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**2017 年 11 月改訂(第 4版)(新記載要領に基づく改訂)                    医療機器届出番号：25B2X10005000001 

* 2016 年  4 月改訂(第 3版) 

機械器具 25 医療用鏡 

一般医療機器 自然開口向け単回使用内視鏡用非能動処置具(JMDN コード：38819001) 

エンドシャワー 
再使用禁止 

 
 

 

【警告】 
１. 内視鏡視野が確保されていない状態で、本製品を内視

鏡に挿入しないこと。[粘膜損傷及び本製品の破損が起

こるおそれがある。] 

２. 本製品を内視鏡に勢いよく挿入、抜去しないこと。[粘

膜損傷による出血や内視鏡の破損のおそれ、又は付着

した患者の血液や粘膜などの物質が飛散し、感染など

に繋がる恐れがある。] 

 

【禁忌・禁止】 
１. 再使用禁止 

２. 再滅菌禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 
＜形状・構造＞ 

１. 各部の名称 

 

 

 

 

 

 

 

 

２. 体に接触する部分の組成 
先端部(ノズル) ：ＰＥＥＫ 

コネクタ ：ポリカーボネート 

導管(挿入部) ：フッ素樹脂 

 

３. 製品仕様 
（１） 本製品はエチレンオキサイトガス滅菌済みの製品である。 

（２） コネクタは ISO80369-7 (旧 ISO594-1/-2)に適合するオ

スルアーテーパーと嵌合すること。 

（３） 製品のサイズバリエーションは以下の通り。 

 

標準型 

先端部 

 
製品番号 ES-120R ES-125R 

有効長 1980mm 2450 ㎜ 

挿入部最大径 φ2.7 ㎜以下 

 

散布型 

先端部 

 
製品番号 ES-220H ES-220C-187 

有効長 1980mm 2450mm 

挿入部最大径 φ2.7 ㎜以下 

 

 

 

吸引型 

先端部 
  

製品番号 ES-320H ES-825H(孔有) 

有効長 1980 ㎜ 2450mm 

挿入部最大径 φ2.7 ㎜以下 

 

＜原理＞ 
導管の先端部に孔をあけたノズルを設けたチューブであり、

薬液等を送入、吸引することができる。 

 

【使用目的又は効果】 
本製品は、内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器

具で、人体の自然開口部を通じて薬用液の送入、吸引等の機

械的作業に用いるものである。 

 

【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
１. 本製品を汚染と破損に十分注意しながら包装内より取り出

す。 

２. 薬液等が入ったシリンジ等をコネクタに接続する。 

３. 内視鏡の鉗子口に本製品をゆっくりと挿入する。 

４. 内視鏡視野下で本製品先端を確認しながら、目的部位へ薬

液等を送入し、洗浄する。 

５. 内視鏡視野下で本製品先端を確認しながら、目的部位へ近

づけて薬液等を吸引する。 

６. 内視鏡の鉗子口から本製品をゆっくりと取り出す。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
本書は臨床手技には立ち入っていない。臨床手技については、

それぞれの専門の立場から判断すること。 

 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
１. 接続不良による液漏れや外れが生じる恐れがあるため、本

製品のコネクタ部分を器具等と接続する際、接続部に緩み

が生じないよう、しっかり接続すること。 

２. 患者の体腔内を傷付けたり、本製品や内視鏡を破損させる

恐れがあるため、本製品を内視鏡へ挿入時、抵抗が大きく、

挿入が困難な場合は、内視鏡のアングルを戻してから挿入

すること。また、先端部（ノズル）を内視鏡から突き出し

ている状態で、急激な内視鏡のアングル操作をしないこと。 

３. 患者の体腔内を傷付けたり、本製品や内視鏡を破損させる

恐れがあるため、本製品を使用中は、無理な力での操作や

内視鏡の画像をよく観察しないままでの操作は行わないこ

と。また、本製品を急激に突き出したりや無理な力で、挿

入部先端を体腔内組織に押し付けないこと。 

４. 導管内で薬液が詰り、意図した吸引や洗浄が行えない恐れ

があるため、高粘度の薬液等は使用しないこと。 

５. ポンプ等の能動型医療機器への接続はしないこと。 

６. 破損や液漏れ、チューブ外れの原因になるため、チューブ

を過度に引っ張ったり、折り曲げる等の負荷を加えないこ

と。 

７. 吸引時、シリンジのピストンを無理に引っ張らないこと。 

８. 損傷による機能不良の恐れがあるため、本製品の取り扱い

には十分注意し、落としたり、ぶつけたり、衝撃を加えな

いこと。 
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＜不具合・有害事象＞ 
本製品の使用に際して、次の可能性がある。 

１. 不具合 

機器の破損、機能の低下  

２. 有害事象 

感染、皮膚の炎症、組織の炎症、穿孔 

   出血、粘膜損傷 

 

【保管方法及び有効期間等】 
＜保管方法＞ 

室温下で水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保

管すること。 

 

＜有効期間＞ 
包装ラベルに使用期限を表示している。[自己認証(自社デー

タ)による] 

 

【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： 

山科精器株式会社 

電話番号：077-558-2350 

〒520-3001 滋賀県栗東市東坂 525 番地 

 

** 


