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	承認番号：22700BZX00152000
	【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】
	**【使用上の注意】
	Ⅰ．使用方法に関する注意事項
	１.熟練した者以外は機器を使用しないこと。
	２．機器を設置するときには、次の事項に注意すること。
	(1) 水のかからない場所に設置すること。
	(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、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お
	それのない場所に設置すること。
	(3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注
	意すること。
	(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しな
	いこと。
	(5) 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）
	に注意すること。
	(6) アースを正しく接続すること。
	３．機器を使用する前には次の事項に注意すること。
	(1) スイッチの接触状況、極性、ダイアル設定、メーター
	類などの点検を行ない、機器が正確に作動することを確
	認すること。
	(2) アースが完全に接続されていることを確認すること。
	(3) すべてのコードの接続が正確でかつ完全であることを
	確認すること。
	(4) 機器の併用は正確な診断を誤らせたり、危険をおこす
	おそれがあるので、十分注意すること。
	(5) 患者に直接接続する外部回路を再点検すること。
	４．機器の使用中は、次の事項に注意すること。
	(1) 診断、治療に必要な時間・量をこえないように注意す
	ること。
	(2) 機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視する
	こと。
	(3) 機器及び患者に異常が発見された場合には、患者に安
	全な状態で機器の作動を止めるなど適切な措置を講ず
	ること。
	(4) 機器に患者がふれることのないよう注意すること。
	５．機器の使用後は、次の事項に注意すること。
	(1) 定められた手順により操作スイッチ、ダイアルなどを
	使用前の状態に戻したのち、電源を切ること。
	(2) コード類のとりはずしに際してはコードを持って引抜
	くなど無理な力をかけないこと。
	(3) 保管場所については次の事項に注意すること。
	①水のかからない場所に保管すること。
	②気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、
	イオウ分を含んだ空気などにより、悪影響の生ず
	るおそれのない場所に保管すること。
	③傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む。）など安定状態
	に注意すること。
	④化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管
	しないこと。
	(4) 附属品、コード、導子などは清浄にしたのち、整理
	してまとめておくこと。
	(5) 機器は次回の使用に支障のないよう必ず清浄にして
	おくこと。
	６． 故障したときは勝手にいじらず適切な表示を行ない、
	修理は専門家にまかせること。
	７．機器は改造しないこと。
	８．保守点検
	(1) 機器及び部品は必ず定期点検を行なうこと。
	(2) しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、
	使用前に必ず機器が正常にかつ安全に作動すること
	を確認すること。
	Ⅱ．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．管理方法
	(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。
	(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。
	２．管理区域
	(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）
	(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
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