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機械器具 25 医療用鏡 一般医療機器 外部電源式内視鏡用光源装置 JMDN コード：35158001 

特定保守管理医療機器 

光源装置 PS2-HN 
 

  

【警告】 

全身衰弱のある症例、心疾患、低肺機能の症例などの内視鏡検

査を行うことが危険と見なされる場合には、内視鏡検査を行う

ことの有効性が内視鏡検査を行うことの危険性を上回る場合の

み施行すること。[消化器内視鏡ガイドラインによる] 

【形状・構造及び原理等】 

＜形状＞ 

 

  

1.電気的安全性（JIS T 0601-1：1999） 

電撃に対する保護形式：クラスⅠ機器 

電撃に対する保護程度：BF形装着部 

2.電気的定格 

電圧  ：AC100V 

周波数 ：50／60Hz 

定格電流：1.65A 

3.電磁両立性規格 

本製品は、電磁両立性規格 IEC 60601-1-2：2001 に適合する。 

4.仕様 

項目 諸元 

ランプ 
ハロゲンランプ 

15V 150W 

ヒューズ 2.5A/250V×2 

寸法（W×H×D） 195×215×350mm 

質量 7.9kg 

 

5.動作環境 

温度：10～40℃ 

湿度：30～85%RH（ただし、結露状態を除く） 

気圧：70～106kPa 

＜作動・動作原理＞ 

光源装置の電源から供給される電力によりランプが点灯する。

このランプの光を集光光学系により内視鏡のライトガイド（以

下、LG）に入射させる。LG から入射した光は、照明光学系を通

して被写体を照明する。 

【使用目的又は効果】 

内視鏡に照明を供給する光源を有し、内視鏡で捉えた画像を診

療のために提供すること。 

本製品は、体腔の観察に用いる。 

【使用方法等】 

＜使用方法＞ 

1. 内視鏡を取り付け、本製品の使用前点検を行う。 

2. 本製品の電源を入れる。 

3. 被写体の明るさが適切になるように、光量調節つまみで調

整する。 

4. 検査の目的にあった適切な前処置を行ってから内視鏡検査

を行う。 

5. 検査終了後、内視鏡を抜去してから本製品の電源を切り、

内視鏡を取り外す。 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

本製品は、以下の医療機器と組み合わせて使用する。 

内視鏡：120シリーズスコープ 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. 準備・使用方法 

(1) 点灯中にランプを直接のぞきこまないこと。また、内視鏡

の照明光を直視しないこと。目の障害を起こすことがある。 

(2) 光源装置から LG コネクターを取り外した直後は、ライトガ

イド棒が非常に熱いので触らないこと。熱傷するおそれが

ある。 

(3) 内視鏡システムを使用中、機器が故障するなど予測でき

ない事象が発生するおそれがある。別の手段を準備した上

で観察、処置を実施すること。 

(4) 【使用目的又は効果】に記載した目的以外には使用しない

こと。 

(5) 電源は定格の電圧を使用すること。それ以外の電源は火災、

感電の原因となる。 

(6) 可燃性ガス雰囲気中では、使用しないこと。火災や爆発を

起こすおそれがある。 

(7) 内視鏡に触れるときは、静電気防止のため、保護具を着用

すること。 

2. 準備と点検 

(1) 本製品が故障するなど不測の事態に備えて、使用前に本製

品の予備を用意すること。内視鏡手技を継続できない場合

がある。 

(2) 不測の事故を回避し、機器の性能を十分に発揮して使用す

るため、本製品の取扱説明書の手順に従って、使用前の点

検を行うこと。 

(3) 点検の結果、異常があった場合は、本製品の取扱説明書を

参照すること。 

(4) 異常状態のまま使用しないこと。 

3. 症例中の異常 

(1) 症例中に機器に異常が起きた場合は、本製品の取扱説明書

を参照すること。  

4. 保管とメンテナンス 

(1) 消灯直後のランプには手を触れないこと。使用後 60 分間は、

交換作業を行わないこと。熱傷のおそれがある。 
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* ** 5. 内視鏡先端部の温度 

(1) 検査中または使用前点検などの必要なとき以外はランプを

消灯すること。ランプを点けたままにしておくと、内視鏡

先端部が熱くなり、術者・介助者や患者が熱傷するおそれ

がある。 

6. 電源 

(1) 電源は定格の電圧を使用すること。それ以外の電源は故障

の原因となる。 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

1. 電磁干渉 

(1) 本製品は試験の結果、IEC 60601-1-2：2001 に規定されてい

る医療機器に関する制限事項に適合することが確認され

ている。これらの制限事項は、一般的な医療施設での設置

の際に、有害な電磁干渉に対して適切な保護を提供するよ

う設定されている。しかしながら、本製品は、本製品の取

扱説明書に従って設置し使用された場合においても、周辺

にある他の装置に有害な干渉を起こす可能性がある。また、

特定の設置状況において干渉が生じないことを保証するも

のではない。したがって、本製品が他の装置に有害な干渉

を起こすことが判明した場合、これは本製品の電源のオ

ン・オフを切り替えることで確認できるが、干渉を是正す

るために以下の措置の 1 つ以上を実施することを推奨する。 

 -干渉を受けている装置の向きを変えるか、位置を変えるこ

と。 

 -機器間の間隔を拡げること。 

 -製造販売業者または販売業者に相談すること。 

また、本製品は電磁波の影響を受ける場合がある。このと

きは電磁波を発生している装置の電源を切るか、遠ざける

こと。 

＜その他の注意＞ 

1. 機器の運搬 

(1) 本製品を移動する場合は、段差や傾斜に注意して、振動や

衝撃を与えないこと。 

＜不具合＞ 

ランプが点灯しない場合には、光源装置の電源を切り、内視鏡

のわん曲部を真っ直ぐにし、アングルレバーから手を離して

ゆっくりと内視鏡を抜去すること。 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

本製品は、下記の条件（温度、湿度、気圧）を満たす清潔な場

所で保管すること。 

保管条件 

温度：-10～45℃ 

湿度：30～95%RH（ただし、結露状態を除く） 

気圧：70～106kPa（大気圧範囲） 

状態：ケーブルに力の加わらない状態 

＜耐用期間＞ 

耐用期間は適切な保守点検を行った場合、使用開始から 6 年間

とする。 

「自己認証（当社データ）による」 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検の詳細は、本製品の取扱説明書を参照

すること。 

2. 業者による保守点検の詳細は、営業所またはお買い上げの代

理店のサービス窓口に問い合わせること。 

＜使用者による保守点検事項＞ 

点検項目 点検時期 

スコープ接続の確認 検査前 

光源装置の動作確認 検査前 

長期間使用していると機器の傷みが進むため、6 ヶ月に一度専門

家による点検を受けること。また、少しでも機器に異常を感じ

た場合も同様に点検を受けること。点検の結果、修理または

オーバーホールが必要であれば本製品の取扱説明書に記載の

サービスセンターに依頼すること。 

1. 清掃 

(1) 本製品の取扱説明書の手順に従って清掃を行うこと。 

2. ランプの交換 

(1) 本製品の取扱説明書の手順に従ってランプの交換を行うこ

と。 

＜業者による保守点検事項＞ 

点検項目 頻度 

外観点検 6 ヶ月毎 

光源装置の機能点検 6 ヶ月毎 

ライト点検 6 ヶ月毎 

【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 

富士フイルム株式会社 

TEL：0120-771669 

* **製造業者 

富士フイルムテクノプロダクツ株式会社 

販売業者 

富士フイルムメディカル株式会社 

TEL：03-6419-8033 

 


