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	承認番号：23100BZX00076000
	【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】
	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
	2.重要な基本的注意
	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。
	7) 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。
	8) 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．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。
	6) フットスイッチの電池を確認すること。
	7) 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。
	8) 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。必要に応じ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。
	9) 装置の背面にある主電源スイッチをONにした後、及びキースイッチ内のキーを水平のON位置まで回した後に、タッチスクリーンに何も表示されない場合は装置を使用しないこと。
	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) 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。
	6) 周波数の変更中に、フルエンスが自動的に変わることがある。
	7) 赤色の照準ビームが見えない場合は、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でください。［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。
	8) ハンドピーススペーサーの遠位端を治療面に軽く接触させ、レーザの動作時にハンドピースが治療面と完全に直角になるようにする必要がある。［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。］
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