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  医療機器認証番号 302ABBZX00064000号   
機械器具 25 医療用鏡 管理医療機器 ビデオ軟性気管支鏡 JMDNコード17662000 

                 （内視鏡用マウスピース JMDNコード70951000） 
                 （内視鏡用部品アダプタ JMDNコード37090010） 

 
特定保守管理医療機器 気管支ビデオスコープ OLYMPUS BF-1TH1200 
 
再使用禁止  

  
 

【禁忌・禁止】 
再使用禁止（鉗子栓、吸引バルブ） 
     

【形状・構造及び原理等】 

**構造・構成ユニット 
1.構成 

・内視鏡 OLYMPUS BF-1TH1200 
・マウスピース MA-651 
・ディスポーザブル吸引バルブ MAJ-209 
・ディスポーザブル鉗子栓 MAJ-210 
  
＜付属品＞  
・ディスポーザブルコンビネーション

クリーニングブラシ 
BW-411B 

・吸引洗滌アダプター MAJ-222 
・滅菌用キャップ MAJ-1538 

上記以外の構成品は、本製品の『取扱説明書 操作編』の「第 1
章 梱包品の確認」を参照すること。 

※鉗子栓、吸引バルブは再使用禁止である。 
    

2.各部の名称 

 

    
※図で示せない間接的に生体に接触する内部的な部材は以下のと

おりである。 
★鉗子チャンネル 

鉗子挿入口（内視鏡全体図参照）から吸引兼鉗子口（先端部

詳細参照）に処置具などを挿入、および吸引や送水を行うた

めの管路。 
材質：ポリテトラフルオロエチレン、ステンレス 
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3.仕様 
(1)光学系 

視野方向 ： 0°（直視） 
視野角 ： 120° 
観察深度 ： 3～100mm 

(2)挿入部 

先端部外径 ： Φ5.8mm 
軟性管外径 ： Φ6.1mm 
挿入部最大径 ： Φ7.2mm 
有効長 ： 600mm 
回転角度 ： 右120°、左120° 

(3)鉗子チャンネル 

チャンネル径 
※注 公称値 

： Φ3.0mm 

チャンネル最小径 ： Φ3.0mm 
最小可視距離 ： 3.0mm 

(4)湾曲部 

湾曲角 ： UP 180°、DOWN 130° 
    

作動・動作原理 
1.画像の伝達 
対物レンズから入射した被写体からの光が、固体撮像素子によっ

て電気信号に変換され、ビデオシステムセンター（光源・プロセ

ッサ装置またはビデオプロセッサ装置）が電気信号を映像信号に

変換する。 
2.照明 
ビデオシステムセンター（光源・プロセッサ装置）または光源装

置から出力された光をライトガイドにより伝達し、先端部の照明

レンズから照射する。なお、ビデオシステムセンター（光源・プ

ロセッサ装置）は通常観察用、狭帯域光観察（NBI：Narrow 
Band Imaging）用と赤色狭帯域光観察（RDI：Red Dichromatic 
Imaging）用の 3 種類の光を出力する。光源装置は通常観察用と

狭帯域光観察（NBI）用の2種類の光を出力する。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本品は、気管、気管支および肺の観察、診断、撮影、治療を行う

ことを目的とする。 
    

【使用方法等】 

使用方法 
1.消毒、滅菌 
決められた方法で消毒（または滅菌）を行う。また、吸引バルブ、

鉗子栓は単回使用であり、消毒、滅菌は不可。 
2.ビデオシステムセンターまたは光源装置の準備 
ビデオシステムセンター（光源・プロセッサ装置）に内視鏡のス

コープコネクター部を接続する。または、ビデオシステムセンタ

ー（ビデオプロセッサ装置）と接続した光源装置に内視鏡のスコ

ープコネクター部を接続する。 
3.吸引器の準備 

(1)吸引シリンダーに吸引バルブを接続する。 
(2)吸引器に接続された吸引チューブを吸引バルブに接続する。 

4.挿入、観察、診断 
(1)必要に応じて内視鏡のガイド用として、最初に気管へ軟性の気

管チューブを挿入しておく。 
(2)内視鏡を経鼻的、またはマウスピースをくわえさせてから経口

的に挿入する。また、気管チューブを使用している場合は、気

管チューブの中へ本製品を挿入していく。 
(3)必要に応じて鉗子栓にシリンジを装着し、送液を行う。 
(4)吸引をする場合は、吸引バルブを指で押し下げて吸引する。 
(5)湾曲操作、挿入部の回転操作および内視鏡の挿入、抜去を適宜

行いながら、挿入開始から挿入最深部（術者が意図した部位）

までの観察、診断を行う。 

(6)必要に応じて内視鏡用超音波プローブを鉗子栓より挿入し、湾

曲操作、内視鏡全体の回転および挿入を適宜行いながら、内視

鏡用超音波プローブを目的部位へ誘導し超音波観測を行う。 
5.撮影 
操作部のリモートスイッチを押すことにより撮影、記録する。 

6.治療 
(1)内視鏡用処置具を鉗子栓より挿入し、湾曲操作、内視鏡全体の

回転および挿入を適宜行いながら、内視鏡用処置具を目的部位

へ誘導する。 
(2)内視鏡用処置具を使用し、病変部の治療を行う。 

7.内視鏡の引き抜き 
湾曲部をフリーにして内視鏡画像を見ながら、内視鏡を慎重に引

き抜く。 
8.洗浄、消毒、滅菌 
使用後は、決められた方法で洗浄、消毒（または滅菌）を行う。 
    

使用方法に関する詳細については、『取扱説明書 操作編』および

『取扱説明書 洗浄／消毒／滅菌編』を参照すること。 
    

組み合わせて使用する医療機器 
BF-1TH1200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 
医療機器認証番号 
または届出番号 

光源・

プロセ

ッサ装

置 

CV-1500 EVIS X1 ビデオ 
システムセンター  
OLYMPUS CV-1500 

302ABBZX00017000 

ビデオ

プロセ

ッサ装

置 

CV-290 EVIS LUCERA  
ELITE ビデオ 
システムセンター  
OLYMPUS CV-290 

13B1X00277000514 

光源 
装置 

CLV-290SL EVIS LUCERA  
ELITE 高輝度光源 
装置 OLYMPUS  
CLV-290SL 

224ABBZX00110000 

吸引 
装置 

KV-6 医療用吸引装置  
KV-6 

227ABBZX00094000 

処置具：有効長900mm以上の3.0mm鉗子口用処置具 ※1 
※1 有効長と鉗子口径だけによって選択された機器が、組み合わ

せの互換性があることを保証するものではない。 
    

使用方法等に関連する使用上の注意 
1.機器の故障や破損、部品の脱落を防止するために、内視鏡の先端

部、挿入部、湾曲部、操作部、ユニバーサルコード、スコープコ

ネクター部を強い力で曲げたり、ぶつけたり、引っ張ったり、ね

じったり、落下させないこと。 
2.スコープコネクター部の電気接点およびその周囲は乾いたガーゼ

で水分をふき取り、十分に乾燥した状態でビデオシステムセンタ

ー（光源・プロセッサ装置）または光源装置に接続すること。ま

た、電気接点に汚れがないことを確認してから接続すること。電

気接点がぬれていたり汚れたまま使用すると機器が故障したり、

患者または術者の安全を脅かすおそれがある。 
3.各プレ洗浄（内視鏡検査室のベッドサイドで行う洗浄）後に内視

鏡の漏水テストを行うこと。水漏れが見つかった場合には使用し

ないこと。水漏れした内視鏡を使い続けると、内視鏡画像が突然

消えたり、湾曲機構に異常が生じるなど、内視鏡が故障するおそ

れがある。また、感染を起こすおそれがある。 
4.本製品と組み合わせて気管チューブを使用する場合は、本製品の

挿入部に装着したときに十分なすきまができるものを選択するこ

と。気管チューブと挿入部のすきまが小さいと、患者の呼吸を妨

げたり、本製品を破損させるおそれがある。 
5.本製品および気管チューブを患者に挿入する前に、本製品の挿入

部に気管チューブを装着し、全長にわたって両方向に滑らせて引

っ掛かりのないことおよび本製品を破損させないことを確認する

こと。引っ掛かりがあると、湾曲部の被覆部材が切れたり、挿入

部外表面がはがれるおそれがある。潤滑剤を使用する場合、これ

らの確認は潤滑剤を塗布する前に行うこと。 
6.オリーブオイルまたはワセリンなどの石油系の潤滑剤は、使用し

ないこと。湾曲部の被覆部材が膨らんだり、劣化するおそれがあ

る。 
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7.アルコールを含有したスプレー式咽頭麻酔薬を、直接、本製品に

噴霧しないこと。直接噴霧した場合、挿入部外表面がはがれるお

それがある。 
8.吸引器に接続された吸引チューブを、内視鏡の操作部に装着され

た吸引バルブの吸引口金にしっかり接続すること。吸引チューブ

が正しく接続されていないと、吸引チューブから汚物が漏れて、

周辺機器が故障したり、漏れた汚物によって術者、患者、周辺機

器などが汚染されるおそれがある。 
9.吸引器の吸引圧は、－34～0kPa の範囲に設定すること。吸引圧

が強いと、吸引バルブが機能しなくなり吸引が止まらなくなるお

それや、患者体液や汚物が漏れたり、術者や患者に飛散し、感染

を起こすおそれがある。 
10.NBI 観察および RDI 観察だけでなく、通常光観察を含めて総合

的に観察すること。NBI 観察および RDI 観察で得られる情報は

参考情報であり、診断の妥当性を保証するものではない。通常光

観察を含め総合的に観察すること。 
11.狭い管腔での湾曲部の反転操作は、内視鏡の設計上想定されてい

ない。狭い管腔で反転操作を行うと、湾曲の復帰や内視鏡が引き

抜けなくなるおそれがある。狭い管腔内で湾曲を掛けている際に

咳嗽などにより患者が動くと、湾曲部が管腔内に押し込まれ反転

するおそれがある。患者の咳嗽反射などを抑制するための前処置

に関しては専門的な立場から判断すること。 
12.固形物や粘度の高いものを吸引しないこと。吸引チャンネルや

吸引バルブが詰まり、吸引が止まらなくなるおそれがある。 
    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)使用に先立ち、湾曲部に亀裂、内部からの金属線の突き出し、

突起などの異常がないことを目視および手感で確認すること。

［体腔内または鼻腔内を傷付けるおそれがあるため。］ 
(2)無理な力での挿入や引き抜きなどの操作を行わないこと。また、

内視鏡画像により本製品の動きを観察せずに操作を行わないこ

と。出血、穿孔、機器の破損が生じるおそれがある。 
(3)本製品は、出荷時にはリプロセス（洗浄した後に消毒や滅菌を

行うこと）されていない。初回の使用の前に、【保守・点検に

係る事項】の指示に従ってリプロセスすること。 
(4)湾曲部を固定したまま、体内に内視鏡を挿入、抜去しないこと。

抜去する際はできるだけ湾曲部を体腔に沿った形にすること。

体腔内または鼻腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれ

がある。また、使用中に湾曲が戻らなくなり、本製品を引き抜

けなくなるおそれがある。 
(5)湾曲を無理に掛けたり、急激に操作したり、湾曲を掛けたまま

無理に引っ張ったりねじったりしないこと。体腔内を傷付けた

り、出血、穿孔を起こすおそれがある。また、使用中に湾曲が

戻らなくなり、本製品を引き抜けなくなるおそれがある。特に

気管分岐部では注意すること。 
(6)照明は必要最小限度の明るさで使用し、内視鏡先端部を長時間

粘膜に接近させないこと。内視鏡先端部が熱くなり、熱傷を起

こすおそれがある。内視鏡先端部の温度は 41℃を超えて、

50℃に達することがある。 
(7)光源装置の自動調光を機能させるために、ビデオシステムセン

ターの電源を入れること。ビデオシステムセンターの電源が入

っていないと自動調光が機能せず、光量が最大に設定され、内

視鏡先端部が熱くなり、やけどするおそれがある。 
(8)検査の前後は、できるだけ内視鏡の照明光を点けたままにしな

いこと。照明光を点けたままにしておくと、内視鏡先端部が熱

くなりやけどするおそれがある。 
(9)内視鏡先端から出射される照明光は内視鏡による観察を行うた

めには必要なものであるが、使い方を誤ると組織のたんぱく質

の変性や、穿孔など、生体に対して組織変化を生じさせるおそ

れがある。以下の事項を厳守すること。 
1)長時間にわたる近接観察や、内視鏡先端部の生体への接触を

行わないこと。 
(10)本製品を使用しているときに内視鏡画像が暗くなってきた場

合は、本製品の先端部の照明レンズに血液、粘液などが付着し

た可能性、および照明レンズが変色した可能性がある。直ちに

内視鏡を患者から引き抜き、これらを除去して照明レンズに異

常がないことを確認してから再び使用すること。除去しないま

ま、および照明レンズが変色したまま使い続けると内視鏡先端

部の温度が上昇し、患者や術者がやけどをするおそれがある。 

(11)吸引するときは、鉗子栓を内視鏡に装着すること。鉗子栓を

装着しないで吸引すると、吸引機能が低下したり、汚物が漏れ

たり、術者や患者に飛散し、感染を起こすおそれがある。 
(12)鉗子栓は鉗子栓口金に正しく装着すること。正しく装着され

ていないと、吸引機能が低下したり、汚物が漏れたり、術者や

患者に飛散し、感染を起こすおそれがある。 
(13)シリンジにて鉗子栓から送液または吸引する際は、シリンジ

を鉗子栓に対してまっすぐにして完全に装着し、送液または吸

引すること。シリンジをまっすぐにして完全に装着しないと、

患者体液や汚物が漏れたり、術者や患者に飛散し、感染を起こ

すおそれがある。 
(14)通常光観察、NBI 観察、RDI 観察を切り替える際に内視鏡画

像が乱れることがある。通常光観察、NBI 観察、RDI 観察を切

り替えている間は、内視鏡の操作および処置をしないこと。体

腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。 
(15)万一 UD アングルレバーが動かなくなった場合や、UD アン

グルレバーを回しても内視鏡の視野が変化しない場合は、むや

みにUD アングルレバーを操作しないで、直ちに使用を中止し、

内視鏡画像を観察しながらゆっくりと内視鏡を引き抜くこと。

引き抜きに強い抵抗を感じる場合は無理に引き抜かず、オリン

パスに問い合わせること。無理に引き抜くと体腔内を損傷、穿

孔するおそれがある。 
(16)内視鏡画像が表示されない場合、内視鏡先端部に内蔵されて

いるイメージセンサーが破損している可能性があるので、速や

かにビデオシステムセンターの電源を切ること。イメージセン

サーが破損した状態で長時間の通電を続けると内視鏡先端部が

高温になり、やけどするおそれがある。 
(17)ビデオシステムセンター（光源・プロセッサ装置）または光

源装置からスコープコネクター部を取りはずした直後は、スコ

ープコネクター部のライトガイドが非常に熱くなっているので

触らないこと。やけどをするおそれがある。 
(18)NBI 観察および RDI 観察でレーザー焼灼処置は行わないこと。

NBI 観察および RDI 観察でレーザー焼灼処置を行うと、ノイ

ズや色調の変化により処置箇所が見えなくなり、体腔内を傷付

けたり、やけど、出血、穿孔を起こすおそれがある。 
    

2.経鼻的に内視鏡を挿入する場合 
(1)患者の鼻腔の形状、寸法および経鼻的挿入に対する受容性など

を勘案して、その患者に対して経鼻的な使用が可能であること

を確認したうえで使用すること。［鼻腔内を傷付けたり、引き

抜くことができなくなるおそれがあるため。］ 
(2)経鼻的に挿入すると、鼻腔内の炎症を起こすおそれがある。炎

症を起こすと鼻腔が狭くなり、内視鏡を引き抜きにくくなる。

引き抜きにくい場合は無理に引き抜かないこと。体腔内または

鼻腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。 
(3)経鼻的に挿入すると、鼻腔内の出血を起こすおそれがある。出

血した場合に対応できる態勢を整えておくこと。引き抜く際は

鼻腔内を観察し出血などがないことを確認すること。出血がな

い場合も、患者に鼻を強くかませないこと。出血するおそれが

ある。 
(4)経鼻的に挿入する場合は、挿入する前に鼻腔拡張のための前処

置および潤滑剤の投与をおのおのの患者に対して適切に行うこ

と。鼻腔内を傷付けたり、引き抜くことができなくなるおそれ

がある。チューブを使って前処置薬を投与する場合は、チュー

ブの挿入経路と内視鏡の挿入経路を一致させること。経路を一

致させないとチューブによる効果が得られない。症例時間が長

くなると前処置薬および潤滑剤の効果が薄れるので、引き抜き

にくい場合など、必要な場合は処置薬または潤滑剤の再投与を

適切に行うこと。 
(5)経鼻的な挿入は愛護的に行うこと。挿入に際し抵抗を感じた場

合、および患者が痛みを訴えた場合は挿入を中止すること。鼻

腔内を傷付けたり、引き抜くことができなくなるおそれがある。 
(6)経鼻的に挿入し、引き抜けなくなった場合は、内視鏡先端を口

から引き出して軟性管をニッパーなどで切断し、切断部が患者

の体腔や鼻腔を傷付けないことを確認したうえで、愛護的に引

き抜くこと。ニッパーなどをあらかじめ用意しておくこと。 
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3.挿入部回転リングを操作する場合 
(1)内視鏡画像を見ないで挿入部回転リングを回転しないこと。体

腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。 
(2)挿入部回転リングを回転させると、操作部に対する湾曲方向は

変化する。実際に湾曲操作を行う場合には、挿入部回転リング

の UP 指標（リング突起部）と内視鏡画像を確認しながら湾曲

操作を行うこと。挿入部回転リングの UP 指標（リング突起

部）と内視鏡画像を確認せずに湾曲操作を行うと、意図した方

向と異なる方向に湾曲し、体腔内を損傷、穿孔するおそれがあ

る。 
(3)UD アングルレバーを固定したまま挿入部回転リングを回転し

ないこと。体腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれが

ある。 
    

4.処置具を併用する場合 
(1)処置具を使用する場合は、内視鏡の先端を体腔壁から最小可視

距離以上離してから処置具を操作すること。内視鏡の先端と体

腔壁の距離が最小可視距離以下のときは、視野内で処置具の位

置を確認できないため体腔内を傷付けたり、機器が破損するお

それがある。なお、最小可視距離は内視鏡の機種により異なる

ので、本製品の『取扱説明書 操作編』で確認すること。 
(2)処置具の使用中に、通常光観察、NBI 観察、RDI 観察との切り

替えを行わないこと。体腔内を傷付けたり、やけど、出血、穿

孔を起こすおそれがある。 
(3)内視鏡の視野内に処置具の先端が確認できていない状態で処置

具先端を開いたりシースから針を出すなどの処置具の一連の操

作はしないこと。体腔内を傷付けたり、出血、穿孔などを起こ

すおそれがある。また、機器が破損するおそれがある。 
(4)処置具を無理に挿入したり、急激に挿入しないこと。内視鏡先

端から処置具が急激に突き出て、体腔内を傷付けたり、出血、

穿孔を起こすおそれがある。 
(5)処置具を挿入または引き抜く場合は、鉗子栓のスリットに対し

て、まっすぐにして、ゆっくりと挿入または引き抜くこと。急

激な挿入、引き抜きや斜め方向の挿入、引き抜きにより鉗子栓

が破損し、破片が体腔内に脱落するおそれがある。 
(6)処置具を開いたまま、またはシースから処置具の先端を出した

ままで処置具を内視鏡に挿入または引き抜かないこと。体腔内

を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。また鉗子チ

ャンネルや鉗子栓が破損し、破片が体腔内に脱落するおそれが

ある。 
(7)処置具が挿入または引き抜きづらい場合は、内視鏡画像を観察

しながら湾曲部をできるだけまっすぐにしてから処置具を挿入

または引き抜くこと。処置具を無理な力で挿入または引き抜く

と、体腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こすおそれがある。

また、鉗子チャンネルや処置具が破損して部品が体腔内に脱落

するおそれがある。 
(8)処置具を内視鏡先端から突き出したまま、内視鏡の挿入、引き

抜きをしないこと。体腔内を傷付けたり、出血、穿孔を起こす

おそれがある。 
(9)処置具を鉗子栓に垂れ下げた状態で検査をしないこと。垂れ下

げた状態で検査を続けると鉗子栓が破損して吸引機能の低下を

もたらすだけでなく、患者体液や汚物が鉗子栓から漏れたり、

術者や患者に飛散し、感染を起こすおそれがある。 
(10)処置具挿入時に処置具の鉗子栓に近い部分を持ち、鉗子栓に

まっすぐ、ゆっくり、小刻みに挿入すること。処置具のシース

が折れたり鉗子栓が破損して吸引機能の低下をもたらすだけで

なく、患者体液や汚物が鉗子栓から漏れたり、術者や患者に飛

散し、感染を起こすおそれがある。 
(11)処置具の引き抜きは、鉗子栓に対してまっすぐ、ゆっくりと

引き抜くこと。急激な引き抜きや斜め方向への引き抜きは鉗子

栓のフタ部のスリットにダメージを与え、鉗子栓が破損して吸

引機能の低下をもたらすだけでなく、患者体液や汚物が鉗子栓

から漏れたり、術者や患者に飛散し、感染を起こすおそれがあ

る。 
(12)処置具が内視鏡から抜けなくなった場合は、処置具の先端を

閉じるかまたは処置具の先端をシースに引き込み、内視鏡画像

を見ながら体腔内を傷付けないよう内視鏡をゆっくりと引き抜

くこと。 
    

5.高周波焼灼装置またはレーザー焼灼装置を併用する場合 
(1)本製品の一部は絶縁されていない。高周波焼灼治療をする際は、

必ず絶縁性の手袋を着用すること。手袋を着用しないと、やけ

どをするおそれがある。 
(2)高周波焼灼治療を行う場合には、高周波処置具を鉗子栓から鉗

子チャンネルに挿入し、内視鏡画面上で処置具のシースに設け

た緑色の指標（通常光観察モードの場合）が見える前に、高周

波焼灼治療をしないこと。また、電極部分および周辺粘膜を内

視鏡先端部から十分に離して高周波焼灼治療をすること。体腔

内を傷付けたり、機器が破損するおそれがある。 
(3)高周波処置具を鉗子栓から鉗子チャンネルに挿入し、先端部吸

引兼鉗子口から高周波処置具の電極部分が出る前に、高周波焼

灼治療をしないこと。また、電極部分および周辺粘膜を内視鏡

先端部から十分に離して高周波焼灼治療をすること。体腔内を

傷付けたり、熱傷、出血、穿孔、機器の損傷のおそれがある。 
(4)レーザープローブ先端が内視鏡画像に見えてからレーザー焼灼

すること。また、体腔内と内視鏡先端との距離はできるだけ離

し、必要最低限の出力で使用すること。体腔内を傷付けたり、

熱傷、出血、穿孔、機器の破損のおそれがある。 
(5)高周波焼灼通電を行う際は、内視鏡の先端と粘膜を接触させな

いこと。内視鏡の先端と粘膜が接触した状態で高周波焼灼通電

を行うと、体腔内を傷付けたり熱傷、出血、穿孔、機器の破損

のおそれがある。 
(6)レーザー焼灼治療を行う際は、必ず保護メガネを着用すること。

保護メガネを着用せずにレーザー焼灼治療を行うと、反射レー

ザー光により目を損傷するおそれがある。 
*(7)オリンパスは、この内視鏡と Nd:YAG レーザーシステムとの

互換性のみを確認している。したがって、この内視鏡は

Nd:YAGレーザーシステムでのみ使用することを推奨する。 
*(8)高周波焼灼治療またはレーザー焼灼治療を行う際は、焼灼装置

メーカーが提供する取扱説明書に記載されている指示を参照す

ること。 
*(9)同じ箇所に過度のエネルギーを加えると、燃焼や組織の焦げ目

が生じるおそれがあるので注意すること。 
*(10)煙がある場合は吸引をして、内視鏡の視認性を確保し、治療

領域から潜在的な可燃性物質を取り除くこと。 
*(11)臨床医の推奨と公開された文献に基づくと、一般的には高周

波焼灼治療またはレーザー焼灼治療を行う前に、酸素濃度を

40%未満にする必要がある。酸素濃度が高すぎると、燃焼が起

こり、患者が火傷をするおそれがある。 
*(12)臨床医の推奨と公開された文献に基づくと、高周波焼灼治療

またはレーザー焼灼を行う場合、エネルギー出力レベルは通常

40W 未満である必要がある。出力設定が高すぎると、燃焼が

起こり、患者が火傷をするおそれがある。 
*(13)高周波焼灼治療レーザー焼灼治療を行う前に、内視鏡と気管

チューブの間に 4cm より大きい間隔があることを確認するこ

と。内視鏡と気管チューブの間隔が狭い場合、処置中に誤って

気管チューブを損傷したり、気道の発火によって発生した火が

気管チューブに広がったりするリスクがあり、患者に害を及ぼ

したり、機器に損傷を与えたりするおそれがある。 
    

不具合 

その他の不具合 

画像異常、アングル動作不良、抜去不良、故障、破損、部品の脱

落、挿入部外表面のはがれ、湾曲部材の切れ・膨らみ・劣化、汚

染、洗浄・消毒・滅菌不良、意図しない反転、意図しない先端部

温度の上昇、管路のつまり 
    

有害事象 

重大な有害事象 

空気塞栓 
    

その他の有害事象 

患者の呼吸の阻害、患者・術者などの汚染・感染、組織の損傷、

出血、穿孔、やけど、抜去困難 
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【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
使用後は、『取扱説明書 洗浄／消毒／滅菌編』に従い、リプロ

セスおよび保管すること。 
    

耐用期間 
本製品の耐用期間は製造出荷後（納品後）6 年とする（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『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。 
    

【保守・点検に係る事項】 

洗浄、消毒、滅菌方法 
1.各症例後、使用した内視鏡および付属品を直ちに『取扱説明書 洗

浄／消毒／滅菌編』に従って、十分な洗浄をし、適切な消毒また

は滅菌をすること。 
2.内視鏡のすべてのチャンネルと、症例中に内視鏡と一緒に使用さ

れたすべての付属品は、症例中にそのチャンネルや付属品を使用

したかどうかにかかわらず、各症例後に必ずリプロセスすること。

なお、手順および条件は、『取扱説明書』の記載に従うこと。 
3.内視鏡および付属品は、消毒、滅菌の前に十分に洗浄し、消毒、

滅菌効果を妨げる微生物や有機物を取り除くこと。内視鏡の鉗子

チャンネル、鉗子挿入口、吸引チャンネル、および吸引シリンダ

ーの内面を十分にブラッシングすること。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.消毒の全工程で内視鏡本体と付属品を完全に浸漬し、機器の外表

面や各種管路内の気泡を完全に取り除くこと。 
5.内視鏡の外表面、チャンネル内および洗浄具類に洗浄液および消

毒液が残らないように、滅菌水で十分に洗い流すこと。内視鏡の

チャンネル内をすすぐ際には、消毒液をすすいだ後に、空気を注

入し、十分に乾燥させること。 
6.患者粘膜に対しておよび高周波焼灼中の残留アルコールによるリ

スクを低減するため、各症例前に内視鏡の『取扱説明書 操作

編』に記載されている手順に従って、吸引機能の点検を行い、内

視鏡のチャンネルから残留アルコールを除去すること。 
7.塩化ベンザルコニウムを含有する消毒液を使用しないこと。 
8.オゾン水への浸漬、オゾン発生雰囲気中での保管はしないこと。 
9.内視鏡洗浄消毒装置を使用する前に、すべてのチャンネルを含む

内視鏡全体と付属品がリプロセスできることを確認すること。専

用のコネクターはすべて取り付けること。施設で使用している内

視鏡洗浄消毒装置で、すべてのチャンネルを含む内視鏡全体と付

属品のリプロセス効果が明確でない場合、詳細な取り扱い方法と

適合情報および必要なコネクターに関する情報を洗浄消毒装置メ

ーカーに問い合わせること。 
10.オリンパスが推奨、または保証した内視鏡洗浄消毒装置のみ、

オリンパスによって検証されている。オリンパスによって推奨さ

れていない内視鏡洗浄消毒装置を使用する場合、その内視鏡洗浄

消毒装置メーカーがその装置とオリンパスの内視鏡および付属品

の適合性を検証する責任がある。 
11.本添付文書および本製品の『取扱説明書』に記載しているリプロ

セス方法では、クロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質であるプ

リオンを消失または不活化することはできない。クロイツフェル

ト・ヤコブ病患者に本製品を使用する場合は、その患者専用の機

器として使用するか、使用後適切な方法で廃棄すること。クロイ

ツフェルト・ヤコブ病への対応は、種々のガイドラインに従うこ

と。 
    

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

いて、以下の事項を確認すること。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.湾曲部、先端部を含む挿入部全長の外表面に亀裂、へこみ、膨ら

み、エッジ、キズ、内部からの金属線の突き出し、突起、たるみ、

変形、折れ曲がり、異物の付着、部品の脱落などの異常がないこ

とを確認すること。 
2.挿入部を軽く手で握り、手元側から先端に向かい全長を手で滑ら

せ、その患者に対する経鼻的挿入、引き抜き時の妨げとなる引っ

掛かりがないことを確認すること。 
3.湾曲部の被覆部材の両端の接着剤にキズ、欠け、亀裂などがない

ことを確認すること。 
＜参考＞ 
湾曲部の被覆部材は両端の外周を糸で巻き、その上から接着剤を

塗布することによって固定されている。そのため、接着剤が欠け

ると糸が露出する。異常がある状態で使用すると、体腔内を傷付

けたり、接着剤や糸が脱落するおそれがある（図1参照）。 

 

図1 
    

4.内視鏡画像が曇ったり暗く見えるような現象がないこと。 
5.挿入部を両手で持ち、全長にわたって図 2 に示すように順次半円

の頂点をずらすように曲げたときに、適切な軟らかさを有してお

り、軟らかさが不連続になっているなどの異常がないこと。 

 
図2 

    
6.挿入部の光沢消失や白線指標の変色、色あせがないこと。 
7.操作部：UD アングルレバー、挿入部回転リングの作動のざらつ

き、がたつき、引っ掛かり、操作部を軽く振ったときに異音がす

るなどの現象がないこと。 
8.イメージセンサー：UD アングルレバー、挿入部回転リングを操

作したときやハンガーなどへの掛けはずし動作、挿入部を動かし

たときに、内視鏡画像にノイズなどの画像異常が発生する現象が

ないこと。 
9.先端レンズの脱落を防止するため、内視鏡の先端部の打跡、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。 
10.モニターに内視鏡画像を表示して内視鏡の湾曲を掛けたり挿入

部回転リングを回したときに、内視鏡画像が一瞬消えるなどの異

常がないことを確認すること。 
    

*業者による保守点検事項 
― 
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**【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） 

    

RC6904 05 ©2020 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. All rights reserved. 



<<
  /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


