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＊2026 年 6 月 19 日作成（第 3 版） 

＊＊2023 年 7 月 7 日作成（第 2 版） 

製造販売届出番号 : 13B3X10168100006 

機械器具（２２）検眼用器具 

一般医療機器 自動視野計 JMDN 16918001 
視機能評価機アイモ scan

＊＊【形状・構造及び原理等】 

 
＊＊図 1 外観図（ヘッドユニット、操作モニタ、ボディ、応答

ボタン、キーボード、光学台） 

1. ＊＊構成 

本装置は以下のユニットにより構成される。 

・ 本体： 

ヘッドユニット 

 

・ 付属品： 

操作モニタ、ボディ、応答ボタン、キーボード、取

扱説明書一式 

 

・ オプション： 

あご台、プリンタ、光学台 

 

2. ＊＊機器の分類 

・ 電撃に対する保護の形式 

：クラスⅠ機器 

・ 電撃に対する保護の程度 

：BF 形装着部を持つ機器 

 

3. ＊＊電気的定格 

・ 電源電圧  ：単相交流 100V 

50/60Hz 

・ 最大消費電力 ：ヘッドユニット 36VA、ボディ 

90W 

 

4. ＊＊品目仕様 

ヘッドユニット 

・ 視標呈示方式 ：液晶ディスプレイ投影方式 

・ 視標色  ：白 

・ 視標サイズ ：ゴールドマンⅢ相当（標準） 

・ 視標呈示時間 ：0.2 秒（標準） 

・ 背景輝度      ：31.4Asb（標準） 

・ 測定範囲  ：中心から 30°まで 

・ 視線方向検出 ：内蔵カメラによる検出 

 

5. 動作保証条件 

・ 温度  ：10℃～40℃ 

・ 相対湿度  ：30%～75%（結露不

可） 

・ 気圧  ：800hPa～1060hPa 

 

6. ＊＊寸法 ：30cm（W）×57cm（D）×44cm（H） 

※モニタなし高さ(H)40cm 

7. ＊＊質量  ：9.3kg    ※寸法、質量誤差±20% 

8. ＊＊体に接触する部分の組成 

 

 

 
（１） フェイスパッド  シリコン樹

脂 

（２） 表示用液晶ディスプレイ 一般電気部

品、光学レンズ用樹脂 

（３） サイドハッチ  ＡＢＳ樹脂 

（４） 排気孔  ＡＢＳ樹脂 

（５） 応答ボタン押圧部 ＡＢＳ樹脂 

（６） 天板   ＡＢＳ樹脂 

（７） 電源ボタン、USB 一般電気部品 

（８） キーボードテーブル アルミ合金 

（９） 応答ボタン入れ  ＡＢＳ樹脂 

 

9. ＊＊原理 

本装置は左右眼で独立した光学系を介して被検者に表示

デバイスを見せることにより約±35°の測定範囲を実現し

ている。そして白色光の輝度を表示デバイスの制御により

変化させ、表示サイズや位置を変化させる。これらの制御

はあらかじめ選択された検査パターンのプログラムに従っ

て自動制御される。 

本装置では中心部を注視させた状態で、コンピュータ制御

により表示デバイスに表示させた様々な輝度の光を呈示

し、それらの光が見えるか否かの判定、または被検者が

視認可能な最小輝度の光を探索することにより視野の範

囲と網膜感度を検査する静的視野検査の閾値テストが行

える。閾値テストは網膜感度を 0-50dBの範囲で数値とし

て記録される。 

 

⑤ 
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＊＊【使用目的又は効果】 

1. ＊＊使用目的 

様々な位置に自動的に表示した小さな光点に対する患

者の反応を記録することにより視野検査を行うために使

用する。 

 

【使用方法等】 

1. ヘッドユニット、応答ボタン、ボディの接続を確認する。 

2. ボディの電源を入れる。 

3. ボディにて検査用ソフトウェアの起動を確認する。 

4. 患者データを入力する。 

5. 検査条件を変更する場合はメニューから任意の条件

を選択する。 

6. 被検者に応答ボタンを渡し、検査方法を説明する。 

7. 被検者にヘッドユニットを装着する。 

8. 被検者の瞳孔を観察しながら本体と目の相対的な高

さを調整する。 

9. 検査を開始する。 

10. 検査終了後、検査終了のメッセージが表示される。 

11. 結果を保存する場合を手順に従って保存する。 

12. プリントアウトが必要な場合は印刷する。 

13. 検査用ソフトウェアを終了する。 

 

＊＊【使用上の注意】 

1. 適用対象 

・ 瞳孔間距離 ：52mm～78mm 

 

2. 使用方法等 

・ パソコンのハードディスク内のデータは定期的に

バックアップを行うこと。 

・ 検査に先立ち、常に患者データ（ID、姓、名、生年

月日）の入力を行うこと。 

 

3. ＊＊取り扱い等 

・ ヘッドユニット、ボディを落下させないように注意す

ること。 

・ 応答ボタンを落下させないように注意すること。 

・ この機器の改造は許可しない。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 貯蔵・保管方法 

本装置を保管する前に、下記の事項に注意すること。 

- 水のかからない場所に設置すること。 

- 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、水分な

どを含んだ空気などにより悪影響の生ずる恐れの

ない場所に設置すること。 

- 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。 

- 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。 

 

2. ＊＊設置要件 

装置は下記の要件に従って設置すること。 

・ 装置の設置に資格はありませんので、どなたでも

設置が可能です。ただし、設置者は、本書をよくご

理解した上で、設置してください。 

・ 設置の際は、装置および付属品をぶつけたり、落

としたりしないよう十分に注意してください。 

・ 電源プラグは、電圧が安定的に供給され、かつ接

地(アース)付きのコンセント口に挿してください。ま

た、電力消費の大きい機器と同じ電源タップから

電力供給しないようにしてください。 

・ 緊急時に、コンセント口または電源タップから電源

プラグを簡単に取り外せる状態で、装置を設置し

てください。 

・ 検査中に、受診者の体が壁に触れないように、壁

から 20cm程度開けてください。 

・ 開梱は室内で実施し、ヘッドユニットのディスプレ

イに直射日光が当たらないように設置をしてくださ

い。 

・ 設置は、年間を通して日中にヘッドユニットのディ

スプレイに直射日光が当たらないように設定をし

てください。 

・ 液体がかかる場所に設置はしないでください。 

・ ほこりがたまりやすい場所に設置はしないでくださ

い。 

・ ケーブルを強く折り曲げたり、踏んだりして負荷が

かかる状態は避けてください。 

・ 装置が傾かないように、平坦で傾斜のない場所に

設置してください。 

 

3. 耐用年数 

耐用年数は 6年とする。 

※自己認証（自社データ）による 

 

【保守・点検に係る事項】 

点検項目は下記のとおり。使用を妨げないように十分に

余裕を持って行うこと。点検中に異常を感じた場合は、弊

社に連絡をすること。 

 

1. 使用者による保守点検事項 

本装置を安全に使用するために、使用前に下記の項目

を確認すること。 

・ 外装に瑕疵、変形などがないこと。 

・ 機械的な接続が適切になされていること。 

・ 電気的な接続が適切になされていること。 

・ PC、応答ボタン、検査プログラムが正しく動作する

こと。 

・ 各部にゆるみなどが無いこと。 

・ システムエラーがなく起動すること。 

・ 本装置から異音、異臭がしないこと。 

・ 本文書ならびに説明書が本装置の使用者が参照

できるところに置いてあること。 

 

2. 患者接触部分の手入れ 

柔らかい布で拭くこと。汚れがひどいときは、水で薄め

たアルコールを布に浸し、よく絞ってから汚れを拭き取り、

乾いた柔らかい布で拭き上げること。シンナー等の有機

溶剤は絶対に使用しないこと。傷みが激しくなった場合

は弊社まで連絡をすること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】（文献請

求先も同じ） 

（製造販売業者） 

株式会社クリュートメディカルシステムズ 

＊〒102-0075 東京都千代田区三番町 8番地 1三番

町東急ビル 

TEL ：03-5579-2991 

FAX ：03-5579-2994 

（製造業者） 

株式会社クリュートメディカルシステムズ 


