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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 180340000  
特定保守管理医療機器 H Vision HUV-01 ビデオプロセッサ 

 
 

 
【形状・構造及び原理等】 
1. 構造及び原理 

ビデオ内視鏡又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。

ホワイトバランスの調整、光量の調節機能を備える。画像は、

視覚的表示装置（VDU）で再生したり、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が得られる。 

 

2. 構成 

・ 外観 

 
 

 

 
 

寸法 300mm (H)×60mm (D)×240mm (W) 

質量 1.85 kg 

 

＜構成部品＞ 

本体、電源コード 

 

3. 電気的定格 

定格電圧： 単相 100-240Vac 

周波数： 50/60Hz 

電源入力： 480mA 

電撃に対する保護の形式： クラス II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 

 

【使用目的又は効果】 
本品はビデオ内視鏡とともに使用し、ビデオ内視鏡から送信さ

れる電子信号をその処理のために受信するように設計された装

置である。視覚的表示する画像を調整し、外部モニタおよびコ

ンピュータなどの外部接続機器へ表示させることができ、撮影

した画像を外部記録媒体へ保存することができる。 

 

【使用方法等】 
1. 本品と併用するビデオ内視鏡 

一般的名称 ビデオ軟性尿管腎盂鏡 

販売名 EndoView 単回使用ウレテロレノス

コープ HU30S, HU30 

製造販売認証番号 305AFBZX00068000 

 

2. 使用前の準備 

① 本品の外部出力ポートに、外部出力装置を接続してお

く。（推奨モニタは取扱説明書を参照。） 

② 本品に内視鏡を接続した後、本品の電源を入れる。 

③ 外部出力装置に画像が表示されていることを確認し、必

要に応じ光量およびホワイトバランスを調整する。 

 

3. 使用中 

④ 必要に応じ、動画や画像の保存を行う。 

 

4. 使用後 

⑤ 本品の電源を切ってから内視鏡を取り外す。 

 
5. 使用方法等に関連する使用上の注意 

・ 内視鏡のプラグと、本品の内視鏡接続ポートには接続位置合

わせの印がある。接続する際には、この印を確認して接続す

ること。無理に接続すると、プラグが破損するおそれがある 

 
【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意 

・ 本品は、独立した病理診断機器として使用することはできな

い。医師は、その他の手段による所見や患者の臨床的特性を

考慮して解釈し、根拠を示す必要がある。 

・ 爆発・火災のおそれがあるため、以下の場所では使用しない

こと。 

- 酸素濃度が非常に高い場所。 

- 空気中に酸化剤（亜酸化窒素など）がある場所。 

- 空気中に可燃性の麻酔薬がある場所。 

- 近くに引火性の液体がある場所。 

・ ある環境から別の環境に移す場合、温度や湿度の違いによ

り、結露が生じる場合がある。この場合、結露がなくなるま

で起動しないようにすること。 

 

2. 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

＜併用注意＞ 

・ 本品は電磁波の影響を受ける。本品の近くで使用する機器
は、該当する EMC 要件に適合している必要がある。適合して
いない場合は、電磁干渉により故障の原因となることがあ

る。携帯電話、X線装置、MRI 装置などの機器は干渉源とな
るおそれがある。 

・ 本品に接続する機器が他にある場合は、情報通信機器向けの

安全規格並びに医用電気機器の安全規格に適合している必要
がある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
保管の条件 

温度：0 – 40℃ 
相対湿度：30 – 95% 

 
【保守・点検に係る事項】 

詳細は取扱説明書を参照すること。 

 
【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 

エダップテクノメド株式会社 


