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取扱説明書等を必ず参照する 

*2020 年 10 月改訂（第 2 版） 

2016 年 2 月作成（第 1 版） 

医療機器届出番号：13B1X10209000869 

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 35958000 

特定保守管理医療機器       プレシジョンＡＣカメラ 

 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 

・可燃性ガスや爆発性ガスのある場所では使用しないこと[引

火、爆発の可能性がある]。 
 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．形状・構造及び原理等 

本システムの構成は以下のとおり。 

1) コンソール 

 
番号 名称 機能 

① 電源スイッチ 電源の入／切 

② タッチスクリーン 
カメラの操作及びビデオ設定の

調整を行う。 

③ 
カメラヘッドコネ

クタ 
カメラヘッドを接続するポート 

④ 
デバイスコント

ロールポート 

内視鏡用周辺機器コントローラ

の接続ポート 

⑤ 
予備端子（リモー

ト端子 1） 

周辺機器に接続する信号出力端

子 1 

⑥ 
予備端子（リモー

ト端子 2） 

周辺機器に接続する信号出力端

子 2 

⑦ S ビデオ出力端子 S ビデオ出力端子 

⑧ DVI 出力 1 
DVI 出力（デジタルビデオ）端子

1 

⑨ DVI 出力 2 
DVI 出力（デジタルビデオ）端子

2 

⑩ 光源装置用ポート 内視鏡用光源装置の接続ポート 

⑪ 電源入力端子 
着脱式の電源コードで AC 電源と

接続する。 

⑫ ヒューズパネル メインヒューズ 

⑬ 等電位化端子 等電位化導線を接続する端子 

⑭ 
光ファイバ出力端

子（オプション） 

ルーセントコネクタファイバと

接続するための DVI 出力端子 

⑮ 筐体 ― 

2) カメラヘッド 

 
番号 名称 機能 

① 
ソーキングキャッ

プ 

本品の洗浄、滅菌時にケーブルコ

ネクタを保護するためのキャッ

プ 

② ケーブルコネクタ 
カメラヘッドとコンソールを接

続するコネクタ 

③ カメラケーブル － 

④ カメラヘッド 
カプラを用いて内視鏡と接続す

る。 

 

3) カプラ 

 
番号 名称 機能 

① リアアダプタ カメラヘッドの接続部 

② フォーカスリング カプラのフォーカスを調整する。 

③ クランプ 内視鏡をカプラに固定する。 

④ スコープエンド 内視鏡の接続部 

 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品(カタログ)番号につい

ては包装表示ラベル又は本体の記載を確認すること。 

 

〔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シ

ステムで、光学画像を電子ビデオ画像に変換する。カメラヘッド

に軟性又は硬性内視鏡を直接、もしくはカプラによって接続する。 

 

２．電気的定格 

電源定格：100–240 VAC,  50/60 Hz,  0.2–0.7 A 

 

３．機器の分類 

電撃に対する保護：クラスⅠの ME 機器 

装着部：BF 形装着部 

水の有害な浸入に対する保護等級：本体 IPX0 

カメラヘッド IPX7 

 

【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、

内視鏡手術に用いる。

① ② ③ 

（前面） 

（背面） 

⑭ 

⑩ ⑪ ⑫ ⑨ 

⑬ 

⑮ 

④ ⑤ ⑥ ⑦ ⑧ 

① ② ③ ④ 

① 

② ③ 
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【使用方法等】 

１．使用前 

1) カメラヘッド及びカプラの滅菌 

カメラヘッド及びカプラは未滅菌品のため、使用に際しては必

ず洗浄を行い下記の条件により滅菌を行う。 

（1）カメラヘッド 

滅菌方法 
高圧蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌） 

重力置換１ 重力置換 2 プレバキューム 1 

温度 132℃ 134℃ 132℃ 

曝露時間 15 分 10 分 4 分 

乾燥時間 35 分 40 分 25 分 

包装 二重包装 二重包装 二重包装 

 

滅菌方法 

高圧蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌） 

プレバキューム 2 

フラッシュ 

プレバキュー

ム 1★1 

フラッシュ 

プレバキュー

ム 2★1 

温度 134℃ 132℃ 134℃ 

曝露時間 3 分 4 分 3 分 

乾燥時間 35 分 なし なし 

包装 二重包装 包装を行わない。包装を行わない。

 

滅菌方法 過酸化水素ガス滅菌 プラズマガス滅菌 

滅菌パ

ラメー

タ 

ノンルーメンサイクル

又は標準サイクル 

ただし、V-PRO1 滅菌は

標準サイクルのみ 

（滅菌器★2 の製造元の

取扱説明書に従い滅菌

する。） 

標準サイクル 

（滅菌器★3 の製造元の

取扱説明書に従い滅菌

する。） 

包装 二重包装 二重包装 

 

（2）カプラ 

滅菌方法 
高圧蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌） 

重力置換１ 重力置換 2 プレバキューム 1 

温度 132℃ 134℃ 132℃ 

曝露時間 15 分 10 分 4 分 

乾燥時間 12 分 12 分 25 分 

包装 二重包装 二重包装 二重包装 

 

滅菌方法 

高圧蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌） 

プレバキューム 2 

フラッシュ 

プレバキュー

ム 1★1 

フラッシュ 

プレバキュー

ム 2★1 

温度 134℃ 132℃ 134℃ 

曝露時間 3 分 4 分 3 分 

乾燥時間 30 分 なし なし 

包装 二重包装 包装を行わない。包装を行わない。

 

滅菌方法 過酸化水素ガス滅菌 プラズマガス滅菌 

滅菌パ

ラメー

タ 

ノンルーメンサイクル

又は標準サイクル 

ただし、V-PRO1 滅菌は

標準サイクルのみ 

（滅菌器★2 の製造元の

取扱説明書に従い滅菌

する。） 

標準サイクル 

（滅菌器★3 の製造元の

取扱説明書に従い滅菌

する。） 

包装 二重包装 二重包装 

 

★1 日常的なフラッシュ滅菌は、本品の機能低下や劣化を引

き起こす可能性があるため推奨しない。 

 

★2 推奨される過酸化水素ガス滅菌器例 

販売名：低温滅菌システム アムスコ V-PRO maX (認証番号：

224AFBZX00049Z00) 

販売名：低温滅菌システム アムスコ V-PRO 1 Plus (認証番号：

22100BZX00990Z00) 

 

 

★3 推奨されるプラズマガス滅菌器例 

販売名：ステラッド 100S(認証番号：21200BZY00167000) 

販売名：ステラッド 200(承認番号：21100BZY00106000) 

販売名：ステラッド NX(承認番号：21800BZX10129000) 

販売名：ステラッド 100NX(認証番号：223AABZX00144000) 

 

2) コンソールのセットアップ 

（1）コンソールの電源入力端子を商用電源に接続する。 

（2）モニタ★4や内視鏡用光源装置★4、内視鏡用周辺機器★4を

コンソールに接続する。 

3) カメラヘッドのセットアップ 

（1）ケーブルコネクタからソーキングキャップを外す。 

（2）ケーブルコネクタをコンソールのカメラヘッドコネク

タに接続する。 

4) カプラのセットアップ 

（1）カメラヘッドにカプラを取り付ける。 

（2）カプラに内視鏡★4を取り付ける。 

（3）内視鏡★4にライトケーブル★4を取り付ける。 

 

２．使用方法 

1) コンソールの電源スイッチを押して、電源を入れる。 

2) コンソールのタッチスクリーンで、各種設定を行う。 

3) カメラヘッドの操作ボタンを押して、画質の調整や画像

の記録を行う。 

★4 本添付文書に含まれない。 

 

３．使用方法に関連する使用上の注意 

1) 室温が高い中で本品を使用すると、カメラヘッドの表

面温度が 41 度を超える場合があるので、取扱いに注

意すること。 

2) カメラケーブルを過度に曲げないこと。ケーブルが損

傷するおそれがある。 

3) カプラの取り付け、取り外しを行う際は、リアアダプ

タのみをつかむこと。リアアダプタ以外の部品に力を

加えると、損傷するおそれがある。 

4) カプラを取り付ける際は、過剰な力を加えないこと。

カメラの前面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 

1) 使用前に正常に作動することを確認すること。 

2) 本品は精密機械であるため、落としたり、乱雑に扱った

りしないこと。 

 

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） 

１）併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の 

名称等 

臨床症状 

措置方法 
機序・危険因子 

指定製品以外の機

器・ケーブル 

不具合による危険

性が高まるおそれ

がある 

正しく機能しな

い、感電の危険等 

電磁エミッション

の増大又はイミュ

ニティの低下 

－ 

 

２）併用注意（併用に注意すること） 

医療機器の 

名称等 

臨床症状 

措置方法 
機序・危険因子 

電気手術器(装着 

部である内視鏡用 

附属品) 

電撃又は熱傷 絶縁が確実に行

われて 

いない。 

他メーカーの内視 

鏡等 

明瞭な画像が得ら 

れない。 

組合せが正しく

できないことで、

明瞭な画像が得

られない等 

本品を他の機器（携帯形及び移動形 RF 通信機器を含む）の近く

で使用したり、他の機器と積み重ねて使用する場合は、使用前に

周辺機器及び本品が正常に作動することを確認すること（本品

を設置する際は、取扱説明書の電磁両立性の項の表を参考にし

て適切に設置すること）。 

* 

* 
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３．不具合・有害事象 

以下の有害事象が発現する可能性がある。 

 

１）有害事象 

〔その他の有害事象〕 

1) 不適切な取扱いによる医師、手術スタッフ及び患者の感

電及び熱傷 

2) 感染症 

3) 検査・手術による神経組織等の損傷 

 

上記の項目が有害事象の全てではない。 

これらの有害事象の治療のため再手術が必要な場合もある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：高温、多湿、直射日光をさけて保管 

 

【保守・点検に係る事項】 

1) 本品使用前に、傷、割れ、有害なまくれ、錆、錆割れ、

接合不良等の不具合がないか、外観検査を実施するこ

と。 

2) 本品使用前に必ず使用方法等欄に示す滅菌方法及び滅菌

条件で滅菌を行うこと。 

3) 滅菌後は本品を室温まで冷やすこと。 

4) カメラヘッド及びカプラを様々な滅菌方法で滅菌しない

こと[本品の重大な性能低下につながるおそれがある]。 

5) 詳細な洗浄方法、滅菌方法、点検方法については取扱説

明書を必ず参照すること。 

 

コンソールの清浄について 

1) 感電や致命的な傷害をさけるために、清浄作業前に電源

コードをコンセントから抜いておくこと。 

2) コンソールを液体に浸したり、コンソール表面に液体を

注いだりしないこと。 

3) コンソールに直接洗浄剤をスプレーしないこと。 

4) コンソールは、洗浄剤を浸み込ませた布で拭くこと。 

5) 腐食性の洗浄剤を使用しないこと。 

 

カメラヘッド及びカプラの洗浄について 

1) 洗浄前に、カメラヘッド、カプラ、内視鏡を取り外して

おくこと。 

2) エアロゾルによる健康被害を防ぐため、本品を液体に浸

した状態でブラッシングすること。 

3) ケーブルコネクタ部の腐食を防ぐため、カメラヘッドを

洗浄する前にソーキングキャップをしっかりと装着して

おくこと。 

4) カメラケーブルを液体に浸す前に、損傷がないことを確

認すること。 

5) カメラヘッドは、尖った機械器具と一緒に液体に浸さな

いこと。 

6) 洗浄には柔らかいブラシ、スポンジ等を使い、洗い磨き

粉、金属ブラシ等は使用しないこと。 

7) 汚染除去に使用する洗剤は、必ず医療用洗剤等、当洗浄

に適したものを使用すること。 

8) カメラヘッド及びカプラを長時間液体に浸したまま放置

しないこと。 

 

〔使用者による保守点検事項〕 

点検方法については、取扱説明書の該当部分を参照するこ

と。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

日本ストライカー株式会社 

連絡先電話：03-6894-0000(代表) 

* 


