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取扱説明書を必ず参照すること 

* S P 0 5 0 1 0 1 *

【SP-05】  
 

2025 年 11 月 (第 1 版) 

 

医療機器認証番号: 307AGBZX00013000  

機械器具 25 医療用鏡 

管理医療機器 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 (JMDN コード：38805000) 

(ビデオ軟性食道鏡 JMDN コード：38666000) 

(ビデオ軟性咽頭鏡 JMDN コード：38691000) 

(ビデオ軟性喉頭鏡 JMDN コード：35462000) 

(ビデオ軟性口腔鏡 JMDN コード：70124000) 

(内視鏡用部品アダプタ JMDN コード：37090010) 

特定保守管理医療機器   上部消化管汎用スコープ 
(EG-P550N) 

 
 

【警告】 

<使用方法> 

 1. 出血症例、粘膜切除術、粘膜下層剥離術、高周波手術治

療などを行う際は、空気/不燃性ガスの過注入に注意し、

体腔内の送気/送ガス状態を適切に管理すること。[空気/

ガス塞栓症になるおそれがあるため。] 

 2. 本品の使用後は、内視鏡の各チャンネルや付属品の使用

有無にかかわらず、すべてのチャンネルと、ビデオ内視

鏡に取り付けたすべての付属品(バルブ類など)を含めて

本品のリプロセスを行うこと。[感染するおそれがあるた

め。] 

 

【禁忌・禁止】 

<適用対象> 

 1. 患者の鼻腔の形状、寸法および経鼻的挿入に対する受容

性などを勘案して、その患者に対して経鼻的な使用が可

能であることを確認したうえで使用すること。[鼻腔内を

傷付けたり、引き抜くことができなくなるおそれがある

ため。] 

<使用方法> 

 1. 使用に先立ち、湾曲部に亀裂、内部からの金属線の突き

出し、突起などの異常がないことを目視および手感で確

認すること。[体腔内または鼻腔内を傷付けるおそれがあ

るため。] 

 2. 本品は、レーザー焼灼治療に対応した構造を採用してい

ないので、レーザー焼灼治療には使用しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

<形状> 

・全体図 

 

・操作部 

 

・先端部 

 

・コネクタ部 
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<寸法> 

品番 
有効長 

(mm) 

挿入部 

最大径 

(mm) 

チャンネル 

最小径 

(mm) 

視野角 

(°) 

視野 

方向 

(°) 

挿入 

経路 

EG-P550N 1100 φ6.6 φ2.2 140 
0 

(直視) 

経口 

又は 

経鼻 

 

<組成> 

 名称 組成 

① 操作部 
送気/送水バルブシリンダ ステンレス鋼 

(ニッケル、クロムを含む) 鉗子口 

② 挿入部 

軟性部 熱可塑性ポリウレタン 

湾曲部 
フルオロエラストマー及び 

エポキシ樹脂 

③ 先端部 

先端部カバー PEEK 及びエポキシ樹脂 

対物レンズ 光学ガラス 

送気/送水ノズル 
ステンレス鋼 

(ニッケル、クロムを含む) 

送気/送水チャンネル PTFE 

照明レンズ 光学ガラス 

吸引兼鉗子チャンネル PTFE 

④ コネクタ部 送水ポート 
ステンレス鋼 

(ニッケル、クロムを含む) 

 

<作動・動作原理> 

対物レンズから入射した被写体からの光は、内蔵された CMOS イ

メージセンサにより電気信号に変換され、併用するイメージプロ

セッサ装置で信号処理された後、モニタに映像として映し出され

る。また、光源装置から出力された照明光は、照明レンズを通し

て観察領域を照明する。 

 

【使用目的又は効果】 

<使用目的> 

本品は、上部消化管（食道、胃、十二指腸を含む)、及び咽喉、

口腔の観察、診断、治療のための画像を提供するビデオ内視鏡で

ある。 

 

【使用方法等】 

<使用方法> 

 1. 併用医療機器 

本品は以下の医療機器と併用する。 

 

販売名 認証番号・届出番号 

光源装置 ＶＬＳ－５５Ｑ 307AGBZX00011000 

イメージプロセッサ 27B1X001160SP001 

 

 2. 使用準備 

  (1) 洗浄、消毒及び点検 

本品を所定の方法で洗浄及び消毒し、本品の外観に傷や破

損等の異常がないこと、各機能が正常に機能することを確

認する。 

  (2) バルブの準備 

     1. 送気/送水バルブの洗浄及び消毒を行い、外観に傷や破

損等の異常がないことを確認し、送気/送水バルブシリ

ンダに差し込む。 

     2. 吸引バルブの外観に傷や破損等の異常がないことを確

認し、吸引バルブシリンダに差し込む。 

  (3) 鉗子栓の準備 

鉗子栓の外観に傷や破損等の異常がないことを確認し、鉗

子口に差し込む。 

 

 

 

 3. 各種装置との接続 

  (1) スコープコネクタを光源装置に接続する。 

  (2) 送気/送水ポートに送水ボトルを接続する。 

  (3) 吸引ポートに吸引チューブを取り付け、吸引ポンプを接続

する。 

  (4) 各種装置の電源を入れる。 

  (5) ビデオ内視鏡画像が正常にモニタに映し出されているこ

と、及びリモートボタン、送気/送水機能、吸引機能等、

各種機能が正常に機能することを確認する。 

 4. ビデオ内視鏡の挿入 

(経口的に挿入する場合) 

患者の口にマウスピースをくわえさせてから、本品を経口

的に挿入する。 

(経鼻的に挿入する場合) 

本品を経鼻的に挿入する。 

 5. 観察、診断 

  (1) ビデオ内視鏡画像をモニタで確認しながら、本品を観察部

位へと慎重に進める。挿入の際、挿入限界マーカを超える

ことのないよう注意する。 

  (2) 湾曲操作により本品の先端部を観察部位に向けて観察、診

断を行う。必要に応じて、送気/送水バルブの穴を指で塞

ぎ、送気する。 

  (3) 対物レンズが汚れたり、ビデオ内視鏡画像が曇った場合

は、送気/送水バルブを指で押して送水を行い、対物レン

ズを洗浄したのち、送気と吸引により、対物レンズの水滴

を除去する。場合によっては、シリンジを用いて、鉗子栓

より送水を行い、患者の粘膜に付着した血液を洗い流す。 

  (4) 必要に応じて、吸引バルブを指で押すことで、患者の体液、

粘液等を吸引する。 

 6. 内視鏡用処置具の挿入 

内視鏡用処置具を鉗子栓より慎重に挿入し、目的の処置(治

療)を行う。 

 7. ビデオ内視鏡の抜去 

  (1) 本品の湾曲部をフリーな状態にし、ビデオ内視鏡画像を確

認しながら、本品を患者体内から慎重に抜去する。 

  (2) 使用後は、本品を所定の方法で洗浄及び消毒する。 

 

<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、部品の脱落を防止するために、ビデオ内

視鏡の先端部、湾曲部、軟性部、操作部、コネクタ部をぶつ

けたり、落下させないこと。また強い力で曲げたり、引っ張

ったり、ねじったりしないこと。 

 2. コネクタ部は電気接点を含めて十分に乾燥した状態で光源

装置に接続すること。また、電気接点に汚れがないことを確

認してから接続すること。電気接点が濡れていたり汚れたま

ま使用すると機器が誤作動したり、故障するおそれがある。 

 3. 各プレ洗浄(内視鏡検査室のベッドサイドで行う洗浄)後に

ビデオ内視鏡の漏水テストを行うこと。水漏れが見つかった

場合には使用しないこと。水漏れした内視鏡を使い続ける

と、ビデオ内視鏡画像が突然消えたり、湾曲機構に異常が生

じるなど、ビデオ内視鏡が故障するおそれがある。また、感

電、感染を起こすおそれがある。 

 4. オリーブオイルまたはワセリンなどの石油系の潤滑剤は、使

用しないこと。湾曲部の被覆部材が膨らんだり、劣化するお

それがある。 

 5. アルコールを含有したスプレー式咽頭麻酔薬を、直接、本品

に噴霧しないこと。直接噴霧した場合、挿入部外表面がはが

れるおそれがある。 

 6. 吸引器に接続された吸引チューブをコネクタ部の吸引ポー

トにしっかり接続すること。吸引チューブが正しく接続され

ていないと、吸引チューブから汚物が漏れて周辺機器が故障

したり、漏れた汚物によって術者、患者、周辺機器などが汚

染されるおそれがある。 
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 7. 特殊光による観察だけでなく、通常光観察を含めて総合的に

観察すること。特殊光による観察で得られる情報は参考情報

であり、診断の妥当性を保証するものではない。 

 8. 胃以外での反転観察はビデオ内視鏡の設計上想定されてい

ない。狭い管腔で反転観察を行うと復帰や引き抜きができな

くなるおそれがある。また、反転状態で無理な操作を行わな

いこと。 

 9. 固形物や粘度の高いものを吸引しないこと。鉗子チャンネル

が詰まったり、吸引バルブに引っ掛かって吸引が止まらなく

なるおそれがある。 

 

【使用上の注意】 

 1. 重要な基本的注意 

  (1) 一般的事項 

     1. 無理な力での挿入や引き抜きなどの操作を行わないこ

と。また、ビデオ内視鏡画像により本品の動きを観察せ

ずに操作を行わないこと。出血、穿孔、機器の破損が生

じるおそれがある。 

     2. 本品は、出荷時にはリプロセスされていない。初回の使

用の前に、【保守・点検に係る事項】指示に従ってリプ

ロセスすること。汚染、感染を起こすおそれがある。 

     3. 湾曲部を固定したままで、体内にビデオ内視鏡を挿入し

たり引き抜いたりしないこと。引き抜く際はできるだけ

湾曲部をまっすぐにすること。体腔内を傷付けたり、出

血、穿孔を起こすおそれがある。 

     4. 湾曲を無理に掛けたり急激に操作したり、湾曲を掛けた

ままビデオ内視鏡挿入部を引っ張ったりねじったりし

ないこと。意図せずに反転してしまうなど、体腔内を傷

付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。また、検

査中に湾曲が戻らなくなるおそれがある。 

     5. 照明は必要最小限度の明るさで使用し、ビデオ内視鏡先

端部を長時間粘膜に接近させないこと。ビデオ内視鏡先

端部が熱くなり、熱傷を起こすおそれがある。ビデオ内

視鏡先端部の温度は 41℃を超えて、50℃に達することが

ある。 

     6. 検査の前後は、できるだけビデオ内視鏡の照明光を点灯

したままにしないこと。また、ドレープの上に直接置か

ないこと。照明光を点灯したままにしておくと、ビデオ

内視鏡先端部が熱くなり、やけどするおそれがある。 

     7. ビデオ内視鏡を使用しているときにビデオ内視鏡画像

が暗くなってきた場合はビデオ内視鏡先端部の照明レ

ンズに血液、粘液などが付着した可能性がある。直ちに

ビデオ内視鏡を患者から引き抜き、これらを除去して照

明レンズに異常がないことを確認してから再び使用す

ること。除去しないまま使い続けるとビデオ内視鏡先端

部の温度が上昇し、患者の体腔内を損傷させたり、患者

や使用者がやけどをするおそれがある。 

     8. 送気をしすぎると、空気の送りすぎにより、患者の苦痛

や挿入性の低下を招き、最悪の場合、体腔の破裂を起こ

すおそれがある。 

     9. 吸引するときは、吸引圧を必要以上に高くしないこと。

患者体液や汚物が鉗子栓から漏れたり、術者や患者に飛

散し、感染を起こすおそれがある。 

    10. 通常光観察と特殊光による観察を切り替える際にビデ

オ内視鏡画像が乱れることがある。通常光観察と特殊光

による観察を切り替えている間は、ビデオ内視鏡の操

作、及び処置をしないこと。体腔内を傷付けたり、出血、

穿孔を起こすおそれがある。 

    11. 口腔内を特殊光による観察をする場合は、部屋の照明を

暗くするなど、なるべく外光を遮断すること。正しい診

断ができない場合がある。 

    12. 処置を行う際、挿入部や湾曲部は可能な限り直線化する

こと。挿入部や湾曲部にループ、屈曲があると、細かい

操作が思いどおりにできず、体腔内を傷付けたり、出血、

穿孔を起こすおそれがある。 

 

    13. 光源装置からコネクタ部を取りはずした直後は、コネク

タ部のライトガイドが非常に熱くなっているので触ら

ないこと。やけどをするおそれがある。 

    14. この挿入部最大径、有効長及びチャンネル最小径だけに

よって選択された機器に、組合せの互換性があることを

保証するものではない。 

    15. 本品と造影剤、硬化治療剤、潤滑剤、麻酔薬などを併用

する場合は、それらの薬剤等の使用説明書を読み、指示

事項に従うこと。 

    16. 湾曲部の操作ができなくなり、挿入または引き抜きづら

い場合は、ビデオ内視鏡の挿入、抜去をしないこと。体

腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。 

  (2) 咽喉、口腔で使用する場合 

     1. 咽喉、口腔で使用する場合は、患者に痛覚があることを

考慮してビデオ内視鏡を操作すること。患者に苦痛を与

えるおそれがある。 

     2. 咽喉で使用する場合は、声帯への接触に気をつけるこ

と。患者に苦痛を与えるおそれがある。 

     3. 咽喉で使用する場合は、送水した水や処置時の切除片が

気管や鼻腔内に流入しないよう気をつけること。患者に

苦痛を与えるおそれがある。 

  (3) 経鼻的に内視鏡を挿入的する場合 

     1. 経鼻的に挿入すると、鼻腔内の炎症を起こすおそれがあ

る。炎症を起こすと鼻腔が狭くなり、ビデオ内視鏡を引

き抜きにくくなる。引き抜きにくい場合は無理に引き抜

かないこと。体腔内または鼻腔内を傷付けたり、出血、

穿孔を起こすおそれがある。 

     2. 経鼻的に挿入すると、鼻腔内の出血を起こすおそれがあ

る。出血した場合に対応できる態勢を整えておくこと。

引き抜く際は鼻腔内を観察し出血などがないことを確

認すること。出血がない場合も、患者に鼻を強くかませ

ないこと。出血するおそれがある。 

     3. 経鼻的に挿入する場合は、挿入する前に鼻腔拡張のため

の前処置及び潤滑をおのおのの患者に対して適切に行

うこと。鼻腔内を傷付けたり、引き抜くことができなく

なるおそれがある。 

     4. 経鼻的な挿入は愛護的に行うこと。挿入に際し抵抗を感

じた場合、及び患者が痛みを訴えた場合は挿入を中止す

ること。鼻腔内を傷付けたり、引き抜くことができなく

なるおそれがある。 

     5. 患者のくしゃみによりビデオ内視鏡が強い力で曲げら

れて破損し、出血、穿孔を起こしたり引き抜けなくなる

おそれがある。異常を感じたときは使用を中止し、安全

な方法で引き抜くこと。 

     6. 経鼻的に挿入し、引き抜けなくなった場合は、ビデオ内

視鏡先端を口から引き出して軟性管をニッパーなどで

切断し、切断部が患者の体腔や鼻腔を傷付けないことを

確認したうえで、愛護的に引き抜くこと。ニッパーなど

をあらかじめ用意しておくこと。 

  (4) 処置具を併用する場合 

     1. 処置具を使用する場合は、ビデオ内視鏡の先端を体腔壁

から最小可視距離以上離してから処置具を操作するこ

と。ビデオ内視鏡の先端と体腔壁の距離が最小可視距離

以下のときは、視野内で処置具の位置を確認できないた

め体腔内を傷付けたり、機器が破損するおそれがある。

なお、最小可視距離はビデオ内視鏡の機種により異なる

ので、本品の｢取扱説明書｣で確認すること。 

     2. ビデオ内視鏡の視野内に処置具の先端が確認できてい

ない状態で、処置具先端を開いたりシースから針を出す

などの処置具の一連の操作はしないこと。体腔内を傷付

けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。また、機器

が破損するおそれがある。 

     3. 処置具を無理に挿入したり、急激に挿入しないこと。ビ

デオ内視鏡先端から処置具が急激に突き出て、体腔内を

傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。 
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     4. 処置具を挿入または引き抜く場合は、鉗子栓のキャップ

のスリットに対して、まっすぐ、ゆっくりと挿入または

引き抜くこと。急激な挿入、抜去や斜め方向の挿入、抜

去により鉗子栓が破損し、破片が体腔内に脱落するおそ

れがある。 

     5. 処置具先端を開いたまま、またはシースから処置具の先

端を出したままで処置具をビデオ内視鏡に挿入または

引き抜かないこと。体腔内を傷付けたり、出血、穿孔を

起こすおそれがある。また、鉗子チャンネルや鉗子栓が

破損し、破片が体腔内に脱落するおそれがある。 

     6. 処置具が挿入または引き抜きづらい場合は、ビデオ内視

鏡画像を観察しながら湾曲部をできるだけまっすぐに

してから、処置具を挿入または引き抜くこと。処置具を

無理な力で挿入または引き抜くと、鉗子チャンネルや処

置具が破損したり、体腔内を傷付けるおそれがある。 

     7. 処置具をビデオ内視鏡先端から突き出したまま、ビデオ

内視鏡の挿入、抜去をしないこと。体腔内を傷付けたり、

出血、穿孔を起こすおそれがある。 

     8. 処置具を使用しない場合は、鉗子栓のキャップを鉗子栓

本体に装着すること。キャップを開けたまま吸引する

と、吸引機能の低下をもたらすだけでなく、患者体液や

汚物が鉗子栓から漏れたり、術者や患者に飛散し、感染

を起こすおそれがある。 

     9. 処置具を鉗子栓に垂れ下げた状態で検査をしないこと。

垂れ下げた状態で検査を続けると鉗子栓が破損して吸

引機能の低下をもたらすだけでなく、患者体液や汚物が

鉗子栓から漏れたり、術者や患者に飛散し、感染を起こ

すおそれがある。 

    10. 処置具挿入時に処置具の鉗子栓に近い部分を持ち、鉗子

栓にまっすぐ、ゆっくり、小刻みに挿入すること。処置

具のシースが折れたり鉗子栓が破損して吸引機能の低

下をもたらすだけでなく、患者体液や汚物が鉗子栓から

漏れたり、術者や患者に飛散し、感染を起こすおそれが

ある。 

    11. 処置具の引き抜きは、鉗子栓に対してまっすぐ、ゆっく

りと引き抜くこと。急激な引き抜きや斜め方向への引き

抜きは鉗子栓のキャップのスリットまたは鉗子栓本体

の丸穴にダメージを与え、鉗子栓が破損して吸引機能の

低下をもたらすだけでなく、患者体液や汚物が鉗子栓か

ら漏れたり、術者や患者に飛散し、感染を起こすおそれ

がある。 

    12. 処置具がビデオ内視鏡から引き抜けなくなった場合は、

処置具の先端を閉じるかまたは処置具の先端をシース

に引き込み、ビデオ内視鏡画像を見ながら体腔内を傷付

けないようビデオ内視鏡をゆっくりと引き抜くこと。 

  (5) 高周波手術装置を併用する場合 

     1. 体腔内に可燃性ガスが充満している場合は、空気または

炭酸ガスなどの不燃性ガスに置換してから高周波手術

治療をすること。可燃性ガスが充満した状態で行うと引

火して発火、爆発を起こすおそれがある。 

     2. 高周波手術治療を行う際は、必ず絶縁性の手袋を着用す

ること。絶縁性の手袋を着用しないと、術者がやけどす

るおそれがある。 

     3. 高周波処置具を鉗子栓から鉗子チャンネルに挿入し、吸

引兼鉗子チャンネルから高周波処置具の電極部分が出

る前に、高周波手術治療をしないこと。また、電極部分

及び周辺粘膜をビデオ内視鏡先端部から十分に離して

高周波手術治療をすること。体腔内を傷付けたり、熱傷、

出血、穿孔、機器の損傷のおそれがある。 

     4. 高周波処置を行う場合には、口や鼻から漏れ出た水によ

ってビデオ内視鏡の操作部や周囲を水浸しにしないこ

と。意図しない電流が流れ、患者や術者がやけどするお

それがある。 

     5. 声帯の近くでは高周波処置を行わないこと。声帯マヒを

引き起こすおそれがある。 

 

     6. 口腔内では高周波処置を行わないこと。金属製のインプ

ラント(歯冠など)付近がやけどをするおそれがある。 

 2. 不具合・有害事象 

  (1) その他の不具合 

画像異常、アングル動作不良、抜去不良、故障、破損、部

品の脱落、挿入部外表面のはがれ、湾曲部材の切れ・膨ら

み・劣化、汚染、洗浄・消毒不良、意図しない反転、意図

しない先端部温度の上昇、管路のつまり 

  (2) その他の有害事象 

空気・ガス塞栓、患者・術者などの汚染・感染、組織の損

傷、出血、穿孔、やけど、抜去困難 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 1. 保管上の注意 

使用後は、｢取扱説明書｣に従い、洗浄、消毒及び保管するこ

と。 

<耐用期間> 

本品の耐用期間は製造出荷後(納品後)5 年とする[自己認証(当社

データ)による] 

 

なお、本添付文書や本品の｢取扱説明書｣に示す使用前点検及び定

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などの適正使用をした場合の年数である。 

 

【保守・点検に係る事項】 

<使用者による保守点検事項> 

 1. 洗浄、消毒方法 

  (1) 各症例後、使用したビデオ内視鏡及び付属品を直ちに｢取

扱説明書｣に従って、十分な洗浄をし、適切な消毒をする

こと。 

  (2) ビデオ内視鏡のすべてのチャンネル(鉗子チャンネルを含

む)と、症例中にビデオ内視鏡と一緒に使用されたすべて

の付属品(すべてのバルブ類など)は、症例中にそのチャン

ネルや付属品を使用したかどうかにかかわらず、各症例後

に必ずリプロセスすること。なお、手順及び条件は、｢取

扱説明書｣の記載に従うこと。 

  (3) 消毒の全工程でビデオ内視鏡本体と付属品を完全に浸漬

し、機器の外表面やチャンネル内の気泡を完全に取り除く

こと。 

  (4) ビデオ内視鏡の外表面、チャンネル内及び洗浄具類に洗浄

液及び消毒液が残らないように、滅菌水で十分に洗い流す

こと。ビデオ内視鏡のチャンネル内をすすぐ際には、消毒

液をすすいだ後に、空気を注入し、十分に乾燥させること。 

  (5) 患者粘膜に対して及び高周波焼灼中の残留アルコールに

よるリスクを低減するため、各症例前にビデオ内視鏡の

｢取扱説明書 ｣に記載されている手順に従って、送気機能、

対物レンズ面、洗浄機能、及び吸引機能の点検を行い、ビ

デオ内視鏡のチャンネルから残留アルコールを除去する

こと。 

  (6) 塩化ベンザルコニウムを含有する消毒液を使用しないこ

と。 

  (7) オゾン水への浸漬、オゾン発生雰囲気中での保管はしない

こと。 

  (8) ビデオ内視鏡洗浄消毒装置を使用する前に、すべてのチャ

ンネルを含むビデオ内視鏡全体と付属品がリプロセスで

きることを確認すること。専用のコネクタは異常がないこ

とを確認し、すべて取り付けること。施設で使用している

ビデオ内視鏡洗浄消毒装置で、すべてのチャンネルを含む

ビデオ内視鏡全体と付属品のリプロセス効果が明確でな

い場合、詳細な取り扱い方法と適合情報及び必要なコネク

タに関する情報を洗浄消毒装置メーカーに問い合わせる

こと。 
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  (9) 弊社が推奨、または保証したビデオ内視鏡洗浄消毒装置の

み、弊社によって検証されている。弊社によって推奨され

ていないビデオ内視鏡洗浄消毒装置を使用する場合、その

ビデオ内視鏡洗浄消毒装置メーカーがその装置と弊社の

ビデオ内視鏡及び付属品の適合性を検証する責任がある。 

 (10) 本添付文書及び本品の｢取扱説明書｣に記載しているリプ

ロセス方法では、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。 

 2. 使用前点検及び定期点検 

使用前点検及び定期点検において、以下の事項を確認するこ

と。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。 

  (1) 湾曲部、先端部を含む挿入部全長の外表面に亀裂、へこみ、

膨らみ、エッジ、キズ、内部からの金属線の突き出し、突

起、たるみ、変形、折れ曲がり、異物の付着、部品の脱落

などの異常がないことを確認すること。 

  (2) ビデオ内視鏡画像が曇って見えるような現象がないこと。 

  (3) ビデオ内視鏡先端部の送気/送水ノズルに異常な突き出

し、へこみ、脱落、変形などの異常がないことを確認する

こと。 

  (4) 挿入部を両手で持ち、全長にわたって図 1 に示すように順

次半円の頂点をずらすように曲げたときに、適切な軟らか

さを有しており、軟らかさが不連続になっているなどの異

常がないこと。 

 

 
図 1 

 

  (5) 挿入部の光沢消失や白線指標の変色、色あせがないこと。 

  (6) 操作部：U/D と R/L の各アングル操作ノブ、U/D アングル

ロック、R/L アングルロックの作動のざらつき、がたつき、

引っ掛かり、操作部を軽く振ったときに異音がするなどの

現象がないこと。 

  (7) 先端レンズの脱落を防止するため、ビデオ内視鏡先端部の

レンズにキズ、欠け、脱落、汚れ、レンズ周辺のすきま、

レンズの異常な飛び出しなどがないことを確認すること。 

  (8) 送気/送水バルブの穴に異物が入っていないことを確認す

ること。また、チャンネル内に洗浄ブラシ片等の異物が遺

残していないか確認すること。 

  (9) 鉗子栓のキャップのスリットまたは鉗子栓本体の丸穴に

裂け、ひび割れ、変形、変色などの異常がないことを目視

で確認すること(図 2 参照)。 

 

 

図 2 

 

 (10) モニタにビデオ内視鏡画像を表示してビデオ内視鏡の湾

曲を掛けたときに、ビデオ内視鏡画像が一瞬消えるなどの

異常がないことを確認すること。 

 

 

 

 

<業者による保守点検事項> 

 1. 点検は製造販売元に依頼すること。 

 2. 修理 

  (1) 故障したときは、本品に「点検必要」・「修理必要」などの

適切な表示を行うこと。修理は製造販売元の修理点検担当

部門に依頼すること。 

  (2) 本品の構成品に不具合が見られた場合、また何らかの問題

が生じた場合は、製造販売元の修理点検担当部門または営

業担当者まで問い合わせること。自己判断で分解または修

理しないこと。 

 

【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 

 エム･シー･メディカル株式会社 

 大阪市中央区今橋 2-5-8 トレードピア淀屋橋 

 電話番号：06-6222-6606 

製造元 

 ソノスケープ社(中華人民共和国) 

 SONOSCAPE MEDICAL CORP. 


