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取扱説明書を必ずご参照ください。

 

 

 

 

【禁忌・禁止】  

再使用禁止(スペキュラ) 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 構成 

スペキュラは未消毒の単回使用品のため、再使用禁止です。 

基本構成 

本体、バッテリー、AC アダプター、SD カード、USB ケーブル、 

AV ケーブル、スペキュラ 

オプション 

フットスイッチ 

2. 体に接触する部分の組成 

電源ボタン、撮影ボタン 

        ：ポリカーボネイト＋ABS 樹脂 

パネル（メニューボタン、左矢印ボタン、右矢印ボタン） 

        ：ポリカーボネイト 

フォーカスリング：ポリアセタール 

本体カバー、バッテリーカバー 

        ：ポリカーボネイト＋ABS 樹脂 

スペキュラ   ：ポリプロピレン 

3. 電気的定格 

バッテリー：リチウムイオン電池 

       （3.7V、min.2500 mAh (typ.2600 mAh)） 

AC アダプタ（充電用）： 

電源入力：AC100V、50/60Hz、23VA 

電源出力：DC 5V、2A  

4. 機器の分類 

電撃に対する保護の形式による分類：内部電源機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：BF 形装着部 

電磁両立性規格への適合：EMC 規格 IEC 60601-1-2：2007 に適

合している 

5. 寸法及び質量 

寸法：69 mm（W）×66 mm（D）×181 mm（H） 

質量：206 g 

 

 

 

 

 

6. 機能 

観察撮影表示   ：2.7 インチフルカラーLCD 

ピント合せ    ：フォーカスリングによる手動 

7. 作動・動作原理 

 (1)アライメント 

白色LEDで照明された外耳道や鼓膜をLCDモニターで観察し

ながらアライメントとフォーカス合わせを行います。 

(2)撮影 

観察像をコントロールユニット内蔵の受光素子に結像し、撮

影します。 

 

【使用目的又は効果】 

耳印象材の通過を制限するために耳道に入れた詰め物の位置を確

認する場合など、耳道を照明する装置 

 

【使用方法等】 

1. 環境条件 

温度： 0～+35℃ 

湿度：10～80％ 

気圧：700～1060ｈPa 

2. 使用方法 

基本的な操作は(1)→(2)→(3)→(4)→ (5)の流れとなります。 

(1)設置 

(1)-1. バッテリーを装置に装着します。 

(1)-2. 外部モニターを使用する場合、AV コネクターに AV ケ

ーブルを接続し、外部モニターを接続します。 

(1)-3. フットスイッチを使用する場合、AV コネクターにフッ

トスイッチのケーブルを接続します。 

(2)準備 

(2)-1. 外部モニターを使用する場合、外部モニターの電源を

ON にします。 

(2)-2. 装置の電源ボタンを押して電源 ON にします。 

(2)-3. 始業点検を行います。 

(2)-4. 撮影条件を設定します。 

(2)-5. レンズにスペキュラを取り付けます。 

(2)-6. スペキュラを消毒用アルコールで拭きます。 

(3)観察・撮影 

(3)-1. スペキュラを患者の外耳道に優しく入れ、装置のモニ

ター画面に希望する観察部位（鼓膜等）が見えるまで

慎重に前方に動かします。 

外部モニターを使用した場合、外部モニターには装置

のモニターと同じ画面が表示されます。 

(3)-2. 照明光レベルを調整し、観察部位周辺を見やすくしま

す。 

(3)-3. 観察画像上で観察部位周辺がよりはっきり見えるよう

に、フォーカスリングを回してフォーカスを調整しま

す。 
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(3)-4. 撮影ボタンまたはフットスイッチを押して、静止画ま

たは動画を撮影します。 

(3)-5. 動画撮影の場合、再度撮影ボタンまたはフットスイッ

チを押して撮影を終了します。 

(4)保存 

(4)-1. 撮影後、装置に装着した SD カードに撮影画像が保存

されます。 

(5)終了 

(5)-1. 撮影が終了したら、スペキュラを外し廃棄します。 

(5)-2. 電源ボタンを押して電源を OFF にします。 

(5)-3. 外部モニターを使用した場合、外部モニターの電源を

OFF にして、AV コネクターから AV ケーブルを抜きま

す。 

(5)-4. フットスイッチを使用した場合、AV コネクターからフ

ットスイッチのケーブルを抜きます。 

(5)-5. しばらく使用しない場合、装置からバッテリーを外し、

装置外観をクリーニングしてから梱包箱に入れ保管

します。 

 

[使用方法に関連する使用上の注意] 

・構成品は必ず(株)ニデック指定の物を使用すること。 

［添付文書および取扱説明書の範囲外の使用により予期せぬ

不具合・有害事象が発生する恐れがある。］ 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

・患者に対し、撮影に先立ち、撮影の目的、方法について十分

に説明すること。 

(1) 取り扱い 

・スペキュラを外耳道に優しく入れるようにすること。また、

スペキュラと鼓膜の間に安全な距離を置くようにし、スペキ

ュラが鼓膜に触れないようにすること。 

［誤って、けがをする恐れがある。］ 

・装置の操作中に充電しないこと。 

(2)クリーニング 

・クリーニングに関しては、【保守・点検に係る事項】の 1.クリ

ーニングの項に従って行うこと。 

2. 移動及び設置等の注意 

・装置の輸送は、付属の梱包箱に収めて行なうこと。 

3. 廃棄 

・使用したスペキュラの廃棄は、各医療施設における注射針、輸

液チューブ及び金属製手術器具等の医療廃棄物と同様の方法

で廃棄し、施設外における感染、環境への汚染が起きないよう

にすること。 

 

 

 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 耐用期間 

新規購入日から 5 年 [自己認証による] 

2. 輸送/保管時 

温度：-10～+40℃ 

湿度：10～95％ 

気圧：700～1060ｈPa 

 

【保守・点検に係る事項】 

・本装置のサービストレーニングを受けていない者が、分解、修

理を行わないこと。 

使用者による保守点検事項 

1. クリーニング 

・アルコール（70％のエチルアルコール）を浸した柔らかい布で

拭くこと。 

2. 保守・点検 

・万一装置が故障した場合は、バッテリーを装置から外し、装置

の内部に触れないで、(株)ニデックまたは購入先まで連絡する

こと。 

・しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用前に

必ず機器が正常かつ安全に作動することを確認すること。 

・装置の保守点検前、あるいは装置を修理のため㈱ニデックに送

る場合、消毒のため外観(特に被検者に触る部分)を消毒用アル

コールを含ませた清潔なガーゼ等で清掃すること。 

  

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元 ：株式会社ニデック 

電話番号 ：0533-67-6151㈹ 

 


