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*2024 年 3 月 (第 2 版)                 届出番号：13B1X10278VICN02 

2018 年 11 月 (第 1 版) 

機械器具 24 知覚検査又は運動機能検査用器具 

一般医療機器 歩行分析計 (35757000) 

三次元動作分析装置 VICON Lock Lab/M システム 

【禁忌・禁止】 

1)被験者の身体（特に反射マーカーおよび両面テープに接触する

部位）に傷・湿疹等がある場合、使用しないこと。 

2)被験者が顕著な体調不良の場合、使用しないこと。 

3)被験者が医学的な理由で動作が禁止されている場合は使用し

ないこと。 

4)被験者にリハビリテーション対象疾患,整形外科的疾患,脳血管

系疾患,脳外科的疾患,神経内科的疾患,耳鼻咽喉科的疾患がある

場合、主治医が法的責任を負うかたちで使用を許可しない限り

使用しないこと。 

5)上記以外の場合も、医師の法的責任の元で動作を行うことが出

来ない場合、使用しないこと。 

6)ストロボ発光部を長時間直視しないこと。 

7)本品は防爆型ではないので、高濃度酸素のような可燃性ガスの

ある環境で使用しないこと。 

8)他機器と組合せて使用する場合は、それぞれにアースを接地す

ること。 

9)手術室内、麻酔性ガス気体内の近傍で使用しないこと。 

10)強磁性流体の近傍で使用しないこと。 

11)本品を放射線被ばくする環境に置かないこと。 

12)滅菌空間、身体に危害が及ぶ恐れのある危険な空間で使用し

ないこと。 

13)放射線滅菌は行わないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1 構成 

①本体 

②計測用カメラ 

③PoE+ 

④PC 

⑤モニタ 

⑥絶縁トランス 

〔付属品〕 

⑦アース線 

⑧イーサネットケーブル 

⑨反射マーカー 

⑩キャリブレーションキット 

⑪専用ソフトウェア 

⑫両面テープ 

〔オプション品〕 

⑫コネクタ 

 

2 形状 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 本体の寸法 

44.5(H) ×445(W) ×200(D) mm 

 

4 機器の分類 

1)定格電圧     AC100V 

2)電源周波数     50/60Hz 

3)電撃に対する保護の形式  クラスⅠ機器 

4)装着部の分類    装着部なし 

 

5 原理 

本品はカメラに搭載された近赤外線 LED 群が発光し、その光

りが反射マーカーにより反射され、最終的にレンズを介してカ

メラにより検出されることにより反射マーカーの位置を認識

する非接触型の測定器である。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、歩行又は走行パターンを試験する装置である。膝関節、

足首関節、股関節の動きを判定し、得られたデータを歩行又は

走行に関連した問題の診断及び矯正措置計画の支援に用いる。 

 

【使用方法等】 

ご使用に当たっては、取扱説明書をよくお読みになってご使用

ください。 

また、機器に異常がないか確認してからご使用ください。 

 

1 使用前の準備 

1)本体、各計測カメラ、PC をそれぞれ PoE+にイーサネット

ケーブルで接続する。 

2)本体、PC、PoE+を絶縁トランスに接続した後、絶縁トラン

スを商用電源に接続する。 

3)PoE+の電源スイッチを入りにし、PC の電源を入れる。 

4)約 5 分間ウォーミングアップを行う。 

5)被験者に反射マーカーを貼り付ける（接続例）※ 

 

2 使用中 

1)PC のソフトウェアを起動させ、本体のキャリブレーション

を行う。 

2)計測 

・静止状態で被験者の反射マーカー位置を計測する。 

・被験者に運動開始と終了及び運動の指示を合図して動作デ

ータを計測する。 

・付属のマニュアルに従い動作データの処理を行う。 

3)付属のマニュアルに従い動作データの分析を行う。 

 

3 使用後の作業 

1)PoE+の「電源スイッチ」を押し電源を切りにし、PC の電源

を切る。 

2)被験者に固定したマーカーを取り外し、次に備えて清掃する。 

3)絶縁トランスの電源プラグを商用電源から外す。 
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【使用上の注意】 

使用上の注意の詳細は、取扱説明書の「安全上の注意」を参照

してください。 

 

1 次のような場所では使用しないこと。 

・反射物、振動がある環境 

・視覚・聴覚外乱のある環境 

・水のかかるおそれのある場所 

・温度、湿度、直射日光、ほこり、塩分、硫黄分等を含んだ空

気等により悪影響を受ける場所、屋外 

・傾斜、振動、衝撃のある不安定な場所 

・化学薬品の影響やガス発生の恐れがある場所 

・火気のそば 

・電磁干渉のある場所 

 

2 重要な基本的注意 

[使用前] 

・電源の周波数、電圧及び電流容量(又は消費電力)に注意して

設置すること。 

・電源の接続を、「たこ足配線」にしないこと。 

・機器を設置するときには、各コネクタを確実に接続して最後

に電源を入れること。 

・機器が正常で安定に作動することを確認すること。 

・アース線が完全に接続されていることを確認すること。 

・すべてのコード類が正確で完全に接続されているかどうか確

認すること。 

・電源投入後は約 5 分程度ウォーミングアップすること。 

・配線は踏みつけたり、つまずいたりしないよう適切に配置す

ること。 

・PoE+、PC、モニタは患者環境外に設置すること。 

・PoE+、PC、モニタの電源は、絶縁トランスを経由して接続

すること。 

[使用中] 

・使用中は患者、または本品に異常がないか常に確認すること。 

・違和感、痛みなど患者が異常を訴える場合は、安全な状態で

ただちに機器を停止し、適切な処置を行うこと。 

・本品に異常を感じたときは電源を切り、故障を疑う場合は「使

用不可」等の表示を行い、修理が終了するまで使用しないこ

と。 

・カメラ用ケーブルやカメラ周囲に注意し、カメラを転倒、落

下させないように注意すること。 

・マーカーは乱暴な扱いはしないこと。 

[使用後] 

・定められた手順により、操作スイッチ、ダイヤルなどを使用

前の状態に戻して、電源スイッチを必ず切ること。 

・機器は次回の使用に支障のないように、必ず清浄にしておく

こと。 

 

3 その他の注意 

・液体の溶剤、洗浄剤等でマーカーを洗わないこと。 

・故障のときは電源を切り、修理が終了するまで使用しないこ

と。 

・付属品や消耗品は供給品以外使用しないこと。 

・本品を落とすなど、衝撃を与えないよう注意すること。 

・本品の上に液体の入った容器や物を載せないこと。 

・本品を分解、改造しないこと。 

・本体の隙間から内部に物が入らないように注意すること。 

・本体の通気口を塞がないこと。 

・本体や付属品の下に紙を置かないこと。 

 

4 不具合・有害事象 

1)不具合 

動作不良、故障、モニタ不良、破損、誤計測 

2)有害事象 

アレルギー反応、皮膚炎、痒み、かぶれ、悪心、不快感、過呼

吸、転倒による怪我 

 

*[サイバーセキュリティに関する注意] 

1 施設のネットワークまたは他の機器、本品操作以外の PC を接

続して使用する場合は、製造販売業者と合意して進めること。 

2 USB メモリその他媒体に診療データを書込む場合は、ウィル

スチェック等行いセキュリティ確保に努めること。 

3 本医療機器の使用と関連のないソフトウェアのダウンロード・

インストールを行わないこと。 

4 製造販売業者の合意を得ることなく、OS の更新、アカウント

権限やファイアウォールの設定変更を行わないこと。 

5 本品の PC を診療目的以外に使用しないこと 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1 本体､付属品は清浄にして保管すること｡ 

2 高温､多湿､直射日光を避けて保管すること｡ 

3 耐用期間: 5 年間 [自己認証(当社データ)による] 

製造出荷後、正規の保守点検を行った場合。 

反射マーカー及び両面テープなどの消耗品を除く。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1 常に本体及び付属品の状態を確かめ、亀裂、破損、動作不良等

がある場合は製造販売業者または取扱店に依頼して修理・交換

をすること。 

2 本体を清掃する際はアルコールや有機溶剤を使用せず、軽く布

拭きすること。 

3 一定期間(満１年)使用した機器本体は、定期点検を製造販売業

者または取扱店に依頼する。 

 

[使用者による保守点検事項] 

点検項目 点検時期 点検内容 

外観確認 使用前 本体及び付属品の破損、劣化の

有無 

※詳細については取扱説明書の保守点検の項を参照すること。 

 

[業者による保守点検事項] 

点検項目 点検時期 点検内容 

・電気回路部点検 12 ヶ月 システム接続確認、アナログ入

力確認 

 

【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： インターリハ株式会社 

住 所： 東京都北区上中里 1-37-15 

製 造 業 者： Vicon Motion Systems Limited 

国 名： 英国 

 

*[サイバーセキュリティに関する問合せ先] 

インターリハ株式会社 

住 所： 東京都北区上中里 1-37-15 

T E L： 03-5974-0231 

F A X： 03-5974-0233 


