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BC:10407 

【警告】 
・ 本品は未滅菌品である。必ず適切な方法で滅菌してから

使用すること。（【使用方法等】の項参照） 

【禁忌･禁止】 

・ 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。] 

・ 本品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、内視鏡の先端およびｶﾒﾗﾍｯﾄﾞを患者の組織又は

可燃性物質に長時間接触させないこと。[内視鏡の先端と

ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞは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。] 

・ 本品は改造しないこと。[故障の原因となる。] 

・ 本品は分解しないこと。[感電の危険がある。故障の原因

となる。] 

*2022 年 12 月改訂（第 2 版）        届出番号：13B1X10222SG0025 
2017 年 1 月作成（第 1 版） 
 

機械器具（２５）医療用鏡 

一般医療機器 内視鏡用ビデオカメラ JMDN 35958000 

特定保守管理医療機器 ＨＤ１２００カメラヘッド 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【形状・構造及び原理等】 

1. 構成品 

HD1200 ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ 

 

2. 各部の名称及び動作 

・重 量： 95.1 g  ・ｹｰﾌﾞﾙ長さ： 3 m 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

番号 名称 機能及び動作 

① ｶﾊﾞｰ 
本ｶﾊﾞｰでｶﾒﾗﾍｯﾄﾞを覆うことで光を遮断

し､ﾋﾟｸｾﾙ校正を行う｡ 

② ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ 
ﾋﾞﾃﾞｵ型内視鏡やｶﾌﾟﾗｰを取り付けるた

めの接続部。 

③ ｶﾒﾗｹｰﾌﾞﾙ 画像信号を送信する｡ 

④ ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞｺﾈｸﾀ 
HD1200 ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄ(別品目)のﾌﾛﾝﾄﾊﾟﾈﾙに

あるｶﾒﾗｲﾝ(ｶﾒﾗｹｰﾌﾞﾙ接続口)に接続する｡ 

⑤ ｼｰﾘﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟ 
洗浄又は滅菌時に液体又は水分が浸入し

ないようにｶﾒﾗﾍｯﾄﾞｺﾈｸﾀを保護する｡ 

⑥ ﾍｯﾄﾞﾎﾞﾀﾝ A 

HD1200 ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄ(別品目)の設定によ

り､以下機能を割り当てることができる｡ 

Brightness(輝度調整) ､ Color(色調調

整)､Accessory 1 又は 2(ﾋﾞﾃﾞｵｷｬﾌﾟﾁｬｰ開

始 又 は 静 止 画 像 取 得 ) ､ Measurement 

Field(画像領域設定)､User Profiles(各

ｶﾒﾗ設定の保存)､Procedure Profiles(手

技毎の標準設定)､Zoom(ｽﾞｰﾑ倍率調整)､

White Balance( ﾎ ﾜ ｲ ﾄ ﾊ ﾞ ﾗ ﾝ ｽ ) 及 び

Moiré-Filter(ﾓｱﾚ除去) 

⑦ ﾍｯﾄﾞﾎﾞﾀﾝ B 

 

3. 原理 

本品は、内視鏡とともに使用するよう設計された専用のｶﾒﾗ

である。CCD を搭載しており、光学画像を電子ﾋﾞﾃﾞｵ画像に

変換する。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、内視鏡とともに使用するよう設計された専用のｶﾒﾗで

ある。光学画像を電子ﾋﾞﾃﾞｵ画像に変換するため、硬性内視鏡

に直接、もしくはｱﾀﾞﾌﾟﾀによって接続する。 
 

【使用方法等】 

1.使用方法 

＜使用前の準備＞ 

(1) ﾋﾞﾃﾞｵ型ではない硬性内視鏡を使用する場合､本品と接続

するためのｱﾀﾞﾌﾟﾀとしてｶﾌﾟﾗｰを使用する｡ 

(2) 手術中に曇らないようにするために､本品にｶﾌﾟﾗｰを接続

する前に､本品とｶﾌﾟﾗｰの両方を室温にし､光学表面全体を

湿気がない状態にすること｡ 

(3) 外観上の不具合が無いことを確認すること｡ 

(4) ｹｰﾌﾞﾙｺﾈｸﾀが乾いていることを確認してから､ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄ

(内視鏡ﾋﾞﾃﾞｵ画像ﾌﾟﾛｾｯｻ)に差し込むこと｡ 

 

＜使用時のｾｯﾄｱｯﾌﾟ＞ 

(1) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞｺﾈｸﾀからｼｰﾘﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟを回して取り外す｡ 

(2) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞｺﾈｸﾀを HD1200 ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄ(別品目)のｶﾒﾗｲﾝ(ｶﾒﾗｹｰ

ﾌﾞﾙ接続口)に接続する｡この時､ｺﾈｸﾀのﾏｰｸ(△)とｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆ

ｯﾄのﾏｰｸ(▼)の位置が合い､正しく接続されていることを

確認する｡ 

(3) 適切な手順に従い､HD1200 ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄの電源を入れる｡ 

(4) ｶﾒﾗを白い被写体に焦点を合わせ､ﾎﾜｲﾄﾊﾞﾗﾝｽを行う｡ 

(5) ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄのｵﾝｽｸﾘｰﾝﾒﾆｭｰにあるﾍｯﾄﾞﾎﾞﾀﾝ割り当て､ﾌﾞﾗｲﾄ

ﾈｽ､ｴﾝﾊﾝｽﾒﾝﾄ､ｽﾞｰﾑ等を利用して､最適な設定に調整する｡ 

① 

② 

③ 

④ ⑤ 

全体図 

⑥ 
⑦ 

ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ上面図 
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＜使用後の操作＞ 

(1) ｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄの電源を切り､電源ｺｰﾄﾞを電源から外す｡ 

(2) ﾋﾞﾃﾞｵ型硬性内視鏡､またはｶﾌﾟﾗｰを外す｡ 

(3) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞｺﾈｸﾀをｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄから外す｡ 

 

＜機器の清浄及び保管＞ 

(1) 使用後､直ちに､手作業で洗浄する｡ 

(2) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞｺﾈｸﾀにｼｰﾘﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟを回して取り付ける｡ 

(3) ﾚﾝｽﾞ以外の各部を柔らかいﾌﾞﾗｼ､又は乾燥した柔らかい布

で拭き取る｡ 

(4) ﾚﾝｽﾞは 70%のｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙｱﾙｺｰﾙに浸した綿ﾊﾟｯﾄﾞを使用する｡ 

(5) 20℃～30℃の蒸留水または脱ｲｵﾝ水を使って残留物を 3～5

分間､濯ぎ落とす｡蒸留水を使用すると､水道水によって残

った残留ﾐﾈﾗﾙが除去されるので､汚れが軽減する｡塩分に

より表面の汚れや腐食が増すので､生理食塩水は使用しな

いこと｡ 

(6) 柔らかい毛羽立たない布を使って､各部を十分乾かす｡ 

(7) 部品を目視で点検する｡必要な場合は拡大鏡を使用するこ

と｡特にﾚﾝｽﾞ及びｶﾒﾗﾍｯﾄﾞとｶﾒﾗｹｰﾌﾞﾙの間に破損､ひっかき

傷､或いは残留物がないこと｡ 

(8) ｼｰﾘﾝｸﾞｷｬｯﾌﾟが確実に取り付けられていることを確認する｡

清浄したｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ及びｹｰﾌﾞﾙを酵素入り中性洗剤(5%の

Neodisher® MediZym 又は同等品)が入った容器に 25～35 分

間､浸漬させる｡ 

(9) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ及びｹｰﾌﾞﾙを 20℃～30℃の蒸留水または脱ｲｵﾝ水で

3～5 分間､濯ぐ｡ 

(10) 柔らかい毛羽立たない布を使って､各部を十分乾かす｡ 

(11) 目視により点検し､目に見える組織や残屑がすべて取り

除かれていることを確認すること｡ 

 

2.滅菌方法 

(1) 滅菌する前に､個々の部品(本品､ﾋﾞﾃﾞｵ型硬性内視鏡及びｶ

ﾌﾟﾗｰ)をすべて取り外すこと｡ 

(2) 滅菌を行う前に､ﾚﾝｽﾞ表面が完全に洗浄されており､析出

物､残留物がないことを確認すること｡ 

(3) ｵｰﾄｸﾚｰﾌﾞ滅菌又は STERRAD® (過酸化水素ﾌﾟﾗｽﾞﾏ滅菌)を用

いて滅菌すること｡ 

 

ｵｰﾄｸﾚｰﾌﾞ滅菌: 

ｹｰﾌﾞﾙを捻れや折れがないように巻き取り､ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ及びｹｰ

ﾌﾞﾙをｵｰﾄｸﾚｰﾌﾞ用ﾄﾚｲに置く｡検証されている滅菌条件は以

下のとおりである｡ 

①ﾌﾟﾚﾊﾞｷｭｰﾑ方式 

温度:  134℃ 

滅菌時間:  4 分 

乾燥ｻｲｸﾙ時間:  10 分 

②重力方式 

温度:  134℃ 

滅菌時間:  4 分 

乾燥ｻｲｸﾙ時間:  10 分 

※ 最適な滅菌を行うため､32 分間の冷却時間を推奨す

る｡ 

※ 乾燥時間は､海抜高度､湿度､ﾗｯﾌﾟの種類､前処理､ﾁｬﾝ

ﾊﾞｰの大きさ､入れた量､ﾁｬﾝﾊﾞｰ内の配置などいくつか

の要因により決まる｡ｵｰﾄｸﾚｰﾌﾞ滅菌で設定した乾燥時

間で機器が乾燥することを確認すること｡ 

 

STERRAD®滅菌は、滅菌器の製造元の指示･警告に従うこと｡ 

(4) ﾚﾝｽﾞ表面に傷がつくことを防ぐために､本品を鋭利な器具

と一緒に滅菌しないこと｡ 

(5) 滅菌後､本品を冷ましてからｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄ､ﾋﾞﾃﾞｵ型硬性内視

鏡及びｶﾌﾟﾗｰを接続すること｡ 

 

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) 本品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) 本品に損傷箇所がないことを確認すること｡ 
3) 本品のﾋﾞﾃﾞｵ型硬性内視鏡、ｶﾌﾟﾗｰとかみ合う部分が、完全

に乾いていることを十分に確認すること｡ 
4) 硬性内視鏡、ｶﾌﾟﾗｰ、ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞのﾚﾝｽﾞ表面に湿気などによる

曇りがないことを確認すること｡ 
5) 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｡ 
6) 濡れている場合、ｹｰﾌﾞﾙｺﾈｸﾀをｺﾝﾄﾛｰﾙﾕﾆｯﾄに差し込まないこ

と｡ 
(3) 本品の使用中は次の事項に注意すること｡ 
1) 本品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) 本品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) 本品を落としたり、傷つけたりしないよう注意して取り扱

うこと｡ 
4) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞのｹｰﾌﾞﾙを挟んだり、傷つけたりしないよう注意す

ること｡ 
(4) 本品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｡ 
v) 内部のｹｰﾌﾞﾙにねじれや圧迫の力が加わらないように、ｹｰ

ﾌﾞﾙはゆるやかに巻いて運搬および保管すること｡ 
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) 本品は次回の使用に支障のないよう必ず清浄にして、滅菌

しておくこと｡ 
6) 滅菌前に適切に清浄し、沈着物が付着していないことを確

認すること。清浄が不十分である場合、無菌保証ﾚﾍﾞﾙ

（SAL10-6）以上を担保できない。 
7) 滅菌前に完全に乾燥させること。清浄且つ乾燥した本品の

みｵｰﾄｸﾚｰﾌﾞ滅菌することができる。 
8) 界面活性剤又は酸性溶媒の薬剤の使用は推奨しない。 
9) 中性洗剤（滅菌水を含む）への浸漬時間は、30 分を越え

ないこと。 
10) ﾌﾞﾗｼで洗浄する場合は、汚染を避けるために水中で擦るこ

と｡ 
11) 【使用方法等】に記載した滅菌方法に従って滅菌すること。

記載した滅菌方法又は滅菌条件以外の方法で滅菌した場

合、使用者の責任となる。 
12) STERRAD® (過酸化水素ﾌﾟﾗｽﾞﾏ滅菌)は、一部のｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ部

品の外観を変化させることがある。 
13) ﾚﾝｽﾞ表面に傷がつくことを防ぐために、他の機器と直接接

触しないように注意すること｡また、ﾚﾝｽﾞ表面はこすらず

に一方向に拭くこと｡ 
14) 研磨ﾊﾟｯﾄﾞや研磨性のﾊﾟｳﾀﾞｰは決して使用しないこと｡ 
15) 油を差さないこと｡ 
16) 超音波ｸﾘｰﾅｰあるいは自動洗浄機／消毒器に入れないこ

と｡ 
17) 本品は内部に電子基板や光学部品を内蔵しているため慎

重に取り扱うこと｡小さな衝撃でも繰り返されると故障の

原因となる｡使用前には正常に機能することを確認するこ

と｡ 
18) 本品は内部に電子基板や光学部品を内蔵しているため慎

重に取り扱うこと｡小さな衝撃でも繰り返されると故障の

原因となる｡使用前には正常に機能することを確認するこ

と｡
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(19) 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｡ 
(20) 故障したときは直ぐに弊社へ連絡すること｡ 
(21) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞを太陽光や極端に明るい光、ﾚｰｻﾞｰ光線に長時間当

てないこと。損傷の原因となる｡ 
(22) 本品には電子ﾌﾟ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 

・過大な力を加えたことによる製品の破損 

・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 
・内視鏡先端及びﾗｲﾄｹｰﾌﾞﾙから照射される高出力光により火傷

又はドﾚｰﾌﾟ等が燃えるおそれがある｡ 
 

【保管方法及び有効期間等】 

・操作条件： 
温度：25～45℃ 

気圧：700～1060 hPa 

湿度：30～85％（結露させないこと） 

・輸送・保管条件： 

温度：-20～60℃ 

気圧：700～1060 hPa 

湿度：最大 90％ 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項 

(1) 下記の項目を確認してｶﾒﾗﾍｯﾄﾞの点検を行うこと｡損傷等が

発見された場合には、使用しないこと｡ 
1) ｶﾒﾗﾍｯﾄﾞ・ｹｰﾌﾞﾙ外皮：焼け焦げた穴、ひび割れ、裂け、膨

れなどがないこと｡ 
2) ｹｰﾌﾞﾙｺﾈｸﾀ：腐食やｶｰﾄﾞｴｯｼﾞの損傷などがないこと｡ 
3) 光学面：傷や沈着物がないこと｡ 

(2) 滅菌後は、本品の破損、曲がり、部品の脱落もしくは緩みの

ないこと、正常かつ安全に作動することを点検してから使用

すること｡損傷等が発見された場合には、使用しないこと｡ 

(3) 使用後は、直ちに破損、部品の脱落がなかったかを点検する

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 


