
                             1／1                      ＤＣ６７９２３ 

２０２５年１１月（第２版）＊                            医療機器届出番号：１４Ｂ１Ｘ００００７００００２５ 

２０１８年１１月（第１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拡張器 ３８８２１００１ 

Ｖチューブ 

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

再使用禁止。 

 

〈適用対象（患者）〉 

妊娠もしくは妊娠している可能性がある患者には使用しないこと。 

［妊娠している患者に使用することを意図していない。］ 

［妊娠が継続できない恐れがある。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品はエチレンオキサイド滅菌済である。 

 

〈形状〉 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

先端外径 後端外径 有効長 

φ３１㎜ φ３９㎜ 

１７７㎜ φ３５㎜ φ４３㎜ 

φ３９㎜ φ４７㎜ 

 

〈原材料〉 

ポリカーボネート 

 

【使用目的又は効果】 

婦人科領域の腹腔鏡下手術において、人体の自然開口部向けの拡張器と

して使用する。 

 

【使用方法等】 

以下の使用方法は一般的な使用方法である。 

①本品を膣口より挿入する。 

②目的の手技を行う。 

③手技後、抜去する。  

 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

①電気メスおよび超音波メスを接触させないこと。 

［本品が溶融し、変形および破損する恐れがある。］ 

②適切なサイズを選択すること。 

［膣内を裂傷させる恐れがある。］ 

 

【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

界面活性剤又はエタノール等の溶解補助剤等を含む医薬品およびエタノ

ールを含む薬液により、本品にひび割れが生じる恐れがあるため注意す

ること。 

 

〈不具合・有害事象〉 

その他の不具合 

本品の破損。 

［過度の負荷による破損。］ 

 

その他の有害事象 

挿入部の感染と裂傷、出血 

 

〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉 

妊娠もしくは妊娠している可能性がある患者には使用しないこと。 

［妊娠している患者に使用することを意図していない。］ 

［妊娠が継続できない恐れがある。］ 

 

【保管方法及び有効期間等】 

〈保管方法〉 

水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿、殺菌灯等の紫外線を避けて清 

潔に保管すること。 

 

〈有効期間〉 

適正な保管方法が保たれていた場合、個包装に記載の使用期限を参照の 

こと。 

［自己認証（当社データ）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〉 

クリエートメディック株式会社 

電話番号：044-577-7793＊ 

 

（販売業者） 

ケン・メディカル株式会社 

〒661-0033 兵庫県尼崎市南武庫之荘1丁目22番18号 

電話番号：06-4962-5060 

FAX番号：06-4962-5070 

 


