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  医療機器承認番号 21500BZY00345000号   
機械器具 25 医療用鏡 管理医療機器 硬性膀胱尿道鏡 JMDNコード36652000 

         （再使用可能な内視鏡用非能動処置具 JMDNコード38818000） 
      （再使用可能な高周波処置用内視鏡能動器具 JMDNコード70164010） 
         （電気手術器用ケーブル及びスイッチ JMDNコード70657000） 
               （内視鏡用軟性生検鉗子 JMDNコード38810000） 
               （内視鏡用軟性把持鉗子 JMDNコード35524000） 
               （内視鏡用部品アダプタ JMDNコード37090010） 
                  （内視鏡用シース JMDNコード37086000） 

 

特定保守管理医療機器 OES Pro 小児用膀胱尿道鏡 
 
 （A37026A 処置用光学視管 7°7.9Fr.） 

   
 

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 

OES Pro小児用膀胱尿道鏡は、次の構成品目がある。 
A37026A 処置用光学視管7°7.9Fr. 
    

2.各部の名称 
    

 

    
**3.仕様 

視野方向 ： 0°（公称値7°） 
視野角 ： 85.4° 
挿入部有効長 ： 160mm 

    

作動・動作原理 
光源装置から得られた照明下、対物レンズから得られた画像を接

眼レンズに導き、肉眼あるいはTVモニターにより観察する。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本製品は、小児の尿道、膀胱に挿入して、尿道内、膀胱内の観察

及び処置を行なうことを目的とする。 
    

【使用方法等】 

使用方法 
1.挿入 

(1)本製品と接続したライトガイドケーブルを光源装置に接続する。 
(2)シースを導入路として本製品を小児の尿道、膀胱内に挿入する。 

2.観察、診断 
光源装置にて光量を最適状態に調整し、直接または接眼部に TV
カメラを付け、尿道、膀胱の観察、診断を行う。 
    

使用方法に関する詳細については、本製品の『取扱説明書』の「第

6 章 使用方法」および『システムガイド内視鏡下手術』の「内視鏡

機器の使用」を参照すること。 
    

**組み合わせて使用する医療機器 
1.本製品は、以下の機器または同等品と接続して用いる。 

組み合わ

せ機器 
商品記号 販売名 医療機器承認番号

または届出番号 

ライトガ

イド 
WA0330
0A 

LG ケーブル 13B1X0027700055
9 

ゴムキャ

ップ 
A0387 A0387 ゴムキャップ 13B1X0027700068

0 

ボタン型

電極 
A37020
A 

OES Pro 小児用膀胱

尿道鏡 
21500BZY003450
00 

2.本製品は3.5Fr.の処置具と組み合わせて使用すること。 
    

使用方法等に関連する使用上の注意 
シリアルナンバー記載の部品が緩むおそれがあるためライトガイ

ド口金部分に負荷をかけないこと。 
    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
一般的事項 
1.本製品は出荷時には滅菌していない。初回の使用の前に、【保守・

点検に係る事項】の指示に従って洗浄、消毒、滅菌すること。 
2.本製品の観察、診断、処置は術野が確保された状態で慎重に行う

こと。また、挿抜時はまっすぐゆっくり行うこと。 
3.カメラヘッドを付けて観察しているときに、なんらかの理由で画

像が消えたり、フリーズ状態から戻らないなどの異常が生じ、復

帰の方法がわからないときは、ビデオシステム装置の電源をいっ

たん OFF にし、再度 ON にすること。それでも正常に戻らず、

観察ができない場合は、直ちにビデオシステム装置の電源を

OFF にし、カメラヘッドを本製品からはずして、本製品を直接

のぞきながら、患者からゆっくり本製品を引き抜き、使用を中止

すること。また各種処置具を使用しているときには、安全な方法

で処置具を引き抜いてから本製品を引き抜くこと。 
4.光源装置を切らないでカメラヘッドから本製品をはずすと観察光

が最大となるため、カメラヘッドから本製品をはずす前に、必ず

光源装置の電源を切ること。 
5.自動調光機能が付いていない光源装置を使用する場合は、光量を

できる限り下げて観察すること。 
    

不具合 

その他の不具合 

脱落、破損、腐食、変形 
    

有害事象 

その他の有害事象 

感染、やけど、穿孔 
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【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
使用後は、本製品の『取扱説明書』に従い、洗浄、消毒、滅菌を

行い、保管すること。 
    

耐用期間 
本製品の耐用期間は製造出荷後（納品後）8 年である（自己認証

（当社データ）による）。なお、この年数は耐用期間内に本添付

文書や本製品の『取扱説明書』に示す使用前点検および定期点検

を実施し、点検結果によって修理またはオーバーホールが必要な

場合にはそれらを実施するなどの適正使用をした場合の年数であ

る。 
本製品から分解可能な部品は消耗品（修理不可能）である。本添

付文書と本製品の『取扱説明書』および『システムガイド内視鏡

下手術』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。 
    

【保守・点検に係る事項】 

洗浄、消毒、滅菌 
1.毎症例後直ちに、1 本 1 本別々に本製品の洗浄、消毒、滅菌を行

うこと。手順および条件は、本製品の『取扱説明書』の記載に従

うこと。また、使用現場から洗浄を行う場所へ運搬時は、挿入部

の付着物を柔らかいガーゼでふき取り、機器を分解して運ぶこと。 
2.本製品の『取扱説明書』に記載の、洗浄、消毒、滅菌に使用でき

る薬剤を使用すること。それ以外の薬剤については、オリンパス

に問い合わせること。 
3.本製品は、滅菌の前に十分に洗浄、消毒、乾燥させ、滅菌効果を

妨げる微生物や有機物を除去すること。 
4.残留液を洗い流す際は滅菌水を使用すること。滅菌水を使用でき

ない場合は、飲料水またはフィルターによって微生物が除去され

た水を使用すること。 
5.対物レンズのカバーガラスに潤滑剤が残っていると、見えが悪く

なるため、潤滑剤の使用は必要最小限にすること。 
6.フタラール製剤にて消毒を行った膀胱鏡を繰り返し使用した膀胱

癌既往歴を有する患者に、ショック、アナフィラキシー様症状が

現れたとの報告があるため、本製品をフタラール製剤で消毒しな

いこと。 
7.下記の手順で用手洗浄を行うこと。 

(1)本製品を水（20℃以下）で洗浄する。管路は、常に送水ホー

ス、洗浄用シリンジまたはクリーニングガンを用いること。な

お、ほかの機器と一緒に洗浄しないこと。 
(2)対物レンズのカバーガラス、接眼レンズのカバーガラス、ライ

トガイド取付部の表面を消毒用エタノールで軽く湿らせた綿棒

でふく。レンズ表面の洗浄には、綿棒以外使用しないこと。 
(3)汚れが落ちにくい場合には、医療用で低泡性の中性洗剤を使い、

ぬるま湯の中で洗浄する。なお、洗浄時に洗浄液を過度に泡立

たせないようにすること。 
(4)目視で、付着物がすべて除去されるまで、上記洗浄作業を続け

る。 
(5)本製品を洗浄した後、滅菌水で洗浄液を洗い流す。 
(6)本製品を水切りする。 
(7)ガーゼなどを使って残っている水をふき取る。 

*8.下記の手順で高圧蒸気滅菌を行うこと。 
前真空排気工程付き高圧蒸気滅菌装置を使用し、前真空排気工程

の後、機器を 134℃で 5 分間高圧蒸気滅菌することを推奨してい

る。また、高圧蒸気滅菌の温度は 138℃を超えないこと。なお、

高圧蒸気滅菌可能な当社の製品は、以下の規格に基づいた高圧蒸

気滅菌ができる構造になっている。 
- 米国規格ANSI/AMMI ST46:1993 
- 英国規格BS 3970 
- 欧州規格EN 285 

(1)本製品を適切な滅菌用トレイに収納し、滅菌用トレイごと滅菌

パックに封入後、高圧蒸気滅菌を行う。 
(2)高圧蒸気滅菌後、冷水や冷却装置を使わずに室温まで冷却する。

温度が急激に変化すると、機器が損傷するおそれがある。 

9.本添付文書および本製品の『取扱説明書』に記載している洗浄、

消毒、滅菌方法では、クロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質と

言われているプリオンを消失もしくは不活化することはできない。

クロイツフェルト・ヤコブ病または変異型クロイツフェルト・ヤ

コブ病患者に本製品を使用する場合は、クロイツフェルト・ヤコ

ブ病または変異型クロイツフェルト・ヤコブ病患者専用の機器と

して使用するか、使用後に適切な方法で廃棄すること。クロイツ

フェルト・ヤコブ病への対応方法は、種々のガイドラインに従う

こと。なお、本製品は、一般に示されている、プリオンを消失も

しくは不活化する方法に対する耐久性が全くない、または、十分

な耐久性がない。 
    

使用者による保守点検事項 
使用前および定期点検（6 か月または 100 症例に一度）において、

以下の事項を点検すること。点検結果により修理またはオーバー

ホールを必要であれば実施すること。 
1.製品に、腐食、へこみ、亀裂、曲がり、スリキズがないこと。 
2.洗浄剤や消毒剤が残っていないこと。 
3.対物レンズのカバーガラス、接眼レンズのカバーガラス、ライ

トガイド取付部やそのほかの部位に汚れがないこと。 
4.先端レンズの脱落を防止するため、内視鏡の先端部の打痕、レ

ンズ自体の欠け、レンズ周辺の欠け、レンズ周辺のすきま、レ

ンズの異常な飛び出しがないこと。 
5.不足の部品や緩んでいる部品がないこと。 
6.対物レンズから指定距離離れたところにある被写体が、本製品

を通して鮮明に見えること（指定距離は本製品の『取扱説明

書』の「点検」の項を参照こと）。 
7.ライトガイド口金から先端部に光が効率的に伝送されているこ

とを確認すること。不確かな場合は、新しい光学視管と比較す

ること。 
8.処置具を鉗子孔にスムーズに挿通できること。 
    

【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： 
 オリンパスメディカルシステムズ株式会社 
  〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
    
  お問い合わせ先 
  TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 
    
外国製造元： 
 オリンパス ウィンター アンド イベ社 
 OLYMPUS WINTER ＆ IBE GMBH 
 国名：ドイツ連邦共和国 
    

RA2169 05 
©2016 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. All rights reserved. 

Printed in Japan H 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


