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届出番号 27B1X00001015160 

 

機械器具 22 検眼用器具のうち、検眼レンズ 

一般医療機器 検眼レンズ 34653000 

スキアスコピー ラック 
 

【形状、構造及び原理等】 

 

＜原理＞ 

暗室で被検者に遠い所を眺めるようにして調節を停止させた後、検査者

は被検者から50cm離れた位置で検眼鏡の平面反射鏡で反射光を被検者の

瞳孔の中に入れる。瞳孔は明るく輝くが、反射鏡を左右または上下に回

転すれば大部分の場合は瞳孔の中の光と影が移動する。このような光と

影の移動方向、すなわち影の動きを観察して目の屈折状態が分かる（検

影法）。凸（または凹）レンズを度数の低い方から順に使用し、影の動き

がなくなる時、そのレンズの度数から屈折度がわかる。 

 

【使用目的又は効果】 

＜使用目的＞ 

本品は検影法に使用する検眼レンズである。 

 

【使用方法等】 

本品を使用して、検影法により屈折度を測定する。 

 

 

 

【使用上の注意】 

1) 低い度数より検査を開始すること。 

2) 患者疲労時の検査は避けること。 

3) 本器使用後に揮発性の溶剤で拭き取らないこと。 

3) 本器に破損が見られる時は使用しないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

乾いた綿布で汚れを拭き取り、収納ケースに入れ、塵芥、化学薬品、高

温、多湿、直射日光等を避けて保管する。 

 

【保守・点検に係る事項】 

本器に汚れ、破損、変形がないか点検して使用すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

＜製造業者＞ 

Gulden Ophthalmics, Inc. 

米国 ギュルデン社 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

           

製造販売業者 

アールイーメディカル株式会社 

RE MEDICAL, Inc. 

本 社： 

〒540-0011大阪府大阪市中央区農人橋2丁目1番29号 

TEL (06)-4794-8220(代表) 


