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機械器具21　内臓機能検査用器具

管理医療機器　特定保守管理医療機器　　　視覚誘発反応刺激装置　（JMDNコード：35373000）

LED発光装置　LS

【禁忌・禁止】

*【形状・構造及び原理等】

【使用目的又は効果】
自発的、意図的又は刺激によって誘発される生体電位を導出及び分
析し、それらの情報を提供する（誘発反応測定装置等と使用するこ
とにより、視覚光刺激によって誘発される網膜電位、視覚誘発電位
を導出及び分析しそれらの情報を提供することができる）。

【使用方法等】

取扱説明書を必ず参照してください。

・てんかんの既往患者および疑いのある患者には慎重に適用する
　こと。[光感受性発作の兆候が表れた際は、直ちに刺激を中止
　してください]
・LED電極は、必ず消毒したものを使用すること。
　[感染の恐れがあります]
・傷、ワレ、金線のはがれがある角膜電極を使用しないこと。
　[被験眼を傷つける恐れがあります]
・散瞳して検査するため、患者に検査後の自動車等の運転をさせ
　ないこと。
　[交通事故の恐れがあります]

１．構成
　(1)．本体
　(2)．LED 電極
　(3)．ミニガンツ
　(4)．ミニガンツ用ケーブル
　(5)．アース線
　(6)．BNCケーブル
　(7)．電源コード
　・(3)、(4)はオプション
　・詳細は、取扱説明書の
　　「各部の名称と機能」
　　を参照してください。
LED 電極は以下のものを指します。
　・一般的名称 ： 網膜電位計用角膜電極
　・販売名：LED 電極
　・認証番号： 21600BZZ00335000
推奨する誘発反応測定装置には以下のものがあげられます。
　(1)・販売名：誘発反応記録装置　ピュレック　PuREC
　　 ・製造販売業社名：有限会社メイヨー
　 　・認証番号： 221AGBZX00232000
　(2)・販売名：筋電図・誘発電位検査装置　MEB-9400
　　 ・製造販売業社名：日本光電工業株式会社
　 　・認証番号： 218AHBZX00009000
２．機器の分類
　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
３．電気的定格
　電源電圧：　交流 100 V　50/60 Hz
　電源入力：　40 VA 以下
４．寸法及び重量
　(1)　本体　　
 幅 260×奥行 200×高さ 70  [mm]（突起部は除く）
　 2.1 kg
　(3)．ミニガンツ
 幅 230 ×奥行 280 ×高さ 150  [mm]（突起部は除く）
　 0.44 kg
　(4)．ミニガンツ用ケーブル
 コード長 1.75 m（標準）
５．動作原理
　本機器に接続された誘発反応測定装置（申請外の医療機器）から
出力される同期信号を受け、誘発される生体電位を導出するための
光刺激を行います。
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光刺激は本体の前面パネルで設定され、その内容（刺激条件：刺激
光輝度、背景光輝度、発光時間）が表示され、それに基づいて LED
電極あるいはミニガンツ（オプション）が発光します。なお、この
光刺激は、本体の START ボタンを押すことによっても発光できます。
誘発反応測定装置等（申請外の医療機器）と連動し、網膜電位図
（ERG :  Electroretinogram)、視覚誘発反応（VEP ： Visual Evoked 
Response) の記録をおこないます。
機器にはスライドスイッチ（LOCK、SET、CAL）があり、本機器の機
能を切り替えることができます（以下詳細説明）。
〔LOCK〕
通常使用時の設定です。
通常使用時に、プリセットされた検査条件が誤って書き換えられな
いようにしてあります。
〔SET〕
刺激条件（刺激光輝度 （Stimulus)、背景光輝度 (Background) 、発
光時間 (Duration)） を変更するときの設定です。
LOCK状態では刺激条件を変更できませんでしたが、SET 状態にする
と刺激条件を変更することが可能になります。
〔CAL〕
輝度の校正（Cモード）、フリッカー発光時の発光時間の設定（E
モード）ができます。
輝度の校正は、本機器のフォトセンサー部分にLED電極を密着させ
て行います。校正された内容を発光することもできます（Dモード）。
フリッカー発光時間の設定は、ON : OFF が 1:1 の場合と、発光のタイ
ミングに数 msec 発光させる場合の選択が可能です。

【警告】
・電極の接続プラグは、電極接続端子以外に使用しないこと。
　[感電の恐れがあります]

１．検査者の準備、確認
　- 取扱説明書を熟読し、使用上の注意を理解します。
　- 外部機器との接続を確認します。
　- 別売の誘発反応測定装置等と電極類を準備します（同時に使用
　  する申請外の医療機器の準備を行います）。
２．使用前の作業
　- 取扱説明書に従って、網膜電位計用角膜電極（LED電極）、
　　ミニガンツ（オプション）の接続を確認します。
　- 本装置の電源を投入します。
３．被検者の準備
　- 被検者に点眼麻酔を実施します。
　- 検査に必要な電極類を被検者に装着します。
４．測定手順
　- 検査番号の設定、あるいは各種パラメータ（刺激光強度、背景
　　光強度、発光時間）の調整を行います。
　- START ボタンを押して、各種パラメータが示した刺激条件で測
　　定を開始します。
　- あるいは、誘発反応測定装置等から同期信号（トリガ信号）を
　　入力し、各種パラメータが示した刺激条件で測定を開始します。
５．使用後
　- 装置の電源を切断します。
　- 使用した電極類は、取扱説明書に従って消毒を行い、次の使用
　　に備えます。

詳細は、取扱説明書の「ご使用になる前に」、「各部の名称と機
能」、「操作方法」、「保守・点検」を参照してください。



取扱説明書を必ず参照してください。
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【保管方法及び有効期間等】
１．保管方法
　　・水は薬品のかからない場所に保管してください。
　　・直射日光の当たる場所、高温、多湿の場所や、ほころ、塩分、
　　　イオウ分などを含んだ空気などにより、悪影響の生ずる恐れ
　　　のない場所に保管してください。
　　・化学薬品の保管場所や、ガズの発生する場所に保管しないで
　　　ください。
　　・使用後のLED電極は、取扱説明書に従い清浄、保管してくだ
　　　さい。
２．保管条件
　　・温度　　　-10 ～50 ℃
　　・相対湿度　10 ～90 ％（結露しないこと）
　　・気圧　　　700 ～1,060 hpa
３．耐用期間
　　使用耐用年数６年（自己認証による）

【保守・点検に係る事項】

[使用者による保守点検]
　(1) LED 電極の消毒は、LED 電極の添付文書をご参照ください。
　(2) LED 電極の発光輝度低下が疑われる場合は、取扱説明書の
　　「輝度校正」に従い、発光輝度の校正を行ってください。
　(3) 輝度校正用光センサー部に汚れが付いた場合は、固く絞っ
　　た消毒用アルコールを浸した脱脂綿でふき取ってください。
　(4) しばらく使用しなかった装置を再使用するときは、使用前に
　　必ず装置が正常にかつ安全に作動することを確認してくださ
　　い。
[業者による保守点検]
・取扱説明書の「保守・点検」を参照してください。
・点検頻度（時期）：年１回

【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〕
　　有限会社メイヨー
　　愛知県稲沢市高御堂二丁目25番22号
　　TEL：0587(33)0120 FAX：0587(33)0121
〔製造業者〕
　　有限会社メイヨー　稲沢研究所
　　愛知県稲沢市高御堂二丁目25番22号

*（重要な基本的注意）
１．アースを確実に正しく接続し、周囲の電気機器よりノイズの影
　　響を受けないように配置すること。周囲の電気機器よりハムの
　　混入があるときは、ノイズ対策を行うこと。
２．本装置の接続端子には、定められたもの以外は接続しないこと。
　　[故障の原因となります]
３．電極に傷、ワレなど異常が無いことをを確認すること。消毒ま
　　たは滅菌した電極を使用すること。
４．発光輝度校正を行ったLED電極を使用すること。また、電極番号
　　（CALのNo.に表示される番号）と使用するLED電極が正しく組み
　　合わされていること。[適正な発光輝度が得られません]
５．LED電源端子を、水や薬品等で濡らさないこと。[LEDが異常発
　　光する原因になります]
６．装置及び患者に異常の無いことを絶えず監視すること。装置及
　　び患者に異常が発見された場合は、検査を中止し、適切な措置
　　を講ずること。
７．コード類の取り外しに際しては、コードを持って引き抜くなど、
　　無理な力をかけないこと。電極、付属品、コード類などは清浄
　　にしたのち、整理してまとめておくこと。
８．電源コードは必ず付属品の３ピンプラグ付き電源コードを使用
　　すること。
９．ミニガンツ（オプション）の表面が、患者に接触した場合は、
　　皮脂等汚れを乾拭き、あるいは中性洗剤で落として清潔な状態
　　を保つこと。[まれに皮膚障害を生ずることがあります。]

（相互作用）
１．ノイズ発生源（モーター、レーザ手術装置等の機器類）が近く
　　にある場合は、本装置からできる限り離すこと。[ERG波形にノ
　　イズが混入する恐れがあります]

（過剰使用）
１．LED電極は、長時間の連続装着をしないこと。[角膜に炎症を起
　　こす恐れがあります]
２．LED電極を過度に点灯させた状態で長時間の連続装着をしない
　　こと。[散瞳下での光障害を起こす恐れがあります]

（その他の注意）
使用環境
　・温度　　　10 ～35℃
　・湿度　　　20 ～70 ％（結露しないこと）
　・気圧　　　700 hpa～1,060 hpa

**【使用上の注意】

〔使用注意〕次の患者には慎重に適用すること。
１．心臓ペースメーカー使用患者
　　ノイズチェック時に、ペースメーカーに影響を与える恐れがあ
　　るため、専用医師の指導監督のもとで行うこと。
２．てんかんの既往患者および疑いのある患者
　　光感受性発作の兆候が現れた際は、直ちに刺激を中止すること。


