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  医療機器届出番号 13B1X00277000070号   
機械器具 25 医療用鏡 一般医療機器 内視鏡ビデオ画像プロセッサ JMDNコード18034000 

 
特定保守管理医療機器 OES ビデオコンバーター OVC-200 
   

 

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 
本製品の詳しい構成は、『取扱説明書』の「1-2 仕様」および「2 
各部の名称と機能」を参照すること。 
    

2.各部の名称 

 
    

3.仕様 
(1)スコープ接続：OESバヨネットマウント 
(2)寸法 

カメラヘッド ： Φ45mm × 66mm（L） 
コード ： Φ7mm × 1390mm 
コネクター ： Φ53mm × 91mm（L） 

(3)適用スコープ：OESファイバースコープ 
    

4.EMC 
本製品はEMC規格 IEC 60601-1-2：2001に適合している。 
    

作動・動作原理 
カメラヘッド本体部で、電荷結合素子（CCD）画素面に結合した

光学像（OES ファイバースコープによる内視鏡像）を電気信号

に変換し、EVIS ビデオシステムセンターに伝送して観察モニタ

ー上に画像を映し出す。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本製品は内視鏡、プロセッサ装置、光源装置および TV モニター

装置と組み合わせて、内視鏡像をモニター上で観察、診断を行う

ときに使用する。 
    

【使用方法等】 

使用方法 
1.洗浄、消毒（または滅菌）済みの本製品を用意する。 
2.本製品の点検を行う。 
3.本製品をOES ファイバースコープ、およびEVIS ビデオシステム

センターに接続する。 
4.OES ファイバースコープを患者の体腔内に挿入し、観察、処置を

行う。 
5.OES ファイバースコープを患者体腔内から引き抜き、OES ファ

イバースコープと本製品を洗浄、消毒（または滅菌）する。 
    
使用方法に関する詳細については、『取扱説明書』を参照するこ

と。 
    

*使用方法等に関連する使用上の注意 
1.機器の故障や破損を防止するために、カメラヘッド本体部、コー

ド部、コネクターを強い力で曲げたり、ぶつけたり、引っ張った

り、ねじったり、落下させないこと。 
2.ビデオコンバーター内部への水の浸入による故障を防止するため

に、洗浄、消毒の際には、必ず防水キャップを装着すること。ビ

デオコンバーター内部に水が浸入すると、CCD、スイッチ、内

部回路などが故障し、使用中に画像異常が生じるおそれがある。

また、水が浸入していると、使用前点検で異常がなくても、使用

中に画像異常を生じるおそれがある。 
    

*【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)本製品を使用することにより、使用者や患者を傷付けたり、機

器を破損させるおそれがある。使用にあたっては、本製品や

OES ファイバースコープを観察モニターなどと導通させない

こと。また、無理な力での操作や内視鏡の画像をよく観察しな

いままでの操作は行わないこと。 
(2)本製品は、出荷前に洗浄、消毒および滅菌されていないため、

使用前に洗浄、消毒（または滅菌）を行うこと。洗浄、消毒

（または滅菌）せずに使用すると感染するおそれがある。 
    

*不具合 

*その他の不具合 

*画像異常、故障、破損、洗浄・消毒・滅菌不良 
    

*有害事象 

*その他の有害事象 

*患者・術者などの感染 
    

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
使用後は、『取扱説明書』に従い、洗浄、消毒、滅菌および保管

すること。 
    

耐用期間 
1.耐用期間 
本製品の耐用期間は製造出荷後（納品後）8 年とする（自己認証

（当社データ）による）。 
2.条件：耐用期間の間に『添付文書』や『取扱説明書』に示す使用

前点検および定期点検を実施し、点検結果により修理またはオー

バーホールを必要であれば実施すること。 
3.主要構成部品および耐久性 
本製品の使用に際しては以下の点に注意すること。 

(1)防水キャップ：取り付けないで浸漬すると水漏れの原因とな

る。 
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【保守・点検に係る事項】 

*洗浄、消毒、滅菌方法 
1.『取扱説明書』に記載の、洗浄、消毒、滅菌に使用できる薬剤を

使用すること。それ以外の薬剤については、内視鏡お客様相談セ

ンター、当社指定のサービスセンターまたは当社支店、営業所ま

で問い合わせること。 
2.ビデオコンバーターは、消毒（または滅菌）の前に十分に洗浄し、

消毒（または滅菌）効果を妨げる微生物や有機物を取り除くこと。

なお、洗浄時に洗浄液を過度に泡立たせないようにすること。 
3.消毒の全工程でビデオコンバーター全体を完全に浸漬し、機器の

外表面などの気泡を完全に除去すること。 
4.消毒液のすすぎの際にはビデオコンバーターの外表面などに消毒

液が残らないように、滅菌水で十分に洗い流すこと。 
5.本添付文書および本製品の『取扱説明書』に記載している洗浄、

消毒、滅菌方法では、クロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質で

あるプリオンを消失または不活化することはできない。クロイツ

フェルト・ヤコブ病患者に本製品を使用する場合は、その患者専

用の機器として使用するか、使用後適切な方法で廃棄すること。

クロイツフェルト・ヤコブ病への対応は、種々のガイドラインに

従うこと。 
    

使用者による保守点検事項 
*長期の使用により、機器の劣化は避けられない。特に樹脂などの

部分は、使用薬剤による影響や経時変化によっても劣化する。

『添付文書』や『取扱説明書』に示す使用前点検および定期点検

（6 か月または 100 症例に一度）を実施し、点検結果により修理

またはオーバーホールを必要であれば実施すること。 
    

**業者による保守点検事項 
― 
    

**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元： 
オリンパスメディカルシステムズ株式会社 

〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
    
お問い合わせ先 
TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 
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