には、必ずバランスウエイトの再調整を行うこと。（取扱説明書を参照のこと。）
	25. システムをシャットダウンした後、システムを再起動するまで、少なくとも1分間の間隔を空けること。
	3.不具合・有害事象
	＜その他の不具合＞
	冷却システムエラー、シャッタ開閉エラー、内部システ
	ムエラー
	＜その他の有害事象＞
	瘢痕、色素脱失、色素沈着、紅斑、浮腫、表在性熱傷、水疱及び痂皮、出血、治癒の遅延、潰瘍化、感染、術中及び／又は術後の不快感、痛み、熱感、アレルギー反応、血腫、炎症、錯感覚、ヘモシデリン沈着症、組織壊死、塞栓症、刺青除去後のコンパートメント症候群、赤色刺青色素の暗色化
	乳幼児、小児に対する安全性は確立されていない。
	【保管方法及び有効期間等】

