
1/3 

**2022 年 12 月改訂（第 3 版）                             届出番号: 13B1X10222SG0019 

*2019 年 1 月改訂（第 2 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 ５６０Ｐハイディフィニションコントロールユニット 

 

【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。ま

た、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または可燃性物質に長

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。] 

・ ヒューズは正しい形式、定格電圧、定格電流のものを使用す

ること。［火災のおそれがある。］ 

・ 本装置を水に浸漬したり、湿気の多い場所に保管したりしな

いこと。［感電の危険がある。］ 

 

【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)コントロールユニット本体 

背面端子の構成が異なる2タイプがある。 

(2)付属品（雑品） 

(2)-1 電源コード 

 

2.各部の名称及び動作 

(1)コントロールユニット本体 

・寸法：305mm（幅）×108mm（高さ）×381mm（奥行） 

・質量：4.5kg 

 

正面図（タイプ 1） 

 
正面図（タイプ 2） 

 
 

番号 名称 機能及び動作 

① 
電源ｵﾝ/ｵﾌ 

ｽｲｯﾁ 

ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄをｵﾝ/ｵﾌする｡ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄ

がｵﾝのとき、電源ｽｲｯﾁは緑色に点灯する｡ 

② 
OSD ﾒﾆｭｰﾎﾞﾀﾝ 

(ｱｯﾌﾟ)  

選択ﾎﾞﾀﾝで OSD ﾒﾆｭｰを呼び出した後、ｱｯ

ﾌﾟﾎﾞﾀﾝを用いて、選択可能なﾒﾆｭｰの中でｶ

ｰｿﾙを上方向へｽｸﾛｰﾙすることができる。ﾒﾆ

ｭｰの最上部にｶｰｿﾙが達した状態でｱｯﾌﾟﾎﾞ

ﾀﾝを押すと、ｶｰｿﾙはﾒﾆｭｰの最下部に移動

する。 

③ 
OSD ﾒﾆｭｰﾎﾞﾀﾝ 

(選択) 

選択ﾎﾞﾀﾝを押すと、最上位の OSD ﾒﾆｭｰを

呼び出すことができる｡OSD ﾒﾆｭｰが呼び出

されている状態で押すと、ﾊｲﾗｲﾄされているﾒ

ﾆｭｰが選択される。 

 

 

④ 

OSD ﾒﾆｭｰﾎﾞﾀﾝ 

(ﾀﾞｳﾝ) 

選択ﾎﾞﾀﾝで OSD ﾒﾆｭｰを呼び出した後、ﾀﾞｳ

ﾝﾎﾞﾀﾝを用いて、選択可能なﾒﾆｭｰの中でｶｰ

ｿﾙを下方向へｽｸﾛｰﾙすることができる。ﾒﾆｭ

ｰの最下部にｶｰｿﾙが達した状態でﾀﾞｳﾝﾎﾞﾀ

ﾝを押すと、ｶｰｿﾙはﾒﾆｭｰの最上部に移動

する。 

⑤ 
選択手順/名称

表示 

LCD 上段に、現在選択している初期手順ま

たはｶｽﾀﾏｲｽﾞした手順の名称が表示される。 

⑥ 
ﾌﾞﾗｲﾄﾈｽﾚﾍﾞﾙ 

表示 

ﾌﾞﾗｲﾄﾈｽﾎﾞﾀﾝ上方のLCD下段左に、現在の

ﾌﾞﾗｲﾄﾈｽ設定値が表示される。 

⑦ 
ｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄﾚﾍﾞﾙ 

表示 

ｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄﾎﾞﾀﾝ上方の LCD 下段右に、現

在のｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄ設定値が表示される。 

⑧ ﾎﾜｲﾄﾊﾞﾗﾝｽﾎﾞﾀﾝ 

ﾎﾜｲﾄﾊﾞﾗﾝｽﾎﾞﾀﾝを押すと、ｶﾒﾗが自動的に

調整され、最適なﾎﾜｲﾄﾊﾞﾗﾝｽが得られる。こ

のとき、ｶﾒﾗは白い被写体に焦点を合わせる

こと。 

⑨ ｶﾗｰﾊﾞｰﾎﾞﾀﾝ 

ｶﾗｰﾊﾞｰﾎﾞﾀﾝを押すと、SMPTEｶﾗｰﾊﾞｰがﾓﾆ

ﾀに表示される｡ｶﾗｰﾊﾞｰﾎﾞﾀﾝを 2 回押すと、

ｶﾗｰﾊﾞｰの表示は消える｡ 

⑩ 
ﾌﾞﾗｲﾄﾈｽ 

ｱｯﾌﾟ/ﾀﾞｳﾝﾎﾞﾀﾝ 
画像の輝度を増減する｡ 

⑪ 
ｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄ 

ｱｯﾌﾟ/ﾀﾞｳﾝﾎﾞﾀﾝ 

画像の細かな部分を強調する。ｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄｱ

ｯﾌﾟ/ﾀﾞｳﾝﾎﾞﾀﾝを用いて、所望するｴﾝﾊﾝｽﾒﾝ

ﾄﾚﾍﾞﾙに設定する。どちらかのﾎﾞﾀﾝを押す

と、現在のｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄﾚﾍﾞﾙが画面左側に棒

ｸﾞﾗﾌで表示される。 

⑫ 
ｶﾒﾗｹｰﾌﾞﾙ 

ｺﾈｸﾀ接続口 

互換性のあるｶﾒﾗﾍｯﾄﾞを接続する｡ｺﾈｸﾀｹｰ

ﾌﾞﾙのｱｯﾌﾟ(△)方向が表示されている面が上

方にあることを確認し、接続口にｹｰﾌﾞﾙｺﾈｸﾀ

をしっかり押し込む｡ 
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背面図（タイプ 1） 

 
 

背面図（タイプ 2） 

 
 

番号 名称 機能及び動作 

① YPrPb 出力 

1080i 方式ﾌｫｰﾏｯﾄに対応した HDTV 機器に

のみ接続できる映像出力である。HD15 端子

（YPrPb）を使用する。 

② 
Y/C 出力 

（二系統） 

S-VHS VCR および Y/C ﾓﾆﾀなどの Y/C

（S-Video）信号を使用するﾋﾞﾃﾞｵ周辺機器

に 、 標 準 解 像 の Y/C （ S-Video ま た は

S-VHS）ｱﾅﾛｸﾞ信号を出力する。Mini-DIN４

ﾋﾟﾝ端子を使用する。 

③ 
USB 出力 

（ﾀｲﾌﾟ 2 のみ） 

USB 2.0 または USB 1.1 に対応した記憶装

置に映像信号を出力する。 

④ 

HD-DVI 出力 

(ﾀｲﾌﾟ 1：二系統) 

(ﾀｲﾌﾟ 2：一系統） 

HD ﾃﾞｼﾞﾀﾙ･ﾋﾞｼﾞｼﾞｭｱﾙ･ｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ（1080i）

出力である。DVI 端子は、DVI-D（DVI-ﾃﾞｼﾞﾀ

ﾙ）ｼﾝｸﾞﾙﾘﾝｸ・ｲﾝﾀｰﾌｪｰｽに対応する。 

⑤ 

HD-SDI 出力 

（ﾀｲﾌﾟ 1：一系統） 

（ﾀｲﾌﾟ 2：二系統） 

ｺﾝﾎﾟｰﾈﾝﾄ･ﾃﾞｼﾞﾀﾙ映像出力である。ｼﾘｱﾙ･

ﾃﾞｼﾞﾀﾙ･ｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ（SDI）で、HD-SDI 互換

のﾋﾞﾃﾞｵﾃﾞｨｽﾌﾟﾚｲまたはﾋﾞﾃﾞｵ送信装置に対

応する。HD-SDI/BNC 端子を使用する。 

⑥ 
周辺機器制御 

（二系統） 

2 つの標準 3.5 mm ﾌｫﾉﾐﾆﾌﾟﾗｸﾞｱｸｾｻﾘｹｰﾌﾞ

ﾙを接続し、ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞからﾌﾟﾘﾝﾀや画像記録

装置などの周辺機器の制御を行う｡ 

⑦ ｺﾝﾎﾟｼﾞｯﾄ出力 

ｺﾝﾎﾟｼﾞｯﾄﾋﾞﾃﾞｵ入力を有するﾓﾆﾀに、ｶﾗｰ映

像出力を提供するための標準的なｺﾝﾎﾟｼﾞｯﾄ

ﾋﾞﾃﾞｵ（CV）出力である。BNC 端子を使用す

る。 

⑧ ｲｰｻﾈｯﾄ端子 ｲｰｻﾈｯﾄ･ﾈｯﾄﾜｰｸの接続端子である。 

⑨ RS-232 出力 

RS-232 ｼﾘｱﾙ通信ﾎﾟｰﾄは、以下の機能を有

する。 

 視覚ﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸとしてﾃﾞｨｽﾌﾟﾚｲに OSD ﾒｯ

ｾｰｼﾞを表示可能なﾌﾟﾘﾝﾀや画像記録装

置などの外部機器との通信 

 ﾎﾞﾀﾝの起動信号を含むﾃﾞｼﾞﾀﾙ O.R.ｻｰ

ﾊﾞｰとのｼﾘｱﾙ通信 

 端末ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑを有する外部ﾉｰﾄ型ﾊﾟｿｺﾝを

用いたｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄの条件設定 

 有資格者によるｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄのｿﾌﾄｳｪｱ

のｱｯﾌﾟﾃﾞｰﾄ（ﾀｲﾌﾟ 1 のみ） 

 560H ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞのﾎﾞ 

 ﾀﾝから、500XL 光源のｽﾀﾝﾊﾞｲ状態およ

び輝度を操作するための通信（ﾀｲﾌﾟ 2 の

み） 

⑩ 
等電位接地端子 

(ｹｰｽ接地) 

他の周辺機器の電位をｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄのｹｰｽ

と等電位にするために使用する｡ 

⑪ ﾋｭｰｽﾞﾎﾙﾀﾞ 
二重ﾋｭｰｽﾞを挟んで保持する｡危険防止のた

め、指定以外のﾋｭｰｽﾞは使用しないこと｡ 

⑫ 電源ｺｰﾄﾞ差込口 電源入力ﾓｼﾞｭｰﾙと一体型の差込口である。 

⑬ IEEE-1394DV IEEE-1394 規格に準拠して圧縮されたﾃﾞｼﾞﾀ

出力 

（ﾀｲﾌﾟ 1 のみ） 

ﾙ映像を出力する。 

⑭ 

ﾋﾞﾃﾞｵ周波数 

切替ｽｲｯﾁ 

（ﾀｲﾌﾟ 1 のみ） 

ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄの電源がｵﾝの時に、ﾋﾞﾃﾞｵ出

力周波数を選択する｡ 

 

3.電気的低格 

定格電圧：AC100V 50/60Hz 

電源入力：250VA 

 

4.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：ＣＦ形装着部 

 

5.電磁両立性 

IEC60601-1-2(JIS T 0601-1-2 同等規格)適合 

 

6.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.水分のかからない､水平で平坦な場所に本体を置くこと｡ 

2.外観上の不具合が無いことを確認する｡ 

＜電気的接続＞ 

1.電源に接続する際は､主電源が切れていることおよび定格

電圧が正しいことを確認する｡ 

2.電源コードを電源に接続し､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ビデオカメラが正しく接続されてい

ることを確認する｡ 

4.本体正面パネルにある電源スイッチを押して電源を入れ

る｡ 

5.適切な検査項目を選択する｡ 

6.カメラを白い被写体に焦点を合わせ、ホワイトバランスを

行う｡ 

7.ブ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、電源コードを電源から外す｡ 

2.内視鏡ビデオカメラ、記録機器、モニタを本体から外す｡ 

＜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電源コードが電

源につながっていないことを確認する｡本体は湿った布・

スポンジと中性洗剤で拭くこと｡ 

2.本体にカバーをかぶせ､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

* 

* 
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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ガ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および許容電流値（または消費電力）

に注意すること。 

⑥アースを正しく接続すること。 

⑦カメラケーブルコネクタが濡れている場合は、コントロー

ルユニットに差し込まないこと。コネクタピンが濡れてい

ると、電気回路に損傷を与える。コネクタピンが完全に乾

いていることを確認してから、カメラヘッドをコントロー

ルユニットに差し込むこと。 

⑧ビデオ出力を複数の装置にループ接続する場合、最後にルー

プ接続された装置に終端オプションがある場合は終端スイ

ッチを75オームまたは「ON」にすること。 

⑨本ユニットがシステムの一部として組み込まれる場合、シ

ステム全体を試験し、IEC 60601-1-1 に準拠しているかを

確認すること。 

⑩構成したシステムの漏洩電流がIEC 60601-1-1の上限を超

える場合、UL60601-1 または IEC 60601-1 で認められた適

切な定格の絶縁トランスを取り付け、システムを再試験す

ること。 

⑪本装置と同等の安全要件を満たさない周辺機器を使用す

ると、システム全体の安全性が低下するおそれがある。周

辺機器を選択する際に考慮すべき項目を以下に示す。 

 - 患者の近隣での周辺機器の使用 

 - 周辺機器の安全性が IEC 60601-1 または IEC 60601-1-1

に準拠して認証されていることを裏付ける証拠 

(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、設定、メーター類などの点検

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全てのコード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本装置全般および患者に異常のないことを絶えず監視す

ること。 

②本装置およ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、ダイアルなどを使用

前の状態に戻した後、電源を切ること。 

②コード類のとりはずしに際してはコードを持って引抜く

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ガ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排気口を定期的に検査、清掃すること。溜まったゴミは柔

らかな湿った布を用いて取り除くこと。 
(6)本品は慎重に扱うこと。落としたり損傷を与えた場合は直

ぐに弊社の点検・修理を受けること。 

(7)その他の注意事項 

①手術時、引火性の麻酔等を側に置かないこと。 

②ビデオモニタ、ビデオプリンタなど、本コントロールユニ

ットと併用するすべての製品には、ビデオ接続部固有の漏

れ電流が生じる可能性がある。したがって、これらをコン

トロールユニットに接続すると、コントロールユニットの

筐体の漏れ電流が増加する可能性がある。 

③ケースを取り外して電源の操作または故障診断は行わな

いこと。[装置内部回路は高電圧・高エネルギーになって

いる。不用意な操作は危険であり、場合によっては電力を

止めてもこの状態を維持している。] 

④電気的干渉、電磁妨害及び高周波干渉が生じた場合は、

以下の手段を試すこと。改善されない場合は当社に連絡

すること｡ 

・一方あるいは両方の装置の位置を変えるか向きを変え

る｡ 

・装置間の距離を広げる｡ 

・別々のコンセントに装置を接続する｡ 

・臨床工学技師に相談する。 

⑤クリーニングする前に、本体の電源スイッチを切り、商

用電源（コンセント）を抜くこと。 

⑥ヒューズを交換する時は、その前に必ず電源スイッチを切

り、電源コードを外すこと。［感電の危険がある。］ 

⑦本装置には電子プリント基板回路が内蔵されているため、

装置を廃棄する場合は、国または地方自治体の不要電子

機器に関する規定に従うこと。 

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 

 ・内視鏡先端およびライトケーブルから照射される高出力

光により火傷またはドレープ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事項 

(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採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)コントロールユニットは滅菌区域外で動作するので滅菌

を必要としない｡滅菌および消毒は、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

とこの装置の間にバリアを設ける必要がある場合は、滅菌

ドレープで装置を覆うこと｡コントロールユニット表面は、

清浄/消毒剤を使用して消毒することができる｡ 

(4)ヒューズは正しい形式、定格電圧、定格電流のものを使用

すること。ヒューズ交換方法の詳細は、取扱説明書の「メン

テナンス」の項を参照すること｡ 

2.業者による保守点検事項 

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】 

（製造販売業者） 

スミス・アンド・ネフュー株式会社 

電話番号：０３－５４０３－８６７１ 

* 


