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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　制御ユニットにリムーバブルに接続された単回使用医療撮像装置であって、該撮像装置
は、
　近位端および遠位端を有するシャフトと、
　制御ユニットに該装置を接続するための該近位端上におけるコネクタと、
　該制御ユニット内の撮像基板による受信に対して所定の形式で画像を生成するための該
装置の該遠位端における、またはその該遠位端に近接する画像センサと、
　該撮像装置に一意的に関連するシリアル識別子を符号化する、メモリ内に格納されたコ
ードを有するメモリと、
　該画像センサによって生成される画像信号の該形式で該撮像基板に該コードを送信する
送信回路と
　を備える、撮像装置。
【請求項２】
　前記メモリが前記画像センサに結合される、請求項１に記載の撮像装置。
【請求項３】
　前記メモリが前記画像センサ内に組み込まれる、請求項１に記載の撮像装置。
【請求項４】
　前記コードが、前記メモリ内に格納された検証対象物の画像に埋め込まれる、請求項１
に記載の撮像装置。
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【請求項５】
　前記検証対象物の前記画像が、線形バーコードの画像を含む、請求項４に記載の撮像装
置。
【請求項６】
　前記検証対象物の前記画像が、２次元バーコードの画像を含む、請求項４に記載の撮像
装置。
【請求項７】
　前記検証対象物画像が、較正対象物のセットをさらに含む、請求項４に記載の撮像装置
。
【請求項８】
　単回使用医療撮像装置を認可するための制御ユニットであって、該制御ユニットは、
　該単回使用医療撮像装置に該制御ユニットを接続するためのコネクタと、
　該医療撮像装置内の画像センサによって生成される画像信号の形式でコードを受信でき
る装置インターフェースであって、該コードが該撮像装置に一意的に関連するシリアル識
別子を符号化する、装置インターフェースと、
　該画像信号から該シリアル識別子を復号化するプロセッサと、
　該装置に関連する該シリアル識別子に基づいて、該単回使用撮像装置が認可されている
か否かを決定するための手段と
　を備える、制御ユニット。
【請求項９】
　前記コードが検証対象物の画像に埋め込まれる、請求項８に記載の制御ユニット。
【請求項１０】
　前記検証対象物が、前記単回使用撮像装置を較正するために１つ以上のパターンをさら
に含む、請求項８に記載の制御ユニット。
【請求項１１】
　前記検証対象物が、前記単回使用撮像装置を機能的にテストするために１つ以上のパタ
ーンをさらに含む、請求項８に記載の制御ユニット。
【請求項１２】
　近位端および遠位端を用いるシャフトを有する単回使用医療撮像装置と、
　制御ユニットに該装置を接続するための近位端上におけるコネクタと、
　該制御ユニット内の撮像基板による受信に対して所定の形式で画像を生成するための該
遠位端における、またはその該遠位端に近接する画像センサと、
　該装置に一意的に関連するシリアル識別子を符号化する検証対象物の画像と、
　該画像センサによって生成される画像信号の該所定の形式で制御ユニットに該検証対象
物の該画像を送信する送信回路と、
　単回使用医療撮像装置を認可するための制御ユニットと
　を備え、該制御ユニットは、
　単回使用医療撮像装置に該制御ユニットを接続するためのコネクタと、
　該医療撮像装置の該画像センサによって生成される画像信号の該所定の形式で該検証対
象物の画像を受信できる装置インターフェースと、
　該装置に関連する該シリアル識別子に基づいて、該単回使用撮像装置が認可されている
か否かを決定するプロセッサと
　を含む、医療撮像システム。
【請求項１３】
　前記検証対象物画像の前記画像が、前記単回使用措置の前記メモリに格納される、請求
項１２に記載のシステム。
【請求項１４】
　前記検証対象物が、製造時の前記単回使用装置に一意的に関連するテストターゲット上
にプリントされる、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１５】
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　前記撮像装置が認可されているか否かを決定する手段が、一意的な識別子に関連する前
記装置が前に一度でも使用されたことがあるか否かを決定するために、前記シリアル識別
子を前記制御ユニットからアクセス可能であるリモートデータベースに含まれるレジスト
リと比較する、請求項１２に記載のシステム。
【請求項１６】
　前記検証対象物画像が線形バーコードを含む、請求項１２に記載の医療撮像システム。
【請求項１７】
　前記検証対象物画像が２次元バーコードを含む、請求項１２に記載の医療撮像システム
。
【請求項１８】
　前記検証対象物画像が較正対象物のセットをさらに含む、請求項１２に記載の医療撮像
システム。
【請求項１９】
　前記較正対象物が、様々な偏向角におけるテストターゲット上にプリントされる、請求
項１８に記載の医療撮像システム。
【請求項２０】
　単回使用撮像装置を認可する方法であって、該方法は、
　制御ユニットに該単回使用撮像装置を接続することと、
　該撮像装置に関連する予め記録された検証対象物の画像を電子的に得ることであって、
該検証対象物画像がシリアル識別子を符号化する、ことと、
　該検証対象物の該画像から該シリアル識別子を引き出すことと、
　該シリアル識別子を認可されたシリアル識別子における情報を含むデータベースと比較
することによって該撮像装置の使用を認可することであって、該シリアル識別子と該デー
タベースにおける情報との一致が使用に対する認可という結果になる、ことと
　を包含する、方法。
【請求項２１】
　前記予め記録された検証対象物の前記画像が、前記撮像装置の前記電子撮像要素を使用
して得られる、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記予め記録された検証対象物が、製造時の前記装置に一意的に関連するテストターゲ
ット上にプリントされる、請求項２０に記載の方法。
【請求項２３】
　前記データベースがリモート中心サーバにおけるレジストリである、請求項２０に記載
の方法。
【請求項２４】
　前記検証対象物が、一意的なシリアル識別子および較正対象物のセットを符号化する、
請求項２０に記載の方法。
【請求項２５】
　前記較正対象物が、様々な偏向角におけるテストターゲット上にプリントされる、請求
項２４に記載の方法。
【請求項２６】
　撮像要素を含む医療装置を自動的に認可およびセルフテストする方法であって、該方法
は、
　予め記録された検証対象物の画像の電子検出に基づいて、該医療装置が認可されている
ものとして認識することと、
　該検証対象物に含まれる較正特徴を使用して該装置を自動的に較正することと、
　該装置を機能的にテストすることと、
　認可、較正および機能的テストが成功すると、該装置を起動させることと
　を包含する、方法。
【請求項２７】
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　レジストリが前記医療装置の前記較正および機能的テストの結果を記録する、請求項２
６に記載の方法。
【請求項２８】
　単回使用撮像装置のセットをシリアライズする方法であって、該方法は、
　製造される各単回使用撮像装置に一意的なシリアル識別子を割り当てることと、
　検証対象物内のシリアル識別子を符号化することであって、該検証対象物が較正対象物
のセットも含む、ことと、
　該検証対象物を製造時の各対応する撮像装置に関連させることと、
　製造されシリアライズされた撮像装置に対応する認可されたシリアル識別子のレジスト
リを維持することであって、撮像装置のユーザが、該シリアル識別子をデータベースと比
較することによって該装置が認可されているか否かを決定し得る、ことと
　を包含する、方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に、医療装置のシリアライゼーションに関し、より詳細には、単回使用
撮像装置に関する。
【背景技術】
【０００２】
　病気の早期発見への助力として、消化管および気道、例えば、食道、肺、大腸、子宮、
または他の器官系のような内部構造の定期内視鏡検査から主要な公衆衛生上の便益がある
ことが十分に確立されている。そのような手順に対して使用される従来の撮像内視鏡は、
光ファイバ光ガイドを備える可撓性チューブを含み、このガイドは、外部の光源からの照
明光をその遠位端に伝え、その遠位端において光が内視鏡から出て、検査される組織を照
らす。対物レンズおよび内視鏡の近位端におけるカメラと通じている光ファイバ撮像光ガ
イド、または遠位端における撮像カメラチップは、検査官に表示される画像を生成する。
【０００３】
　複雑かつ曲がりくねった経路を通る内視鏡のナビゲーションは、患者に対して最小限の
痛み、副作用、危険性または鎮静しか伴わない検査の成功にとって重大である。そのため
に、現代の内視鏡は、周りの組織に対して最小限の変形または摩擦力で、検査中に構造の
経路をだどるように内視鏡の遠位端を曲折させるための手段を含む。操り人形の糸に類似
する制御ケーブルは、遠位端の可撓性部分を近位内視鏡ハンドルにおける制御ノブのセッ
トに接続するために、内視鏡本体内に収容される。制御ノブを操作することによって、検
査官は、挿入の間に内視鏡をステアリングでき、対象の領域に向けることができる。
【０００４】
　従来の内視鏡は、内視鏡に対して＄２５，０００の範囲の費用がかかる高価な医療装置
であり、関連のオペレータ制御卓に対してはより多くの費用がかかる。費用のため、これ
らの内視鏡は、繰り返し消毒に耐え、多数の患者に使用されるために構築される。従来の
内視鏡は、内視鏡の可撓性を減らし、それによって患者の快適さを減らし得る頑丈な材料
から通常構築される。更に、従来の内視鏡は、使用中または消毒手順の間の損傷の結果と
して、費用のかかる修理を頻繁に必要とする複雑および壊れやすい器具である。
【０００５】
　単回使用使い捨て医療装置は、小さなルーメン、ならびに適切に殺菌およびきれいにす
ることが困難である複雑で精密な作業手法を用いる器具として有名になった。無菌の包装
材料に包まれた単回使用使い捨て装置は、ＨＩＶ、肝炎、および他の病原体のような病原
性相互汚染の危険性を回避する。病院は、一般に、単回使用使い捨て製品の便利性を歓迎
する。なぜなら、それによって病院は、製品の寿命、乱用、破損、不具合および殺菌性の
心配をする必要がなくなるからである。しかしながら、単回使用装置の到来によって、そ
の特定の装置が新しいかまたは使用されたものであるか、関連の制御卓ソフトウェアが最
新のものであるか（例えば、感度および色補正機能テーブル、ステアリングアルゴリズム
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等）、何時および何処で製造されたものであるか、現行モデルであるか否か、かつリコー
ル通知に関する情報があるか否かを決定するために、使用の前に特定の装置の認可が必要
とされる。したがって、単回使用装置の不適切な使用を防ぐために、使用の前に、ユーザ
がシステムが現行のものであり、全ての要素に互換性があることを保証され得、装置が新
しく未使用であり、いつでも使用できることが認可され得るように、装置をシリアライズ
する方法が必要とされる。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　従来技術におけるこれらおよび他の課題に取り組むため、本発明は、単回使用医療撮像
装置をシリアライズおよび認可するための装置、システムおよび方法を提供する。発明の
装置の形態は、近位端および遠位端を有するシャフトと、制御ユニットに装置を接続する
ための近位端上におけるコネクタとを有する単回使用撮像装置を含む。画像センサは、制
御ユニット内の撮像基板による受信に対して所定の形式で画像を生成するための遠位端に
おいて、またはその遠位端に近接して含まれる。装置は、解析のために制御ユニットに移
動可能であるシリアル識別子を符号化する、格納されたコードを有するメモリを含む。シ
リアル識別子は、製造時の撮像装置に一意的に関連する。画像センサによって生成される
画像信号の形式で撮像基板にコードを送信する送信回路が含まれる。
【０００７】
　発明の更なる局面にしたがって、発明の他の装置の形態は、単回使用医療撮像装置を認
可するための制御ユニットを含む。制御ユニットは、単回使用医療撮像装置に制御ユニッ
トを接続するためのコネクタと、医療撮像装置の画像センサによって生成される画像信号
の形式でコードを受信できる装置インターフェースとを含む。コードは、単回使用撮像装
置に一意的に関連するシリアル識別子を符号化する、装置インターフェースと、画像信号
からシリアル識別子を復号化する。制御ユニットは、コードからシリアル識別子を引き出
すプロセッサと、装置に関連するシリアル識別子に基づいて、単回使用装置が認可されて
いるか否かを決定するための手段とを含む。一部の実施形態においては、プロセッサは、
認可によって、単回使用撮像装置を較正するためのロジックを更に含む。一部の実施形態
においては、較正は、単回使用装置の撮像性質、ならびに偏向範囲および感度、動的およ
び静的のようなナビゲーション特徴をも含む。更なる実施形態においては、メモリは、較
正が成功すると、単回使用撮像装置を機能的にテストするためのロジックを含む。
【０００８】
　他の局面においては、本発明は、装置に一意的に関連するシリアル識別子を符号化する
検証対象物の画像と単回使用医療撮像装置を認可するための制御ユニットとを有する単回
使用医療撮像装置を含む医療撮像システムを提供する。制御ユニットは、検証対象物の画
像を受信できる装置インターフェースと、画像内において符号化されたシリアル識別子に
基づいて、単回使用装置が認可されているか否かを決定するための手段と有する。一部の
実施形態においては、検証対象物画像は、単回使用装置のメモリに格納される。他の実施
形態においては、検証対象物画像は、単回使用装置に関連するテストターゲット上にプリ
ントされる。一部の実施形態においては、装置は、ネットワーク接続を介して制御ユニッ
トからアクセス可能であるリモートデータベースに含まれるレジストリを考慮して認可さ
れる。
【０００９】
　他の局面においては、本発明は、単回使用撮像装置を認可する方法を提供する。発明の
この局面の方法は、制御ユニットに撮像装置を接続することと、撮像装置に関連する予め
記録された検証対象物の画像を電子的に得ることであって、検証対象物がシリアル識別子
を符号化する、ことと、画像からシリアル識別子を引き出すことと、シリアル識別子を認
可されたシリアル識別子における情報を含むデータベースと比較することによって撮像装
置を認可することとを含む。シリアル識別子とデータベースにおける情報との一致は、使
用のために認可された装置という結果になる。一部の実施形態においては、リモートサー
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バに接続することによってリモートデータベースとの比較が行われる。一部の実施形態に
おいては、認可方法は、自動較正および機能的セルフテストを更に含む。
【００１０】
　他の局面においては、本発明は、製造される各装置に一意的なシリアル識別子を割り当
てることと、検証対象物画像内のシリアル識別子を符号化することであって、検証対象物
が較正対象物のセットも含む、ことと、検証対象物を製造時の各撮像装置に関連させるこ
とと、製造されシリアライズされた撮像装置に対応する認可されたシリアル識別子のレジ
ストリを維持することであって、撮像装置のユーザが、シリアル識別子をレジストリと比
較することによって装置が認可されているか否かを決定し得る、ことと包含する、単回使
用撮像装置のセットをシリアライズする方法を提供する。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１１】
　本明細書において特に定義されない限り、本明細書中に使用される全ての用語は、本発
明の当業者によって理解されるものと同等の意味を有する。以下の定義は、本発明を説明
するために明細書および特許請求の範囲において使用される用語に対して明瞭性を与える
ために提供される。
【００１２】
　本明細書中に使用されるように、「検証対象物画像」という用語は、特定の単回使用撮
像装置に一意的に関連するシリアル識別子を符号化できる任意の機械読取可能画像または
その一部として言及される。検証対象物画像は、符号化されたシリアル識別子および撮像
較正対象物のセットを含み得る。本明細書中に使用されるように、「シリアル識別子」と
いう用語は、単回使用撮像装置を一意的に識別できる、数字、字、記号、文字、色または
パターンの任意の組み合わせまたは配列として言及される。典型的に、シリアル識別子は
、少なくとも１０個の文字を含み、そして、おそらくインターネットウェブアドレスを含
む更に多くの文字であり得る。本発明の装置、システムおよび方法に応じて使用されるシ
リアル識別子を符号化できる検証対象物画像の例として、以下に更に説明されるように、
線形バーコードおよび２次元バーコードが挙げられる。
【００１３】
　概して説明されたように、本発明は、使用の前に単回使用撮像装置を認可するためのシ
ステム、装置、および方法を提供する。内視鏡、撮像カテーテル、光ファイバガイドワイ
ヤ等のような単回使用撮像装置は、使用中または消毒手順の間の損傷の結果として、費用
のかかる修理を頻繁に必要とする複雑および壊れやすい器具を殺菌および修理する必要性
を回避するために有用である。本発明の装置、システムおよび方法は、製造時の単回使用
装置に関連する検証対象物画像に符号化された一意的なシリアル識別子の使用を介して、
単回使用撮像装置を認可するために使用され得る。一部の実施形態においては、シリアル
識別子を符号化するコードは、単回使用装置のメモリに格納される。他の実施形態におい
ては、シリアル識別子は、製造時の単回使用装置に関連するテストターゲット上にプリン
トされる検証対象物画像に符号化される。多数の実施形態においては、リモート中心サー
バが装置を認可する。更なる実施形態においては、検証対象物は、符号化されたシリアル
識別子および撮像較正対象物のセットを含む画像である。
【００１４】
　本発明の装置、システムおよび方法の様々な実施形態は、撮像装置を認可するための装
置、システムおよび方法から便益を得る任意のユーザ、例えば、患者とともに、医療装置
のメーカおよび小売業者、内科医、外科医、ならびに他の医療職員のようなユーザによっ
て使用され得る。例えば、本発明の装置、システムおよび方法は、単回使用医療装置が新
しくて未使用であり、現行の生産のものであることを確証するために使用され得、更に、
リモート中心レジストリからリコール情報を得るとともに、動作パラメータを更新するた
めにも使用され得る。
【００１５】
　詳細な説明は、６つの節に分けられる。第１の節においては、単回使用撮像装置を認可
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するためのシステムの簡潔な導入概要が提供される。第２の節においては、シリアル識別
子を符号化する格納されたコードを有するメモリを含む単回使用撮像装置の形式における
装置が示される。第３の節においては、本発明の一実施形態に従う単回使用撮像装置とイ
ンターフェースする制御ユニットの形式における装置が示される。第４の節においては、
検証対象物画像を有する単回使用撮像装置を含む医療撮像システムが提供される。第５の
節においては、単回使用撮像装置を認可する方法が示される。最後に、第６の節において
は、単回使用撮像装置をシリアライズする方法が説明される。
【００１６】
　理解しやすくするため、単回使用撮像装置のための例示的認可システム１００の所定の
局面の簡潔な概要が図１によって示される。認可システム１００は、テストターゲット４
１０上にプリントされる検証対象物画像４００を含む。内視鏡のような単回使用撮像装置
１２０は、撮像要素を含む遠位端１２２および制御ユニット２００に取付可能であるコネ
クタ１２８を有する近位端１２４を有するシャフト１２３を含む。遠位端１２２に近接す
るものとして、シャフトの遠位端部に対して十分な可撓性を提供する間接１２５がある。
それによって、遠位端１２２は、ステアリング機構によって要求される偏向範囲（１８０
°またはそれ以上）にわたって向けられ得、かつその曲がりが遠位端の外周にて望まれた
任意の方向になるように向けられ得る。示された実施形態において、単回使用撮像装置１
２０は、内視鏡の長さに沿って大体中間に配置されたブレークアウトボックス１２６も含
む。ブレークアウトボックス１２６は、作業チャネルへの入口を提供し、サンプルの収集
および外科的操作の収集のための追加の付着点を含み得る。制御ユニット２００は、装置
インターフェース２１０およびネットワークインターフェース２２０を含む。装置インタ
ーフェース２１０は、単回使用撮像装置１２０が、解析のために画像信号の形式で格納さ
れたコードを制御ユニットに移動させることを可能にする。図１に示されるシステムの例
示的実施形態は撮像装置として内視鏡を示すが、単回使用撮像装置の任意の種類が本発明
の装置、システムおよび方法に従って使用され得ることが当業者に理解されるであろう。
【００１７】
　図２は、例示的単回使用撮像装置１２０の遠位端１２２に配置またはそれに近接して配
置された撮像センサアセンブリの一実施形態の更なる詳細を示す。遠位端１２２は、照明
ポート１３０および１３２、作業チャネル１３４への入口、カメラポート１３８およびフ
ラッシングキャップ１３６を含む。図２を引き続き参照して、撮像アセンブリは、円柱レ
ンズアセンブリ１４０、および熱交換器１４６に付着される回路基板１５２にボンディン
グされる一対のＬＥＤ１４２とＬＥＤ１４４を含む。熱交換器１４６の後方に備え付けら
れるのは、ＣＭＯＳ撮像センサチップまたは他の個体撮像装置を好ましく含む画像センサ
１５０である。回路基板またはフレックス回路１５２は、画像センサ１５０の後ろに固定
され、制御ユニット２００に信号を送信およびそこから受信するために回路網を含む。画
像センサ１５０は、好ましくは、微光に対する感度がよく、低ノイズで、ＶＧＡ解像度ま
たはそれより高いＳＶＧＡ、ＳＸＧＡ、またはＸＧＡのような解像度を有するＣＭＯＳ色
画像装置である。より低い解像度が必要とされる場合、半ＶＧＡセンサも使用され得る。
システムの映像出力は、ＰＡＬまたはＮＴＳＣもしくは高解像度映像形式を含む任意の従
来のデジタルまたはアナログ形式になり得る。一部の実施形態においては、画像センサ１
５０は、６４０×４８０アクティブピクセルを有するＶＧＡ　ＣＭＯＳ画像センサ、およ
びシリアル形式において制御キャビネットに画像データを送信するオンチップ直列変換器
を含む。そのようなＣＭＯＳ画像センサは、Ｂｏｉｓｅ，ＩｄａｈｏのＭｉｃｒｏｎ　Ｅ
ｌｅｃｔｒｏｎｉｃｓからのＭｏｄｅｌ　Ｎｏ．ＭＩ－３７０として利用可能である。撮
像システムおよびその生成についての更なる詳細は、本明細書に参考として援用される、
２００４年３月２９日に出願された米国特許番号第１０／８１１，７８１号明細書から見
い出され得る。
【００１８】
　本発明の一部の実施形態においては、単回使用撮像装置１２０は、撮像装置に一意的に
関連するシリアル識別子を符号化する、メモリに格納されたコードを有するメモリを含む
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。コードは、画像信号が解析のために制御ユニット２００に送信されるのと同じ形式にお
いて、制御ユニットに移動可能である。メモリは、回路基板１５２に提供され得、画像セ
ンサ１５０に結合され得、または画像センサ１５０内に組み込まれ得る。代替的に、メモ
リチップは、撮像装置１２０の近位端１２２に、またはその近くに追加され得る。メモリ
は、情報の個々のビットを格納するように設計された任意のデジタルメモリになり得る。
プログラムまたはデータのようなコード情報は、製造時にメモリチップにプログラムされ
得る。一意的なシリアル識別子を符号化するコード情報またはコードを埋め込む検証対象
物画像は、製造時にチップにプログラムまたは「焼付け」され得る。シリアル識別子は、
一般に、多数のプロダクションラン内から単一のユニットを一意的に特徴付けるための、
十分な長さの文字列である。識別子コードは、よく知られているＵＰＣバーコード（例え
ば、Ｕｎｉｆｏｒｍ　Ｃｏｄｅ　Ｃｏｕｎｃｉｌ　Ｉｎｃ．，Ｐｒｉｎｃｅｔｏｎ　Ｐｉ
ｋｅ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｅ　Ｃｅｎｔｅｒ，１００９　Ｌｅｎｏｘ　Ｄｒｉｖｅ，Ｓｕｉ
ｔｅ　２０２，Ｌａｗｒｅｎｃｅｖｉｌｌｅ，ＮＪ　０８６４８を参照）に使用されるコ
ードまたはウェブアドレス（ユニフォームリソース ロケータ、ＵＲＬ）のようなより広
範囲なコードと類似し得る。文字列は、単回使用装置カメラ電子機器に含まれるＥＰＲＯ
Ｍ構成要素において印加され得、または不摘発性メモリの中に製造時に格納され得る。本
発明の好ましい実施形態において、画像センサ１５０は、単回使用装置を認可するために
使用されるシリアル識別子を含む画像信号を、装置を臨床使用する間に得られた医療画像
と同じ形式で、そのメモリ内に格納する。
【００１９】
　本発明のこの局面に従って、撮像装置１２０は、シリアル識別子を含むコードを解析の
ために制御ユニット２００に、画像センサによって生成される画像信号の形式において移
動させることができる。内視鏡の長さに沿ってシリアル画像データおよび制御信号を送信
するために、データおよび制御信号は、好ましくは、ねじれマイクロ同軸ケーブルの組に
沿って異なって送信される。シリアル識別子を符号化する格納されたコードは、制御ユニ
ットによって映像出力信号として読み取られ得、撮像装置の使用が認可されているか否か
を決定するために使用され得る。
【００２０】
　他の局面においては、本発明は、一意的なシリアル識別子を含む電子画像を受信できる
インターフェースを含む単回使用撮像装置を認可するための制御ユニット２００を提供す
る。コードは、上述されたように単回使用撮像装置のメモリに格納され得、または代替的
に、コードは、以下に更に説明されるように、単回使用撮像装置に関連するテストターゲ
ットから得られる検証対象物画像に埋め込まれ得る。
【００２１】
　図３は、本発明の局面に従った、コンピュータ２０５を含む制御ユニット２００のため
の例示的アーキテクチャのブロック図である。コンピュータ２０５が追加の構成要素を含
み得ることが当業者に理解されるであろう。しかしながら、本発明の例示的実施形態を開
示するために、これらの一般的な従来の構成要素の全てが示されることは必要ではない。
図３に示されるように、示される制御ユニット２００の例示的実施形態は、ネットワーク
インターフェース２２０、処理ユニット２３０、装置インターフェース２１０、ディスプ
レイ２４０および処理ユニット２３０に接続される画像プロセッサ２４２を含む。コンピ
ュータ２０５は、シリアル識別子データベース２５８、画像認識プログラム２５６、較正
プログラム２６０、およびオペレーティングシステム２６２を格納するメモリ２５２も含
む。メモリ２５２、ディスプレイ２４０、ネットワークインターフェース２２０、および
装置インターフェース２１０は全て、バスを介してプロセッサ２３０に接続される。他の
周辺装置も、同様な方法においてプロセッサに接続され得る。図３に示されるコンピュー
タ２０５の実施形態は較正プログラム２６０およびローカルデータベース２５８を含むが
、これらの特徴は任意的であり、発明の一部の実施形態においては必要とされない。発明
の一部の実施形態においては、較正プログラム２６０は、次に多数のサーボモータを制御
するサーボモータコントローラ（図示せず）とインターフェースする。サーボモータの各
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々は、内視鏡内の１つ以上の制御ケーブルに接続される。サーボモータの動きは、撮像装
置１２０の遠位端１２２の方位を変化させるために、制御ケーブルを引きまたは解放する
。
【００２２】
　ネットワークインターフェース２２０が、コンピュータ２０５をＬＡＮまたはＷＡＮに
直接接続するため、またはＴＣＰ／ＩＰプロトコル、インターネットＩｎｔｅｒ－ＯＲＢ
プロトコル、任意の様々な無線プロトコル（例えば、ＩＥＥＥ　８０２．１ｘファミリー
）等のような様々な通信プロトコルを用いてＬＡＮまたはＷＡＮにリモートに接続するた
めに必要な回路網を含む。装置インターフェース２１０は、電子画像センサ（図２）のよ
うな入力デジタル画像を提供する装置との相互作用を容易にするハードウェアおよびソフ
トウェア構成要素を含む。インターフェースは、ワイヤード接続を介して、または代替的
に単回使用撮像装置からのワイヤレス信号を介して、入力デジタル信号を受信し得る。処
理ユニット２３０は、単独でまたは画像プロセッサ２４２と共同のいずれかで、入力デジ
タル画像の処理を提供するための十分なパワーおよび速さを有する。
【００２３】
　図３を引き続き参照して、メモリ２５２は、一般に、ランダムアクセスメモリ（「ＲＡ
Ｍ」）、読み出し専用メモリ（「ＲＯＭ」）およびハードディスクドライブ、テープドラ
イバ、オプティカルドライブ、フロッピー（登録商標）ドライブ、ＣＤ－ＲＯＭ、ＤＶＤ
－ＲＯＭまたはリムーバブルストレージドライブのような永久的マスストレージ装置を含
む。メモリ２５２は、コンピュータ２０５の動作を制御するためのオペレーティングシス
テム２６２を格納する。
【００２４】
　認可システム１００の一実施形態の動作において、撮像装置１２０の制御ユニット２０
０への取り付けによって、装置１２０の遠位端１２２における撮像要素は起動され、テス
トターゲット４１０（図１）上にプリントされる検証対象物４００の画像をキャプチャす
る。認可システム１００の他の実施形態においては、検証対象物４００の画像は、製造時
にコードとして単回使用装置（図２）のメモリに予め格納される。検証対象物４００の画
像は、内視鏡撮像要素（または他のメモリ）から制御ユニット２００に移動される。コン
ピュータ２０５および画像プロセッサ２４２は、検証対象物の画像を受信し、単回使用撮
像装置のシリアル識別子を引き出す。シリアル番号を復号化するために、プロセッサ２３
０および／または画像プロセッサは、シリアル番号を検出するためにデジタル化されたバ
ースペースパターンまたは他の所定の空間的、色または数字コードを検出する画像復号器
プログラムを実行する。
【００２５】
　検証対象物４００の画像が一度シリアル識別子に復号化されると、認可システム１００
は、シリアル識別子を認可されたシリアル識別子のデータベースと比較することによって
、装置を使用のために認可する。一部の実施形態においては、図３に示されるように、シ
リアル識別子データベース２５８は、制御ユニット２００内に含まれるコンピュータ２０
５のメモリ２５２にローカルに格納され、認識プログラム２５６を使用して決定が行われ
る。データベース２５８は、単回使用撮像装置の、メーカからのように、リモートなロケ
ーションからローカルエリアネットワークを介してコンピュータ２０５のメモリにダウン
ロードされ得る。代替的に、シリアル識別子データベース２５８に対する定期更新は、Ｃ
Ｄ－ＲＯＭまたは他の機械読取可能ストレージ媒体において提供され得、ネットワークイ
ンターフェース２２０を介してまたは制御ユニット２００自体の中にあるＣＤ－ＲＯＭド
ライブを使用することによってアクセス可能になり得る。シリアル番号データベースは、
モデル情報、製品リコール通知、製品パラメータ更新等のような追加の情報をも含み得る
。
【００２６】
　本発明の他の実施形態においては、シリアル番号データベース２５８は、リモート中心
サーバに配置される。このリモート中心サーバは、単回使用撮像装置の使用を登録し、長
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らく使用されてきた特定の装置が今後認可されないようにマークする。図４は、単回使用
画像装置１２０に接続される制御ユニット２００とインターネット３２０を介してアクセ
ス可能であるリモート中心サーバ３３０との間の特定のシリアル識別子に関する認可情報
を移動させるためのリモート認可システム３００の動作を示す。動作においては、ユーザ
は、制御ユニット２００に接続されるディスプレイ装置２４０の前に配置され得、検証対
象物から復号化されるシリアル識別子に基づいて単回使用撮像装置の認可のための要求を
開始し得る。代替的に、認可のための要求は、ネットワークインターフェース２２０（図
１）を介して制御ユニット２００によって自動的に開始され得る。図４に示されるように
、双方向通信は、制御ユニット２００から中心サーバ３３０にアクセスすることによって
開始され得る。図４に図示されるシステム３００の実施形態に示されるように、接続が一
度確立されると、制御ユニット２００は、特定のシリアル識別子に対する認可の要求の送
信を構成し得る。中心サーバ３３０は、シリアル識別子を受信し、装置がインターネット
３２０を介して制御ユニット２００に認可されているか否かに対する適切な応答を送信す
る。認可システム３００の一部の実施形態においては、リモート中心サーバは、単回使用
医療装置の使用情報を追跡するレジストリを含む。
【００２７】
　認可システム１００の一部の実施形態においては、図１に示されるように、検証対象物
画像４００は、その製造時の撮像装置１２０に関連するテストターゲット４１０上にプリ
ントされる。検証対象物画像に符号化されるシリアル識別子は、単回使用撮像装置を一意
的に識別できる、字、記号、文字、色またはパターンの任意の組み合わせになり得る。以
下に更に説明されるように、シリアル識別子は、線形バーコードまたは２次元バーコード
のような機械読取可能画像の任意の種類に符号化され得る。図５Ａおよび図５Ｂは、テス
トターゲット４１０Ａ，Ｂ上にプリントされる検証対象物画像４００Ａ，Ｂを示す。検証
対象物画像４００Ａ，Ｂは、その製造時の単回使用装置に一意的に関連する符号化された
シリアル識別子４２０Ａ，Ｂを含む。図５Ａおよび図５Ｂに示される例示的実施形態にお
いては、検証対象物画像４００Ａ，Ｂは、撮像較正対象物４３０Ａ～Ｈのセットを更に含
む。
【００２８】
　一部の実施形態においては、図５Ａに示されるように、シリアル識別子は、線形バーコ
ード４２０Ａに符号化される。示されるように、図５Ａに図示される例示的線形バーコー
ド４２０Ａは、異なる幅（バーと呼ばれる）およびスペースの垂直ラインの一連である。
バーおよびスペースの異なる組み合わせは、異なる文字を現す。シリアル番号を複合化す
るために、プロセッサ２３０または画像プロセッサは、検証対象物の画像におけるバーお
よびスペースのパターンを検出するバーコード読取プログラムを実行する。例えば、線形
バーコード４２０Ａは、数字のみ（例えば、ＵＰＣ，ＥＡＮ，Ｉｎｔｅｒｌｅａｖｅｄ　
５の２）を表し得、または数字および英字（例えば、Ｃｏｄｅ９３、Ｃｏｄｅ１２８およ
びＣｏｄｅ３９）の両方を表し得る。
【００２９】
　他の実施形態においては、図５Ｂに示されるように、シリアル識別子は、２次元バーコ
ード４２０Ｂに符号化される。図５Ｂに示されるように、２次元バーコード４２０Ｂは、
記号の長さとともに高さに沿って情報を格納する。本発明において有用である２次元バー
コードの例示的非限定実施例は、積み重ねバーコード、ＰＤＦ４１７コード、データマト
リックスコードを含む。
【００３０】
　好ましい実施形態においては、単回使用装置１２０のシリアル識別子４２０Ａ，Ｂは、
Ｈｅａｌｔｈ　Ｉｎｄｕｓｔｒｙ　Ｂｕｓｉｎｅｓｓ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓ　
Ｃｏｕｎｃｉｌ（ＨＩＢＣＣ）によって展開された任意のラベル付け規格に従う。ＨＩＢ
ＣＣラベラー識別コード（ＬＩＣ）プライマリデータ構造は、英数字セットを使用するＣ
ｏｄｅ１２８またはＣｏｄｅ３９のシンボロジーのどちらかの使用を特定する。３６個の
英数字を１～１３桁の可変長の形式にフレキシブルに組み合わせて、７５百万兆を超える
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識別子を提供し、それによって同じデータベースにおける重複する識別子の可能性を限り
なく減少させる。ＨＩＢＣＣ規格は、小さな装置および器具マーキングのためのデータマ
トリックスおよびＰＤＦ４１７のような２次元のシンボロジーの使用を更に特定する（参
考に援用される「Ｔｈｅ　Ｈｅａｌｔｈ　Ｉｎｄｕｓｔｒｙ　Ｂａｒ　Ｃｏｄｅ　Ｓｕｐ
ｐｌｉｅｒ　Ｌａｂｅｌｉｎｇ　Ｓｔａｎｄａｒｄ」Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｎａｔｉｏｎａ
ｌ　Ｓｔａｎｄａｒｄｓ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ，Ｉｎｃ．（ＡＮＳＩ），Ｈｅａｌｔｈ　
Ｉｎｄｕｓｔｒｙ　Ｂｕｓｉｎｅｓｓ　Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓ　Ｃｏｕｎｃｉｌ
，２５２５　Ｅａｓｔ　Ａｒｉｚｏｎａ　Ｂｉｌｔｍｏｒｅ　Ｃｉｒｃｌｅ，Ｓｕｉｔｅ
　１２７，Ｐｈｏｅｎｉｘ，ＡＺ８５０１６を参照）。
【００３１】
　更なる実施形態においては、テストターゲット４１０Ａ，Ｂ上にプリントされる検証対
象物４００Ａ，Ｂは、較正対象物のセットを含む。図５Ａおよび図５Ｂは、単回使用撮像
装置１２０の撮像要素を較正するために有用である較正対象物４３０Ａ～Ｈの例示的セッ
トを示す。各較正対象物４３０Ａ～Ｈは、検証対象物画像内の所定の点座標において配置
される。較正対象物４３０Ａ～Ｈの配置は、撮像装置が、検証対象物画像４００Ａ，Ｂを
キャプチャし、較正対象物の配置が焦点、半径方向歪み、反り等に対して予め設定された
規格と比較して歪んでいるか否かを決定することを可能にする。較正対象物４３０Ａ～Ｈ
は、撮像装置１２０のモータおよびステアリング機能をテストするために様々な面にも配
置され得る。予め設定された規格は、単回使用装置内にコードとして格納され得、前に説
明された撮像信号の形式において撮像基板に送信され得る。代替的に、予め設定された規
格は、制御ユニットにローカルに格納され得、または認可されるとすぐにネットワーク接
続を介して得られ得る。
【００３２】
　検証対象物４００Ａ，Ｂの画像は、様々な偏向角度または焦点距離／ズーム設定におけ
る撮像装置１２０を使用して、テストターゲット４１０Ａ，Ｂからキャプチャされ得る（
可能な場合)。動作において、較正対象物４３０Ａ～Ｈは、較正プログラム２６０を使用
して、予め設定された規格と比較される。歪みまたは他の不具合が一度検出されると、必
要な場合においては装置の臨床使用の前に、係数のセットは引き出され、修正較正を実行
するために使用される。一部の実施形態においては、検証対象物４００Ａ，Ｂは、少なく
とも４つの較正対象物を含む。一部の実施形態においては、検証対象物画像４００Ａ，Ｂ
は、少なくとも７つの較正対象物４３０Ａ～Ｈを含む。一部の実施形態においては、同一
の較正対象物は、図５Ａ，Ｂ較正対象物４３０Ａ～Ｈに示されるように、検証対象物内の
２つ以上の異なる所定の位置に配置される。一部の実施形態においては、特定の検証対象
物画像内の２つ以上の較正対象物は、互いに違う（図５Ａ，Ｂ較正対象物４３０Ａおよび
４３０Ｈを参照）。一部の実施形態においては、主要較正対象物は、画像の中心に指定さ
れ得る。更に、方位較正対象物も指定され得る。較正対象物の所定の配置に加えて、撮像
要素のピクセルアスペクト比は、撮像装置のコントラスト、白バランス、および露光制御
を調節するために、較正対象物のピクセル値の検出に基づいて較正され得る。一部の実施
形態においては、較正対象物のセットは、シリアル識別子を用いずに提供される。
【００３３】
　テストターゲット４１０Ａ，Ｂは、装置１２０に関連する検証対象物４００Ａ，Ｂがプ
リントされ得、遠位端１２２における撮像要素にアクセス可能である任意のアイテムにな
り得る。例えば、テストターゲット４１０Ａ，Ｂは、装置１２０に関連する包装材料もし
くはキャップ、ケーブルのようなアクセサリまたは他のアクセサリにプリントされ得る。
一部の実施形態においては、テストターゲット４１０Ａ，Ｂは、画像センサが検証対象物
の画像をキャプチャするために配置され得る位置において、装置１２０に直接インプリン
トされる。
【００３４】
　一部の実施形態においては、テストターゲット４１０Ａ，Ｂは、較正対象物４３０Ａ～
Ｈが撮像装置１２０の遠位端１２２の位置に対して様々な偏向角において配置されるよう
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に、３次元構造上に提供される。例えば、較正対象物のセットは、ナビゲーション機能が
正常に作動し、装置が例えば、その上／下／左／右制限に対してステアリングされ得るこ
とを確証するために次々と画像表示される、特定された偏向範囲のコーナにターゲットを
含み得る。これらの較正対象物は、それらの配置の符号化された識別子を含み得る。それ
によって、配置および走行時間に関するシミュレートされたユーザコマンドに対する応答
は、測られ得、品質保証基準と比較され得、受容性しきい値（個別のユーザおよび手順に
合わせられ得る）を通過し得、かつ中心データベースに報告され得る。
【００３５】
　較正対象物４３０Ａ～Ｈの３次元配置は、単回使用撮像装置１２０のステアリングおよ
びモータ機能をテストするための対象物を提供する。例えば、テストターゲット４１０Ａ
，Ｂは、遠位端１２２の上に配置されるフードの様々な面にプリントされ得る。他の例と
して、テストターゲット４１０Ａ，Ｂは、装置と提供される包装材料のいくつかのパネル
上にプリントされ得る。包装材料は、様々な偏向角における画像キャプチャを可能にする
ために、箱型のような様々な形に折りたたまれ得る。そのような実施形態においては、テ
ストターゲット４１０Ａ，Ｂは、撮像装置１２０の焦点の性質のための適切な距離におい
て配置される。
【００３６】
　本発明のこの局面の一部の実施形態に従う、テストターゲット４１０上に検証対象物４
００をプリントする様々な方法がある。一部の実施形態において、プリントされた検証対
象物画像は、特定の単回使用装置に一意的に関連する符号化されたシリアル識別子を含む
。他の実施形態においては、プリントされた検証対象物画像は、符号化された一意的なシ
リアル識別子および較正対象物のセットの両方を含む。そのような実施形態においては、
較正対象物のセットは、シリアル識別子が各装置ごとに異なる一方、装置の特定モデルの
ような装置の特定セットに対して同一である。検証対象物４００Ａ，Ｂは、プリンタ（ド
ットマトリックス、レーザまたはインクジェットプリンタ）を用いてラベリングソフトウ
ェア使用し、テストターゲット４１０Ａ，Ｂに画像を添付し、または特別なバーコードラ
ベルプリンタを用いて検証対象物画像４００Ａ，Ｂをプリントすることによって、テスト
ターゲット４１０Ａ，Ｂ上にプリントされ得る。一部の実施形態においては、データマト
リックスの形式での検証対象物画像は、単回使用装置１２０に直接エッチングされ得る。
【００３７】
　他の局面において、本発明は、単回使用撮像装置を認可する方法を提供する。発明の方
法のこの局面の一部の実施形態においては、認可はリモートに確証される。図６は、検証
対象物を使用するリモート認可のための処理のフローチャートである。リモート認可処理
は、６００において開始し、６１０において、単回使用装置に関連する検証対象物の電子
画像を要求することと、６２０において、検証対象物画像を得ることとを包含する。上述
されたように、制御ユニットは、単回使用装置が制御ユニットに接続された後に検証画像
を要求する。一部の実施形態においては、電子画像は単回使用装置のメモリから得られる
。他の実施形態においては、電子画像は、単回使用装置の撮像センサを使用して得られる
。一度機械が電子画像を得ると、６３０において画像は、シリアル識別子を引き出すため
に復号化される。機械は次いで、６４０において、認証データベースを用いるリモートサ
ーバにシリアル識別子情報を送信する。６５０において、テストは、シリアル識別子が有
効であるか否かを決定するために行われる。有効でない場合、リモートサーバは、６６０
において、装置が認可されていないというメッセージをユーザに送信し、起動しない。リ
モートサーバがシリアル識別子が認可されていることを確証した場合、６５０において、
識別子が有効であるというメッセージが送信され、６７０において、装置の起動が可能に
なる。６８０において、装置が起動すると、データベースをフラグするため、あるいは、
そうでない場合、装置が使用されてきたことを示すために、メッセージをリモートサーバ
にトリガする。
【００３８】
　発明のリモート認可方法の使用は、装置のメーカのような中心サーバのサービスプロバ
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イダが、一意的なシリアル識別子に関連する新しく認可された装置のレジストリを維持し
、装置の認可されていない使用または再使用を防ぐことを可能にする。一度装置が使用済
みとして登録されると、シリアル識別子はフラグされ、そうでない場合、同一の識別子が
将来の使用のために認可されないように、使用済みのものとしてマークされる。リアルタ
イムサーバロジックを使用して、認可情報はクライアントに戻され得る。例えば、自動リ
アルタイム応答を用いるウェブサーバアプリケーションにシリアル識別子を送信すること
を含む、ユーザ登録を提供し、単回使用撮像装置を追跡する様々な適した方法がある。ユ
ーザからの確証のための要求によって、サービスプロバイダは、起動のために必要とされ
る特徴を解錠する前に装置が新しいことを決定でき、かつ重要なアップグレードを提供で
き、それによって、単回使用装置に亘る制御を維持する。
【００３９】
　更に、リモート認可方法の使用は、認可のために要求が行われた場合にクライアントに
関連する識別番号を受信することによって、クライアントが許可されたカスタマだという
ことを中心サーバが確証することを可能にする。例えば、装置が使用のために認可される
前に、中心サーバは、制御ユニットシリアル番号、クライアントの名前および配置等のよ
うなシリアル識別子に加えて情報を必要とし得る。
【００４０】
　代替的に、他の実施形態において、発明は、ローカル認可のための方法を提供する。図
７は、検証対象物を使用するローカル認可および起動のための処理のフロー図である。ロ
ーカル認可処理は、７００において開始し、７１０において、単回使用装置に関連する検
証対象物の電子画像を要求することを含む。７２０において、検証対象物画像を得る。一
度制御ユニットが電子画像を得ると、７３０において画像は、シリアル識別子を引き出す
ために復号化される。制御ユニットは次いで、７４０において、７５０におけるローカル
データベースから確証のためのデータを得る。制御ユニットは次いで、認可の所定のルー
ルのセットを使用してシリアル識別子をデータベースにおける情報と比較することによっ
て、７６０において、シリアル識別子が認可されたことを確証する。
【００４１】
　一部の実施形態においては、ローカルデータベースは、ＣＤ－ＲＯＭまたは定期インタ
ーネット更新のような他の形の電子ダウンロードを介して制御ユニットに入り得る、単回
使用装置のメーカによって提供される認可されたシリアル識別子のリストを含む。そのよ
うな認可データは、認可に対するルールを更新するための他の情報とともに、シリアル識
別子を含み得る。したがって、認可ルールおよびシリアル識別子は、制御ユニットが現行
の認可ルールおよびデータを受信および維持するように、動的に更新され得る。７７０に
おいて、シリアル識別子が有効であるか否かを決定するためのテストが行われる。有効で
ない場合、制御ユニットは、７８０において、装置が認可されていないというメッセージ
をユーザに提供するので、装置は起動しない。７７０においてシリアル識別子が有効であ
ると決定された場合、７９０において、単回使用装置は認可され、起動される。起動によ
って、制御ユニットは、７５０において、フラグを設定するためのメッセージをデータベ
ースに送信し、そうしない場合、７９５において、装置が使用されてきたことを示す。デ
ータベースにおけるこの表示は、ユーザが単回使用装置の使用を追跡し、制御ユニットに
接続された任意の撮像装置が新しくて未使用であることを確証することを可能にする。
【００４２】
　一部の実施形態においては、認可のために使用される特徴は、単回使用撮像装置の較正
および機能的セルフテストを更に可能にする。図８に示されるように、較正およびセルフ
テスト処理は８００において開始し、８１０における有効識別子に基づく認可を得ること
および８２０における較正モードを開始することを含む。較正モードにおいては、検証対
象物画像から得られる較正対象物は、８３０において、予め設定された規格と比較される
。テストは８３５において、較正パラメータが有効であるか否かを決定するために行われ
る。有効でない場合、８４０において修正較正が実行され、８４５において、検証対象物
の新しい画像がキャプチャされ、８３０において、最も最近の検証対象物画像からの較正
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対象物は、予め設定された規格と比較される。８３５におけるパラメータが有効であると
決定された場合、制御ユニットは、８５０において、機能的セルフテストを開始する。一
部の実施形態においては、セルフテストパラメータは、認可処理の間に更新される。セル
フテストパラメータには、モータ機能、ステアリングおよびブレーキ機能、過渡応答、位
置決め精度またはエラーのようなナビゲーション機能、ならびに、フィールドにわたる色
忠実度、バランス、感度、直線性、フィールドにわたるグレア（ｇｌａｒｅ）、ブルーミ
ング（ｂｌｏｏｍｉｎｇ）等のような画像機能を含み得る。８５０において、装置が機能
的セルフテストを達成できなかった場合、８６０において、機能的テストが達成されなか
ったというメッセージがユーザに戻される。装置が機能的セルフテストを通過した場合、
８７０において、単回使用装置は、使用のために起動される。起動によって、８８０にお
いて、フラグを設定するためのメッセージがデータベースに送信され、そうされない場合
、装置が使用されたことを示す。修正較正および機能的テストは、所定のアルゴリズムを
使用して制御ユニットによって自動的に実行され得、または代替的に、これらの機能は、
ユーザ相互作用命令を使用するユーザによって実行され得る。
【００４３】
　一部の実施形態においては、較正のための使用される特徴は、単回使用撮像装置の機能
的セルフテストを可能にする。図９に示されるように、較正および機能的セルフテスト処
理は９００において開始し、９１０における有効識別子に基づく認可を得ることおよび９
２０における較正モードを開始することを含む。較正モードにおいては、検証対象物画像
から得られる較正対象物は、９３０において予め設定された規格と比較される。９３５に
おいて、較正パラメータが有効であるか否かを決定するためにテストが行われる。有効で
ない場合、９４０において修正較正が実行され、９４５において検証対象物の新しい画像
がキャプチャされ、９３０において最も最近の検証対象物画像からの較正対象物は予め設
定された規格と比較される。９３５におけるパラメータが有効と決定された場合、制御ユ
ニットは、９５０において、機能的セルフテストを開始する。機能的セルフテストモード
においては、ナビゲーションプログラムは、９５５において、単回使用撮像装置内のケー
ブルに接続されたサーボモータを作動させるように起動される。９６０において、撮像装
置の遠位端は、各較正対象物の画像に向けおよびキャプチャするために、様々な角（左、
右、上、下等）において曲折される。９６５において、各較正対象物の画像が一度キャプ
チャされると、画像は、各配置に対して予め設定された規格と比較される。９７０におい
て、装置機能的パラメータが有効であるか否かを決定するためにテストが行われる。機能
的パラメータは、モータ機能、ステアリングおよび所定の配置における画像のキャプチャ
を含み得る。９７０において装置が機能的セルフテストを達成できなかった場合、９７５
において、機能的テストが達成されなかったというメッセージが使用のために戻される。
装置が機能的セルフテストを通過した場合、９８０において、単回使用装置は使用のため
に起動される。起動によって、メッセージは、９８５において、フラグを設定するために
データベースに送信され、そうしない場合、装置が使用されたことを示す。較正および機
能的セルフテスト機能が様々な連続的ステップにおいて達成され得ることが当業者に認識
されるであろう。例えば、機能的セルフテストは、較正のステップの前または同時に実行
され得る。
【００４４】
　発明の現在の好ましい実施形態は単回使用内視鏡をシリアライズするが、当業者は、発
明がカテーテル、撮像ガイドワイヤ等のような他の単回使用医療撮像画像装置に適用可能
であることを認識するであろう。発明のこの局面の方法は、製造される各単回使用撮像装
置に一意的なシリアル識別子を割り当てること、検証対象物画像内のシリアル識別子を符
号化すること、かつ製造時の装置にシリアル識別子を関連されることを含む。検証対象物
画像は、較正対象物のセットも含み得る。それによって、装置が認可され、キャプチャし
た同じ検証対象物画像を使用して較正されることを可能にする。方法は、製造されシリア
ライズされた医療装置に対応する認可されたシリアル識別子のデータベースをユーザに対
して維持することを更に含む。発明のこの局面に従って、医療装置のユーザは、前述され
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直列された医療装置のデータベースと比較することによって、特定の装置が認可されてい
るか否かを決定し得る。キャプチャされた検証対象物を使用する較正の方法は、本明細書
中に説明されるように実行され得る。
【００４５】
　発明の好ましい実施形態が図示され説明される一方、発明の範囲から逸脱することなく
様々な変更が行われ得ることが理解されるであろう。したがって、発明の範囲が添付の特
許請求の範囲およびその均等物から決定されることが意図される。
【００４６】
　排他的性質または特権が請求される発明の実施形態は、上記のように規定される。
【図面の簡単な説明】
【００４７】
　本発明の前述の局面および多数の付随する利点は、添付の図面と組み合わせた上、上述
の詳細な説明を参照してより理解されることによってより認識されるであろう。
【図１】本発明の一実施形態に従った、単回使用撮像装置を認可するためのシステムを例
示する該略図である。
【図２】本発明の一実施形態に従った、単回使用撮像装置の撮像システムの該略図である
。
【図３】本発明に従った、単回使用撮像装置のための制御ユニットに対する例示的アーキ
テクチャのブロック図である。
【図４】本発明の一実施形態に従って、制御ユニットとリモート中心サーバとの間の認可
データの移動を示す。
【図５Ａ】線形バーコードおよび較正対象物の形態にシリアル識別子を符号化する検証対
象物画像の一実施形態を示す。
【図５Ｂ】２次元バーコードおよび較正対象物のセットの形態にシリアル識別子を符号化
する検証対象物画像の一実施形態を示す。
【図６】発明の方法の他の実施形態に従った、単回使用医療装置の使用をリモートに認可
する処理のフロー図である。
【図７】発明の方法の他の実施形態に従った、単回使用医療装置の使用をローカルに認可
する処理のフロー図である。
【図８】本発明の他の実施形態に従った、認可、較正およびセルフテストの処理のフロー
図である。
【図９】本発明の更なる他の実施形態に従った、認可、較正およびセルフテストの処理の
フロー図である。
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