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医療機器届出番号 13B1X00049DS0001 
      

機械器具 22 検眼用器具 

一般医療機器 明暗順応計（JMDN コード 10024000） 

S2コントローラーwithフラッシュスティミュレーター 
 
 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 
<形状・構造等> 
下記に外観図の一例を示す 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

寸法 

S2 コントローラー：6.4cm(H)×13.5cm(W)×9.1cm(L) 

ColorDome：50cm(H)×28cm(W)×38cm(L) 

デュアルボタンボックス：6cm(H)×15.5cm(W)×11.5cm(L) 

 
＜構成＞ 
本体 
S2 コントローラー 
ソフトウェア 
ColorDome 
デュアルボタンボックス（Yes／No ボタン） 
汎用 PC※ 
汎用モニタ※ 
※は製造販売業者が指定した仕様を満たすこと 

付属品(オプション品を含む) 
ColorFlash 
iMask セット 

＜体に接触する部分の原材料＞ 

あご台：ポリアセタール樹脂 

＜電気的定格等＞ 
・定格電圧／電源入力：100V AC 50/60Hz ／ 60VA 
・電撃に対する保護の形式・程度：クラスⅠ･B 型装着部 

＜動作環境＞  
温度：10℃～38℃  相対湿度：30%～75% (結露なきこと) 

＜原理＞ 
本器は、光刺激装置を用いて光刺激を被検者に与える。
被検者には光を知覚できたかどうか応答させる。その応
答に応じて様々な強度の光刺激を与えて、被検者が知覚
可能な最小輝度の光刺激(光覚閾値)を測定する。 
 

 
 

【使用目的又は効果】 

＜使用目的＞ 
本器は、様々な強度の刺激光源を用いて網膜順応に必要な
時間及び最小光閾値を測定する。 
 
【使用方法等】 
取扱説明書参照。 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 
(1)本体部、あご台等の各部、及びコネクタ部に無理な力が

かからないように注意すること。 
(2)使用後はダストカバーで器械を覆うこと。 
(3)操作に際してスムーズな動作が不可能になった時は販

売店を通して専門技術者に修理を依頼すること。 
 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
(1)本器の使用者は、医師及び医師の指示を受けた人だけに

限定すること。本器の使用は、如何なる場合も医師の指
示に基づいて行うこと。 

(2)医療機関における医療行為にのみ使用すること。 
(3)本器を移動したり位置換えを行う場合は必ず電源を切

って全てのケーブルをはずすこと。 
(4)本器の接続部に関係の無い機器を接続しないこと。 
(5)必要以上、長時間の検査は行わないこと。もし必要であ

れば、検査は時間をあけて行うこと。 
(6)関係のないソフトウエアをインストールしないこと。 
(7)カバーをはずしたり分解を試みたりしないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
＜保管条件＞ 
温度：-30℃～60℃  湿度：10～95％(結露なきこと) 

気圧：500～1060hpa 

＜耐用期間＞ 
8 年（自己認証による。本体以外を除く） 
但し適切な保守点検及び修理を行っている場合に限る。 
[保守用等の部品は製造中止後 10 年間保持] 
 

【保守・点検に係る事項】 
＜保守点検＞  
1. 取扱説明書 保守点検の項参照。 
2. ウィルスの侵入を防ぐ為、ウィルス感染の無いことが確

認されたメディア以外は絶対に接続しないで下さい。 
 

【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 

ジャパン フォーカス株式会社 
〒113-0033 東京都文京区本郷 4-37-18 
TEL (03)3815-2611  FAX (03)3815-7284 

外国製造業者 

Diagnosys LLC（ダイアグノシス エルエルシー） 

アメリカ合衆国 

緊急連絡先 

ジャパンフォーカス株式会社 TEL (03)3815-2611 

 2024 年 10 月（第 1 版） 
 

【禁忌･禁止】 
・揮発性溶剤（アルコール、ガソリンなど）や可燃
性の麻酔薬が使用されている潜在的な爆発性の環
境で本器を使用しないこと。[爆発の危険がある] 

S2 コントローラー 

ColorDome 

デュアルボタンボックス 


