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【禁忌･禁止】 

〔使用方法〕 

・ 内視鏡下手術、検査処置以外の目的には使用しないこと。

又、内視鏡処置術が禁忌である場合は使用しないこと。

[不具合・事故の原因となる。] 

・ 本装置の構成品は全て専用に設計されている。他の製品

を代用、併用しないこと。また、構成品は他の装置に流

用しないこと。[故障の原因となる。] 

・ 手術中は、内視鏡の先端を患者の組織又は可燃性物質に

長時間接触させないこと。[内視鏡の先端は光の伝送によ

り高温となる可能性がある。] 

・ 可燃性麻酔薬が存在する環境では使用しないこと。[爆発

するおそれがある。] 

・ 本品は滅菌しないこと。[故障の原因となる。] 

・ 本装置は改造しないこと。[故障の原因となる。] 

・ 本品カバー（キャビネット）を開けないこと。[本品の内

部装置は高電圧になっており、不具合・事故の原因とな

る。] 

*2022 年 12 月改訂（第 2 版）                                                            届出番号:13B1X10222SG0012 
2017 年 1 月作成（第 1 版）                                                           

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 18034000 

特定保守管理医療機器 ４５０Ｐ／４６０Ｐコントロールユニット 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【形状・構造及び原理等】 
本品は以下の構成品リストのいずれかに該当し、梱包されて 

いる製品の製品名・カタログ番号などについては直接の容器・

被包に記載している。 

1. 構成品 

(1) ＮＴＳＣ カメラ コントロールユニット （本 体） 
タイプ1：72200085  450Pコントロールユニット 
タイプ2：72200086  460Pコントロールユニット 

(2) ＡＣパワーコード 
 
2. 各部の名称及び動作 

(1) ＮＴＳＣ カメラ コントロールユニット （本 体） 
・寸 法：432 mm（幅）×76 mm（高さ）×364 mm（奥行） 
・重 量：4.37 kg 
正面図 

・タイプ 1（４5０Ｐ） 
 

 
 
 
・タイプ 2（４6０Ｐ） 

 

 
 
 
 
 
番号 名称 機能及び動作 
① 電源ｽｲｯﾁ 本体の電源をｵﾝ/ｵﾌする。 

② ﾏｲｸ入力 
DV 出力から生成されるﾋﾞﾃﾞｵｸﾘｯﾌﾟにｺﾒﾝﾄ

を付け加えることができるように DV 出力

に音声を追加できる。 

③ 検査選択 

検査設定ｵﾌﾟｼｮﾝを選択するために使用す

る。ﾎﾞﾀﾝを押すと、現在の検査名が観察ﾓﾆﾀ

ｰ画面の下方に表示され、選択された検査用

のﾊﾟﾗﾒｰﾀ値で設定された画像が画面に表示

される。 

番号 名称 機能及び動作 

④ ﾎﾜｲﾄｾｯﾄ 
ｶﾒﾗを白い被写体に焦点を合わせた状態で

ﾎﾞﾀﾝを押すと、最適な白色設定に自動的に

調整する。 

⑤ ﾒﾆｭｰｱｯﾌﾟ 
ﾒﾆｭｰｾﾚｸﾄﾎﾞﾀﾝでｵﾝｽｸﾘｰﾝﾃﾞｨｽﾌﾟﾚｲのﾒﾆｭｰを

呼び出した後、ｶｰｿﾙを上に移動し、使用可

能なﾒﾆｭｰを選択できる。 
⑥ ﾒﾆｭｰｾﾚｸﾄ ｵﾝｽｸﾘｰﾝﾃﾞｨｽﾌﾟﾚｲのﾒﾆｭｰを呼び出す。 

⑦ ﾒﾆｭｰﾀﾞｳﾝ 
ﾒﾆｭｰｾﾚｸﾄﾎﾞﾀﾝでｵﾝｽｸﾘｰﾝﾃﾞｨｽﾌﾟﾚｲのﾒﾆｭｰを

呼び出した後、ｶｰｿﾙを下に移動し、使用可

能なﾒﾆｭｰを選択できる。 

⑧ ﾌﾞﾗｲﾄﾈｽ 
画像の輝度を増減する。（電子ｼｬｯﾀｰが自動

ﾓｰﾄﾞ選択時） 

⑨ ｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄ 
画像の細かさを強調する｡上/下ﾎﾞﾀﾝを押す

と､ﾃﾞｨｽﾌﾟﾚｲの左側に現在のｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄ･ﾚﾍﾞﾙ

が棒ｸﾞﾗﾌ状に表示される｡ 

⑩ 
ｶﾒﾗｹｰﾌﾞﾙ 
ｺﾈｸﾀ ｺﾝｾﾝﾄ 

互換性のある内視鏡ﾋﾞﾃﾞｵｶﾒﾗを接続でき

る。 
  
背面図 

・タイプ 1（４５０Ｐ） 

 
 
 

・タイプ 2（４６０Ｐ） 
 

 
 
 
番号 名称 機能及び動作 

① 
音声ﾗｲﾝ 
入力 

DV 出力から生成されるﾋﾞﾃﾞｵｸﾘｯﾌﾟにｺﾒﾝﾄ

を付け加えることができるように DV 出力

に音声を追加できる。背面の音声ﾗｲﾝ入力と

正面のﾏｲｸ入力は同時に使用できる。 

② DV 出力 
IEEE-1394規格のﾃﾞｼﾞﾀﾙ･ﾋﾞﾃﾞｵ信号を出力

する。正面のﾏｲｸ入力と背面の音声ﾗｲﾝ入力

の音声も同時に出力することができる。 

③ SDI 出力 
ｼﾘｱﾙﾃﾞｼﾞﾀﾙｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ（SDI）のﾋﾞﾃﾞｵ信号を

出力する。 

④ DVI 出力 
ﾃﾞｼﾞﾀﾙﾋﾞｼﾞｭｱﾙｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ（DVI）のﾋﾞﾃﾞｵ信

号を出力する。（2 系統） 

⑤ 
RGB+SYN
C 
出力 

RGB ﾋﾞﾃﾞｵ信号を出力する。ｲﾝﾀｰﾚｰｽ･ﾌﾟﾛｸﾞ

ﾚｯｼﾌﾞ切替ｽｲｯﾁにより、ｲﾝﾀｰﾚｰｽとﾌﾟﾛｸﾞﾚｯｼ

ﾌﾞ方式を選択できる。 

⑥ 
ｲﾝﾀｰﾚ-ｽ･ 
ﾌﾟﾛｸﾞﾚｯｼﾌﾞ 
切替ｽｲｯﾁ 

RGB ﾋﾞﾃﾞｵ信号出力のｲﾝﾀｰﾚ-ｽﾓｰﾄﾞまたはﾌﾟ

ﾛｸﾞﾚｯｼﾌﾞﾓｰﾄﾞのどちらかを選択する。 

⑦ ﾋﾞﾃﾞｵ出力 ｺﾝﾎﾟｼﾞｯﾄﾋﾞﾃﾞｵ信号を出力する。 

⑧ 
双方向 
通信ﾎﾟｰﾄ 

ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄを音声制御するために外部装置

との通信を行う。 

⑨ 
ｱｸｾｻﾘｰ 
ｺﾝﾄﾛｰﾙ 

ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞﾎﾞﾀﾝから記録機器への制御を可能

にする。（2 系統） 
⑩ Y/C 出力 Y/C ﾋﾞﾃﾞｵ信号を出力する。（2 系統） 
⑪ ｼﾘｱﾙﾅﾝﾊﾞｰ 工場で割り当てられた番号である。 
⑫ 電源ｺﾝｾﾝﾄ AC ﾊﾟﾜｰｺｰﾄﾞを接続する。 

① ② ③ ④ 

⑤ 

⑦ 

⑥ ⑨ ⑧ ⑩ 

⑪ 

⑫

⑤ 

⑦ 

⑥ ⑨ ⑧ ⑩ 

⑪ 

⑫

① 

③ ④ ⑤ 

⑦ 

⑥ 

⑨ 

⑧ ⑩ ② 

① 

③ ④ ⑤ 

⑦ 

⑥ 

⑨ 

⑧ ⑩ 
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3. 原理 

内視鏡ビデオカメラから送信される電気信号を、その処理の

ため受信するよう設計されたユニットである。カラー及び光

質の補正・強調機能や、映像信号出力機能を備える。 
 
【使用目的又は効果】 
本品は、内視鏡ビデオカメラから送信される電子信号を、その

処理のため受信するよう設計されたユニットである。カラー及

び光質の補正・強調機能などを備える。画像は、観察モニタに

表示したり、ビデオレコーダで録画したり、コンピュータ化メ

ディアに保存したりする。他の装置を利用することによってハ

ードコピー画像を得ることもできる。 

 
【使用方法等】 

＜使用前の準備＞ 
1. 水等のかからない､水平で平坦な場所に本体を置く。 
2. 外観上の不具合が無いことを確認する｡ 

＜電気的接続＞ 
1. 商用電源に接続する際は､主電源が切れていること及び

定格電圧が正しいことを確認する｡ 
2. AC ﾊﾟﾜｰｺｰﾄﾞを商用電源に接続し､本体に接続する｡ 

＜使用時のセットアップ＞ 
1. 画像表示用ﾓﾆﾀｰが正しく接続されていることを確認する。 
2. 画像記録機器が正しく接続されていることを確認する。 
3. 互換性のある内視鏡ﾋﾞﾃﾞｵｶﾒﾗが正しく接続されているこ

とを確認する。 
4. 本体正面ﾊﾟﾈﾙにある電源ｽｲｯﾁを押して電源を入れる。 
5. ｶﾒﾗを白い被写体に焦点を合わせ、ﾎﾜｲﾄｾｯﾄをする。 
6. ｵﾝｽｸﾘｰﾝﾃﾞｨｽﾌﾟﾚｲのﾒﾆｭｰの中から検査ﾓｰﾄﾞを選択する

（ARTHROSCOPY、LAPAROSCOPY、CYSTOSCOPY、

ENT、CUSTOM1、CUSTOM2 検査ﾓｰﾄﾞの選択）。 
7. ﾌﾞﾗｲﾄﾈｽを調整する。 
8. ｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄを調整する。 

＜使用後の操作＞ 
1. 電源ｽｲｯﾁを切り、AC ﾊﾟﾜｰｺｰﾄﾞを商用電源から外す。 
2. 内視鏡ﾋﾞﾃﾞｵｶﾒﾗ、記録機器、ﾓﾆﾀｰを本体から外す。 

＜機器の清浄及び保管＞ 
1. 本体を清浄する場合､電源が入っておらず AC ﾊﾟﾜｰｺｰﾄﾞ

が商用電源につながっていないことを確認する｡本体は

湿った布と中性洗剤で拭くこと｡ 
2. 本体にｶﾊﾞｰをかぶせ､涼しい乾燥した場所に保管する。 
3. 本品は滅菌区域外で動作するので滅菌を必要としない。 

 
詳細については取扱説明書を参照すること。 
 
【使用上の注意】  

1.重要な基本的注意 

 (1)専門医の監視指導下でのみ使用すること。 
 (2)本装置を設置する場合、次の事項に注意すること。 

① 水のかからない場所に設置すること。 
② 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、ｲｵｳ

分などを含んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれ

のない場所に設置すること。 
③ 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。 
④ 化学薬品の保管場所やｶﾞｽの発生する場所に設置しな

いこと。 
⑤ 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）

に注意すること。 
⑥ ｱｰｽを正しく接続すること。 

 (3)本装置の使用前には次の事項に注意すること。 
① ｽｲｯﾁの接触状況、極性などの点検を行い、機器が正確に

作動することを確認すること。 
② ｱｰｽが完全に接続されていることを確認すること。 
③ 全てのｺｰﾄﾞの接続が正確でかつ完全であることを確認

すること。 
 (4)本装置の使用中は次の事項に注意すること。 

① 本装置全般及び患者に異常のないことを絶えず監視す

ること。 
② 本装置及び患者に異常が発見された場合には、患者に安

全な状態で機器の作動を止めるなど適切な措置を講ず

ること。 
③ 本装置に患者が触れることのないよう注意すること。 
④ 本装置の側で携帯電話などを使用しないこと。 

 (5)本装置の使用後は次の事項に注意すること。 
① 定められた手順により操作ｽｲｯﾁ、ﾀﾞｲｱﾙなどを使用前の状

態に戻した後、電源を切ること。 
② ｺｰﾄﾞ類のとりはずしに際してはｺｰﾄﾞを持って引抜くなど

無理な力をかけないこと。 
③ 保管場所については次の事項に注意すること。 

   ⅰ 水のかからない場所に保管すること。 
    ⅱ 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、ｲｵ

ｳ分を含んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれの

ない場所に保管すること。 
    ⅲ 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。 
    ⅳ 化学薬品の保管場所やｶﾞｽの発生する場所に保管しな

いこと。 
④ 付属品などは清浄にしたのち、整理してまとめておくこ

と。 
⑤ 本装置は次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしてお

くこと。 
 (6)故障したときは直ちに弊社へ連絡すること。 
2.不具合・有害事象 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 
(1) 不具合 

・ 装置故障[代替機器への変更、術式の変更あるいは手術

の中断が必要となるおそれがある。] 

(2) 有害事象 
・ 内視鏡先端から照射される高出力光により火傷又はﾄﾞ

ﾚｰﾌﾟ等が燃えるおそれがある。 
 
【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検 

(1) 使用前に必ず本装置が正常にかつ安全に作動することを

確認すること。 
(2) 使用中は特に空気の取り入れ口と排出開口部の周辺にほ

こりや汚れが溜まらないように時々十分に掃除を行うこ

と。 
(3) 本装置は滅菌区域外で動作するので滅菌を必要としない。

滅菌及び消毒は、装置に損傷を与える。滅菌や消毒を行

った装置は保証の対象外となる。滅菌区域と本装置の間

にﾊﾞﾘｱを設ける必要がある場合は、滅菌ﾄﾞﾚｰﾌﾟで装置を

覆うこと。このとき、空気の取り入れ口と排出開口部を

ふさがないこと。表面は、清浄/消毒剤を使用して消毒す

ることができる。 
2.業者による保守点検 

装置の性能維持のため、１年を超えない一定期間ごとに定期点

検を依頼すること。 

 
*【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

スミス・アンド・ネフュー株式会社 

電話番号：０３－５４０３－８６７１ 

 


