
2019年12⽉ (第1版)                            医療機器届出番号 13B3X10275000003  号

特定保守管理医療機器    メディカルスマートグラス GOD VISION GV-200-SP
4.仕様

【禁忌・禁⽌】
使⽤⽅法 ディスプレイ⽅式 シリコンOLED(有機EL)

以下の場所に本製品を設置して使⽤しない 解像度 1280×720

こと。[本製品は防爆構造になっていない 画⾓ 対⾓ 23度

ため爆発や⽕災を起こすおそれがある。] 仮想画⾯サイズ 40インチ相当(2.5m先のモニタとして)

酸素濃度の⾼いところ ⾊数 24ビットカラー

笑気ガス(N₂O)のような酸化物質の雰囲気 無線仕様 IEEE 802.11n 5GHz

の中 バッテリー リチウムポリマー 10,000mAh

可燃性の⿇酔ガスを使⽤しているところ 駆動時間 最⼤6時間

可燃性の液体が近くにあるところ ACアダプター ⼊⼒：AC100V 50/60Hz

【形状・構造及び原理等】 出⼒：DC5V

構造・構成ユニット 温度 動作：5℃〜35℃

1.構成 保管：-10℃〜60℃

本製品は、メディカルスマートグラス GOD VISION 湿度 動作：20%〜80%(結露しないこと)

GV-200-TX(製造販売届出番号 13B3X10275000002） 保管：10%〜90%(結露しないこと)

に接続するための受信機とスマートグラスで構成され、 スマートグラス 191mm×178mm×25mm(シェード除く)

送信機に最⼤5台まで登録できるため GV 200 TX 受信機 162 ×92 ×33 (突起部除く)

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 JMDNコード 18034000 

GV-200-SP (スマートグラス・受信機)

表⽰性能

電源

動作環境

⼨法
送信機に最⼤5台まで登録できるため、GV-200-TX 受信機 162mm×92mm×33mm(突起部除く)

の増設⽤として⽤いられる。 スマートグラス 約69g(シェード、ケーブル除く)

2.各部の名称 受信機 約240g(バッテリー、ケーブル除く)

外観図、主要部分の名称

受信機

スマートグラス

充電器   

3.構造

ブロック図

※送信機は参考になります。

取扱説明書を必ずご参照下さい。

重さ

受信機(最⼤5台まで登録可能)
画像信号処理回路 画像出⼒ スマートグラス

GV-200-TX(送信機)
画像信号処理回路

画像⼊⼒ 画像出⼒ 汎⽤モニタ
電源回路

医療⽤コンセント

WiFi(5GHz)



作動・動作原理              (5)本製品の近くで加湿器を使⽤しないこと。

本製品はGOD VISION GV-200-TXに登録して使⽤する。                  製品内部が結露し、機器の故障を引き起こすおそれがある。

内視鏡システムからの映像信号をGV-200-TXで中継し、             2.併⽤医療機器

受信した映像信号を無線で本製品の受信機に送信し              (1)本製品と⼀緒に⾼周波焼灼電源装置を使⽤する場合、

スマートグラスに投影する。                  本製品の映像乱れや、観察、処置に影響するレベルのノイズ

                 が発⽣したりする事があるため、あらかじめ併⽤する

【使⽤⽬的⼜は効果】            医⽤電⼦機器との影響の有無を⼗分に調査してから使⽤する

内視鏡映像をスマートグラスに投影する事で、視線を              こと。

モニターに向ける必要がなくなる為、医師は⾃然な姿勢

で⼿術が可能となり、⾸や⾝体の負担が軽減される。

また、最⼤5台まで登録でき、5⼈で同時に同じ内視鏡映像                【使⽤上の注意】
を⾒ることができる。                  重要な基本的注意

【使⽤⽅法等】                  1.⼀般的事項

使⽤⽅法                 (1)テーブルタップなどを使⽤して電源コードを接触せず、

1.GV-200-TXの電源コードを医⽤コンセントに接続する。         必ず医⽤コンセントに直接接続すること。

2.アンテナ２本をGV-200-TXに装着する。           テーブルタップなどを使⽤すると確実な設置が出来ず

3.内視鏡システムとGV-200-TXを接続ケーブルで接続する。        感電を起こすおそれがある。

4.必要に応じて、モニタや画像記録装置と接続する。                 (2)本製品を使⽤しているときに、内視鏡及び処置具の

5.GV-200-TXと本製品の受信機の電源を⼊れる。         ⾦属部を、ほかの周辺機器や設備の⾦属部に接触させ

6.検査終了後、受信機の電源スイッチを押して電源を切る。    ないこと。6.検査終了後、受信機の電源スイッチを押して電源を切る。        ないこと。

使⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意         本製品と⼤地が電気的に結ばれ、意図しない電流が

1.⼀般的事項            流れ、患者が感電するおそれがある。

 (1)コネクター内部の電気接点には、直接⼿で触れない       (3)連続して3D画像の観察を⾏う場合は、眼精疲労や体調

   こと。機器が故障したり誤作動するおそれがある。         に異常がないかに⼗分注意し、異常を感じた場合は2D

 (2)本製品を乱暴に扱わないこと。装置の故障や、けが            表⽰に切り替えて使⽤すること。体調に異常があるま

      をするおそれがある。            ま使⽤し続けると、正しく3D画像を観察できず、患者

      各接続部のコネクターに無理な⼒が掛からないよう         を傷付けたりするおそれがある。

      にする。               (4)本製品の電源を切っても電源表⽰が点灯している場合

 (3)製品を強⼒な電磁波を浴びる場所（マイクロ波治療器             には、コンセントから電源コードを抜いて使⽤を中⽌

   、短波治療器、MRI、無線機、携帯電話などの付近）で          する。

      使⽤しないこと。誤作動を招くおそれがある。          (5)本製品を中性洗剤や消毒⽤エタノールで湿らせたガー

 (4)スプレータイプの潤滑剤、⿇酔剤、アルコールなど         ゼで拭いた後は、濡れたまま使⽤せずに⼗分に乾燥

     の薬剤を使⽤す場合、薬剤が降り掛からないように         させてから使⽤すること。ぬれたままで使⽤すると

     本製品から離れた場所で使⽤すること。         感電を起こすおそれがある。

     薬剤が製品内部に⼊り込み、故障を引き起こすおそれ

     がある。

取扱説明書を必ずご参照下さい。



2.併⽤医療機器                 【保管⽅法及び有効期間等】
(1)医⽤電気機器                保管⽅法

     医⽤電気機器以外の周辺機器を使⽤する場合は、感電                   使⽤後は、『取扱説明書 ご利⽤上の注意』に従い

  や⽕災を起こすおそれがあるため、必ず、絶縁トラン       保管すること。 

  スを介してから電源接続する。

(2)正しく3D 観察および2D 観察ができることを確認する                    耐⽤期間

  こと。3D 観察の⽴体感に違和感がある場合には、2D                    1.本製品の耐⽤期間は製造出荷後(納品後)５年とする。

     表⽰に変更して使⽤すること。                       (⾃⼰認証(当社データ)による。)

(3)⾼周波焼灼電源装置を使⽤する前に、⾼周波ノイズが                       なお、この年数は耐⽤期間内に本添付⽂書や『取扱説

  観察、処置に影響しないレベルであることを確認する                       明書』に⽰す使⽤前点検および定期点検を実施し、

  こと。確認しないで使⽤すると体腔内を傷付けるおそ                    点検結果によって修理またはオーバーホールが必要な

  れがある。                    場合にはそれらを実施する等の適正使⽤をした場合の

                   年数である。

不具合                     2.本製品の主要構成部品の使⽤耐⽤年数は以下のとおり

 その他の不具合                     である。

       機器の故障、画像異常、誤作動                     ・内蔵バッテリー：１年

有害事象                  【保守・点検に係る事項】
    その他の有害事象                  使⽤者による保守点検事項

    感電                     1.使⽤前に、『取扱説明書』に従って点検すること。     感電                     1.使⽤前に、『取扱説明書』に従って点検すること。

                       点検結果により修理またはオーバーホールが

                       必要であれば実施すること。

                    2.【形状・構造及び原理等】の「1.構成」に⽰したすべて

                     の付属品は消耗品(修理不可能)である。『取扱説明書』

                     に⽰す使⽤前点検を実施し、点検結果により必要で

                     あれば新品と交換すること。

                  【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 INBYTE

                        〒106-0041 東京都港区⿇布台⼆丁⽬4番2号  保科ビル4F

                  お問い合わせ先

                        TEL 03-6809-1702

     製造元

   MediThinQ Co.,Ltd （韓国）

取扱説明書を必ずご参照下さい。


