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  医療機器認証番号 225ABBZX00141000号   
機械器具 25 医療用鏡 管理医療機器 内視鏡挿入形状検出装置 JMDNコード70161000 

 
特定保守管理医療機器 挿入形状観測プローブ MAJ-1878 
  

 

【禁忌・禁止】 

適用対象 
本製品は心臓への適用が禁止されている機器（BF 形）のため、

心臓の観察や処置を目的とした手技には使用しないこと。［感電

により患者の心臓機能に心室細動などの重大な影響を及ぼす危険

があるため。］ 
     

【形状・構造及び原理等】 

**構造・構成ユニット 
1.構成 

・本体 ： 挿入形状観測プローブ MAJ-1878 
・付属品 ： ストッパー MAJ-961 

本製品の詳しい構成は、『取扱説明書』を参照すること。 
    

2.各部の名称 

 

    
3.仕様 

有効長 ： 3500mm 
挿入部最大径 ： Φ2.55mm 

    

作動・動作原理 
接続される内視鏡挿入形状観測装置からの電気信号に応じて、挿

入部内に内蔵された複数個の送信コイルが互いに異なる周波数の

微弱な交流磁界を発生する。その微弱な交流磁界を内視鏡挿入形

状観測装置のコイルユニットで検出し演算処理して各コイルの位

置座標を算出する。算出した各コイルの位置座標を滑らかにつな

ぎ、内視鏡の挿入部の形状画像として内視鏡挿入形状観測装置の

液晶モニターに表示する。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本品は、内視鏡挿入形状観測装置及び内視鏡と組み合わせて使用

し、挿入形状観測プローブの位置情報を発信することにより、内

視鏡の挿入状態をイメージ画像で表示するために用いることを目

的とする。 
    

【使用方法等】 

使用方法 
1.消毒、滅菌 
防水キャップを取り付け、決められた方法で消毒（または滅菌）

を行う。 
2.UPDケーブルの準備 
内視鏡挿入形状観測装置に接続したUPDケーブルを接続する。 

3.ストッパーの準備 
(1)内視鏡の鉗子チャンネルに挿入し、先端から突き出ないように

ストッパーの位置を調整する。 
(2)ストッパーを固定した後、内視鏡より引き抜く。 

4.挿入 
(1)必要に応じて、体腔内へ挿入した内視鏡の鉗子チャンネルに挿

入する。 
(2)内視鏡挿入形状画像を観察する。 

5.引き抜き 
内視鏡より引き抜く。 

6.消毒、滅菌 
使用後は、「1.消毒、滅菌」と同様に消毒（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』を参照すること。 
    

使用方法等に関連する使用上の注意 
1.挿入形状観測プローブの鉗子栓に近い部分を持ち、まっすぐ、ゆ

っくり引き抜くこと。傾けたり急激に引き抜いたりすると、挿入

形状観測プローブの折れ曲がりが起こりやすくなり、破損の原因

になる。 
2.内視鏡挿入形状観測装置（UPD-3 または UPD）に表示されるス

コープモデルは、挿入状態にある内視鏡の正確な形状を保証する

ものではない。内視鏡の操作は、必ず視野を確保した状態で行う

こと。挿入形状観測プローブによる挿入形状のみを頼りに内視鏡

を操作すると、穿孔、体腔内の組織の損傷につながるおそれや、

内視鏡の破損につながるおそれがある。 
3.適用可能な内視鏡であることを確認すること。適用外の鉗子チャ

ンネルに挿入形状観測プローブを挿入すると、鉗子チャンネルか

ら抜けなくなったり、内視鏡や挿入形状観測プローブが破損する

おそれがある。 
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【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)人工材料を埋め込んでいる患者に使用する場合、埋め込まれて

いる材料により、表示される形状と実際の形状が異なる場合が

ある。 
(2)挿入形状観測プローブを内視鏡の鉗子チャンネルに挿入すると

吸引ができなくなったり、吸引力が弱くなることがある。その

際、吸引が必要な場合は、挿入形状観測プローブを鉗子チャン

ネルから引き抜くこと。 
(3)本製品は、出荷前に洗浄、消毒および滅菌されていないため、

使用前に洗浄、消毒（または滅菌）を行うこと。洗浄、消毒

（または滅菌）せずに使用すると感染するおそれがある。 
(4)本製品を使用すると、鉗子栓（MB-358）が消耗しやすくなる。

鉗子栓が消耗すると吸引機能が低下したり、汚物が漏れて使用

者や患者に飛散したりするおそれがある。内視鏡の『取扱説明

書』に従い鉗子栓をよく点検すると共に、定期的に新しいもの

と交換すること。 
(5)ストッパーは消耗品である。異常があった場合は新品と交換す

ること。 
(6)本製品は交流磁界を発生する装置である。患者に重大な影響を

及ぼす危険があるため、以下の事項を厳守すること。 
1)本製品は、ペースメーカーを使用している患者には絶対に使

用しないこと。本製品が発生する交流磁界によるペースメ

ーカーの誤作動や破損により、患者の心臓機能に重大な影

響を及ぼす危険がある。 
2)本製品は、妊婦、または妊娠している可能性のある患者には

絶対に使用しないこと。本製品が発生する交流磁界による

胎児への影響が確認されていない。 
(7)ストッパーを挿入形状観測プローブに取り付けるために、挿入

形状観測プローブを内視鏡に挿入するときは、内視鏡の挿入部

や湾曲部は、まっすぐな状態にすること。湾曲の掛かった内視

鏡を使ってストッパーを挿入形状観測プローブに固定すると、

内視鏡の湾曲形状によっては挿入形状観測プローブが内視鏡先

端部から突き出すおそれがある。 
(8)挿入形状観測プローブの先端部が内視鏡の先端部に達したら、

スペーサー部がストッパー本体からはずれていることを確認す

ること。スペーサー部がストッパー本体に取り付いている状態

のままストッパーを装着すると、挿入形状観測プローブが内視

鏡先端部から突き出すおそれがある。 
(9)キャップの凸部（両側）がストッパー本体のすきま（両側）に

はまり、ストッパーが挿入形状観測プローブに確実に固定され

ていることを確認すること。そして、ストッパーを一方の手で

持ち、もう一方の手で挿入形状観測プローブを軽く引っ張り、

ストッパーがずれないことを確認すること。取り付け位置がず

れたら、ストッパーの取り付けをやり直すこと。固定が不十分

だとストッパーがはずれたり取り付け位置がずれて、挿入形状

観測プローブが内視鏡先端部から突き出し、体腔内を損傷する

おそれがある。 
(10)ストッパーを鉗子栓に激しくぶつけたり、強く押し付けたり

しないこと。ストッパーの取り付け位置がずれて、挿入形状観

測プローブが内視鏡先端部から突き出し、体腔内を損傷するお

それがある。 
(11)必ず挿入形状観測プローブにストッパーを取り付けたときに

使用した内視鏡と組み合わせて使用すること。ストッパーを取

り付けたときに使用した内視鏡以外の内視鏡と組み合わせると、

挿入形状観測プローブの先端部が内視鏡先端部から突き出し、

体腔内を損傷するおそれがある。 
(12)挿入形状観測プローブの表面温度は 41℃を超えることがある。

表面温度が 41℃を超えた挿入形状観測プローブが粘膜と接触

すると粘膜が熱傷を起こすおそれがあるため、挿入形状観測プ

ローブを内視鏡先端部から突き出して使用しないこと。 
(13)鉗子栓のフタ部を開けて使用すると挿入形状観測プローブを

挿入する力が軽くなるが、吸引機能が低下したり、患者の体液

や汚物が漏れて使用者や患者に飛散したりするおそれがある。

挿入形状観測プローブを引き抜いた場合は、フタ部を鉗子栓本

体に装着して使用すること。また、鉗子栓のフタ部を開けて使

用すると挿入形状観測プローブの挿入に必要な力を軽くできる

が、この場合、鉗子栓へ滅菌ガーゼを当てるなどして、患者の

体液や汚物が漏れたり周囲に飛び散らないように注意すること。 

(14)内視鏡の視野が確保されていない状態で、挿入形状観測プロ

ーブを内視鏡に挿入しないこと。意図しない内視鏡の動きによ

り、体腔内の組織を損傷するおそれがある。 
(15)挿入形状観測プローブの操作は、ゆっくりと行い、無理な押

し引きは行わないこと。 
(16)抵抗が大きくて挿入しづらい場合は、内視鏡画像を観察しな

がら内視鏡の湾曲部をできるだけまっすぐにすること。挿入形

状観測プローブを無理な力で挿入すると、体腔内を傷付けたり、

内視鏡または挿入形状観測プローブが破損したりするおそれが

ある。 
(17)挿入形状観測プローブに取り付けられたストッパーが、鉗子

栓に接触していることを確認すること。ストッパーが鉗子栓に

接触していないと、表示されるスコープモデルと実際の内視鏡

形状との差異が著しくなる。 
(18)抵抗が大きくて引き抜きづらい場合は、内視鏡画像を観察し

ながら内視鏡の湾曲部をできるだけまっすぐにすること。それ

でも引き抜けない場合は、挿入形状観測プローブと内視鏡を一

緒に、内視鏡画像を見ながら体腔内を傷付けないように慎重に

引き抜くこと。挿入形状観測プローブを無理な力で引き抜くと、

体腔内を傷付けたり、内視鏡または挿入形状観測プローブが破

損したりするおそれがある。 
(19)挿入形状観測プローブの鉗子栓に近い部分を持ち、まっすぐ、

ゆっくり引き抜くこと。傾けたり急激に引き抜いたりすると、

挿入形状観測プローブに付着した患者の血液や粘液などの汚れ

が飛散したり、鉗子栓が鉗子栓口金からはずれて汚物が漏れた

り、挿入形状観測プローブが折れ曲がり破損したりするおそれ

がある。 
(20)検査が終了するまでストッパーを挿入形状観測プローブから

はずさないこと。同一検査中に挿入形状観測プローブを内視鏡

へ再び挿入するとき、ストッパーが取り付けられていないと、

挿入形状観測プローブの先端部が内視鏡先端部から突き出し、

体腔内を損傷するおそれがある。 
    

不具合 

その他の不具合 

抜去不良、本製品および内視鏡の破損、汚染、洗浄・消毒・滅菌

不良 
    

有害事象 

その他の有害事象 

患者・術者などの汚染・感染、穿孔、体腔内の損傷、粘膜の熱傷 
    

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
使用後は、『取扱説明書』に従い、洗浄、消毒（または滅菌）お

よび保管をすること。 
    

耐用期間 
本製品は消耗品（修理不可能）である。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、滅菌方法 
1.洗浄、消毒の際は、必ず電気コネクターに防水キャップ（MAJ-

962）を取り付けること。 
2.挿入形状観測プローブは、消毒（または滅菌）の前に十分に洗浄

し、消毒（または滅菌）効果を妨げる微生物や有機物を取り除く

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。 
3.洗浄、消毒前に、挿入形状観測プローブから、ストッパーが取り

はずされていることを確認すること。 
4.ストッパーの洗浄、消毒、滅菌時、ストッパー本体からキャップ

とスペーサー部をはずしてから、洗浄、消毒（または滅菌）をす

ること。 
5.挿入形状観測プローブおよび付属品の外表面に消毒液が残らない

ように、清潔な水で十分にすすぐこと。 
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6.漏水テスト時は挿入形状観測プローブからストッパーが取りはず

されていることを確認すること。 
7.消毒の全工程で挿入形状観測プローブおよびストッパーの各部品

を完全に浸漬し、機器の外表面の気泡を完全に除去すること。 
8.内視鏡洗浄消毒装置を使用する場合は、『取扱説明書』に従った洗

浄を必ず行うこと。 
9.挿入形状観測プローブを内視鏡洗浄消毒装置へセットするときは、

以下の事項に注意すること。 
(1)挿入形状観測プローブから、ストッパーが取りはずされている

ことを確認すること。 
(2)挿入形状観測プローブの挿入部の重なりが、最小限になるよう

にセットすること。 
(3)挿入形状観測プローブが液面から出ることのないように正しく

セットすること。 
(4)内視鏡と挿入形状観測プローブを同時にセットしたり、複数の

挿入形状観測プローブをセットしたりしないこと。（OER-2、
OER-4使用時） 

(5)内視鏡と挿入形状観測プローブを合わせて3 本以上を同時にセ

ットしないこと。（OER、OER-3使用時） 
(6)ストッパーは、必ずキャップとスペーサー部をはずした状態で

内視鏡洗浄消毒装置の洗浄ケースへ入れること。 
(7)内視鏡洗浄消毒装置の洗浄ケース内には、指定以外のものを入

れないこと。 
10.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 
使用前および使用後は、『取扱説明書』に従い点検を実施し、異

常が確認された場合は使用しないこと。 
    

**業者による保守点検事項 
― 
    

**【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） 

    

GT9259 08 ©2013 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. All rights reserved. 
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