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 (01)04546364011710 
2012年 5月 17日作成（第 1版） 届出番号：27B1X00058000037 
 

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 38819001 
 

Medi-Globe内視鏡用ポリープ回収デバイス 
 

再使用禁止  
  

 

【警告】 

● 本品は、内視鏡手技に精通し、不具合・有害事象の対処方
法を熟知した医師、もしくはそうした医師の監督のもとで使用

すること。 

● 本品の操作中に抵抗を感じた場合は、直ちに操作を中
止し、抵抗の原因を取り除くこと。［無理に操作する

と、粘膜を損傷したり、内視鏡や本品が破損するおそ
れがある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

● 再使用禁止 

● 再滅菌禁止 

● 本品を分解･改造しないこと。［本品を正常に使用でき
ず、患者に危害を及ぼすおそれがある。］ 

 

適用対象 

●【使用目的、効能又は効果】に示す目的以外では使用し

ないこと。 

 

適用対象（患者） 

 次の患者には使用しないこと。 

● 内視鏡的手技が禁忌の患者 

● 患者の同意、協力が得られない場合 

● 制御できない血液凝固障害を有する患者 

 

【形状・構造及び原理等】 

形状・構造 

本品の構成品は、次に示す通りである(図は代表例)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

有効長 

（mm） 

チューブ 

の外径 

（mm） 

バッグの 

長さ×直径×深さ 

（mm） 

適合 

鉗子口径 

（mm） 

1200 1.8 35※×15×12 2.0 以上 

1800 

2.6 

45※×25×17 

2.8 以上 2300 45※×25×17 

2300 50※×32×20 
※「バッグの長さ」は、バッグ展開時の参考値 

 

原理 

操作部のフィンガースライドを操作することにより、先
端のバッグを開閉させ、ポリープなどの組織や異物を回

収及び除去する。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

本品は、経内視鏡的に気管、気管支、及び消化管のポリ

ープなどの組織又は異物を回収するために使用する。 

 

【操作方法又は使用方法等】 

使用前の点検 

1. 本品又はその包装に損傷又は欠陥がないことを確認す

る。 

2. 本品の滅菌期限又は使用期限が切れていないことを確
認する。 

3. 本品が問題なく動作するかを確認する。 

フィンガースライドを遠位側へ押したときにバッグが
展開し、フィンガースライドを手元側へ引いたときに

バッグがチューブ内に収納されて閉じるか、点検を行
う。 

 

操作方法又は使用方法 

1. フィンガースライドを手元側へ引いてバッグをチュー
ブ内に収納する。 

2. バッグを閉じた状態で、内視鏡の鉗子口径が本品に適

合することを確認する。 

3. 本品を内視鏡の鉗子口から慎重にゆっくりと挿入し、
チューブ先端が内視鏡先端の位置で視認できるまで進

める。 

4. チューブ先端を目的とする組織又は異物の位置まで進
め、フィンガースライドを遠位側へ押してバッグを慎

重に開く。 

5. 組織又は異物をパウチ内に捕捉し、フィンガースライ
ドを手元側へ引いてバッグを閉じる。 

6. バッグを閉じて組織又は異物を保持したまま、本品を
引いてバッグを内視鏡先端まで引き戻す。 

7. 内視鏡と本品を同時に抜去する。 

 

廃棄 
1. 本品を廃棄する場合は、法令及び施設の感染防止に関

する規定に従う。 

 

使用方法に関連する使用上の注意 

● 本品の使用に際しては、汚染の防止に努めること。 
● 本品は X 線透視下及び内視鏡下にて使用すること。 

 

長さ 

直径 

深さ 

パウチ 

スネア 

バッグ フィンガー 
スライド 

チューブ 

ハンドル （バッグの拡大図） 
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【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

● 二次汚染や損傷の危険を避けるため、保護衣服(グロー

ブ、保護メガネ、ガウンなど)を着用することが望まし
い。 

● 本品が正常に作動しない場合は使用せず、正常品と交

換すること。 

● 本品を内視鏡の鉗子口に無理に押し込まないこと。
［内視鏡または本品の損傷につながるおそれがある。］ 

● 内視鏡湾曲部への挿入中に抵抗を感じた場合は、無理
なく挿入できるよう内視鏡のアングルをできるだけま
っすぐに戻すこと。医療用潤滑剤を使用することによ

り、本品の挿入がし易くなる。［無理に挿入すると、
内視鏡または本品を損傷するおそれがある。］ 

● 過度な力でバッグを開閉しないよう注意すること。

［本品が損傷するおそれがある。］ 

● 極度に巻かれた状態、またはチューブ根元を極度に曲
げた状態で本品を作動させると、正しく機能しないこ

とがあるので注意すること。 

● 本品の使用前に本添付文書をよく読み、理解した上で
使用すること。［患者又は使用者に重篤な傷害をもた

らすおそれがある。］ 

● 本品の使用に際しては、併用する医薬品及び医療機器
の添付文書及び取扱説明書を参照すること。 

 

不具合 

本品の使用に伴い、以下のような不具合が発生する場合
がある。 

● 本品または内視鏡の破損 

● 本品のキンク、断裂 

● バッグの開閉不良 

 

有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような有害事象が発生する場
合がある。 

● 穿孔 

● 出血 

● 感染 

● 粘膜損傷 

 

併用医療機器 

● 本品を内視鏡に挿入する前に、【形状・構造及び原理
等】を参照して、適合する内視鏡の鉗子口径を確認す
ること。［本品の仕様に適合しない内視鏡を使用する

と、本品または内視鏡を損傷するおそれがある。］ 

 

その他の注意 

● 使用前に滅菌包装が開封されていたり、破損、汚染の

ある場合、また、構成品に破損等の異常が見られる場
合は使用しないこと。新しい製品を使用すること。 

● ラベルに記載されている使用期限または滅菌期限を過

ぎた製品は使用しないこと。 

● 包装を開封したら直ちに使用し、使用後は感染防止に
留意して安全な方法で処分すること。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

貯蔵・保管方法 

● 水濡れや湿気に注意し、日光・蛍光灯・紫外線殺菌装
置等の光及び有機溶媒を避けて室温で保管すること。 

 

使用期限 

● 被包に記載。 

 

【包装】 

● 1 箱に 10 本入り 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び

住所等】 

製造販売業者：株式会社メディコスヒラタ 

〒550-0002 大阪市西区江戸堀 3 丁目 8 番 8 号 

連絡先 TEL：06-6443-2288 

 

外国製造業者：Medi-Globe GmbH (ドイツ) 

 


