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＊＊2024年 7月改訂（第4版）                                                                  認証番号：230AOBZX00005Z00 
＊2021年10月 

機械器具（25）医療用鏡 
管理医療機器 硬性手術用ランバースコープ 35568000 

特定保守管理医療機器 ＰＥＬ スコープ 
 

 
【警告】 
＜使用方法＞ 
1. 本品と併用する機器の適合性を使用前に確認してください。

［人体にかかわる事故、及び機器の故障につながる可能性があり

ます。］ 
2. 電気機器を併用する場合は、正しい組み合わせ及び方法で使用

してください。［熱傷、電気ショック等、人体にかかわる事故、機器

の故障につながる可能性があります。］ 
3. 高輝度の光源装置を併用する場合は、光学視管先端部からの

放射熱が41℃を超えないよう、適切な光量で使用してください。

［放射熱により組織に損傷を与える可能性があります。］ 
 
【禁忌・禁止】 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。MR検査を行う

際は検査室に持ち込まないでください。［MR装置への吸着や、誘導

電流による火傷等の可能性があります。］［自己認証による］＊＊ 
＜使用方法＞ 
1. 光源装置を併用する場合は、光学視管先端部を組織に接触させ

ないでください。［放射熱により組織に損傷を与える可能性があり

ます。］ 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜組成＞ 
1. ステンレス鋼、光学ガラス 
＜形状＞一例 

 
＜機能＞ 

 99-A 99-B 
有効長（mm） 90 74 
挿入部最大径（mm） 8.42 10.02 
視野方向（度） 15 15 
視野角（度） 80 80 
処置具チャネル最小径（mm） 5.15 6.35 

この挿入部最大径、有効長及びチャネル最小径だけによって選択

された機器に、組合せの互換性があることを保証するものでは

ありません。 
＜作動・動作原理＞ 

本品は、脊椎の観察、診断及び治療に用いる硬性内視鏡であり、

開口部より体内へ挿入し、光ファイバを通じて供給された光で

照らしながら術野の観察を行い、灌流接続部を通して術野の灌流

を行うことができます。 
 
【使用目的又は効果】 

脊椎内視鏡による脊椎手術に使用するシステムであって、腰や

その他の脊椎等の観察、診断又は治療のための画像を提供する。

ただし、中枢神経系には使用しない。 
 

【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 本品を光源装置及びビデオシステムに接続します。 
2. 無菌的操作により本品を開口部から体内に挿入します。 
3. 必要に応じて光量を調節します。 
4. 本品及び処置具類を用いて観察、診断及び治療を行います。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 本品は使用前に必ず洗浄、消毒、滅菌してから使用してください。 
2. 使用前に、本品の光学機能及び本品に損傷がないことを確認して

ください。 
3. 光源装置を使用する場合、代替となる光源装置又は予備の電球

を備えておいてください。電球の交換中は、本品を動かさないで

ください。可能な場合のみ、本品を慎重に引き抜いてください。 
4. レーザ装置を使用する場合は、術者は目の傷害を予防するために、

目を保護する適切な眼鏡を使用してください。 
5. レーザ装置を使用する場合は、レーザ射出部が視野にあるとき

のみ、レーザ照射を行ってください。 
6. レーザ照射中は、レーザを本品に直接当てないようにしてください。 
7. 高周波外科機器を使用する場合は、可燃性ガスが生じないように

してください。 
8. 高周波外科機器を使用する場合は、アクティブ電極部が視野に

あるときのみ、出力を行ってください。 
9. アクティブ電極出力中は、電極を本品に直接当てないようにして

ください。 
10. 本品の光学視管先端部を手で直接触れないでください。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 本品がハイリスク手技に使用された場合には、プリオン病感染予防

ガイドラインに従った洗浄、滅菌を実施してください。＊ 
2. 本品がプリオン病の感染症患者への使用及びその汚染が疑われる

場合には、製造販売業者又は貸与業者に連絡してください。＊ 
3. 本品に衝撃や過度な力を加えないでください。 
4. 本品は爆発性領域での使用を意図していません。 
5. 本品使用中に、放射線治療装置、MRI（磁気共鳴画像）環境下では

使用しないでください。［誤作動の原因となる可能性があります。］ 
6. 製品寿命は、主に使用による摩耗や損傷に起因します。異常が

見られる場合は、使用しないでください。 
7. 輸送の際には購入時の梱包箱と緩衝材を使用してください。［衝撃

により破損する可能性があります。］ 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 
1. 併用禁忌（併用しないこと）＊＊ 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断

装置（MRI装置） 

検査室に持ち込まない

こと。MR検査を行う

際は、本品と併用しない

こと。 

MR装置への吸着

や、誘導電流による

火傷等の可能性が

ある。 
2. 併用注意（併用に注意すること） 
（1） 併用する電気医用機器はBF形装着部を有することを確認して

ください。 
＜不具合・有害事象＞ 
・ 重大な不具合・有害事象 
1. 重大な不具合 
（1） 本品の変形、破損、機能不良 
2. 重大な有害事象 
（1） 本品の破損により発生する破損片の体内遺残及び破損片による

感染 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 滅菌した本品は常に滅菌ケースに収納して、埃、湿度、温度の

影響を受けない清潔な場所に保管してください。 
 

アイピース 

光源接続部 

光学視管 

灌流接続部 

挿入口 
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【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 
1. レンズ部分の洗浄はできる限り、脱塩水を使用してください。 
2. 使用後は、速やかに流水か内視鏡に適した消毒液にて付着した

血液、蛋白質等を洗い流してください。付着した蛋白質が乾燥すると、

洗浄、消毒及び滅菌が困難になります。 
3. アルデヒドを含まない消毒液を使用してください。付着した血液の

洗浄が困難になります。 
4. 残余物は、やわらかいブラシ若しくはやわらかい布で取り除いて

ください。金属たわし、スチールウール等の傷をつけるものは使用

しないでください。 
5. 光学視管内部はシリンジを用いて脱イオン水で洗い流してください。 
6. 本品は、超音波洗浄器にかけないでください。［故障、破損の原因

となります。］ 
7. 本品を、フラッシュ滅菌、ホルムアルデヒド滅菌、エチレンオキサイド

滅菌、乾熱滅菌、電子線滅菌及びプラズマ滅菌しないでください。

［故障、破損の原因となります。］ 
8. 本品をアルコール又は腐食性の洗剤に浸漬させないでください。 
9. 洗浄及び消毒後は、取扱説明書を参照して、本品を確認してください。

付着物が見られた場合は、再度洗浄及び消毒を行ってください。 
10. 洗浄方法 
（1） 自動洗浄消毒器の場合 

1） 内視鏡のプログラムが設定されている自動器具洗浄消毒器を

使用してください。 
2） 内視鏡に適した洗浄液を使用してください。 
3） すべてのパーツを取り外してから自動洗浄消毒器にかけてくだ

さい。 
4） 自動洗浄消毒器内で器具同士が当たらないようにしてください。 
5） 乾燥させたのち、速やかに滅菌ケースに収納してください。 

（2） マニュアル洗浄、消毒の場合 
1） 内視鏡に適した、洗浄液及び消毒液を使用してください。 
2） すべてのパーツを取り外してください。 
3） 洗浄液に浸漬させたのち、柔らかいブラシで慎重に手洗いを

行ってください。 
4） シリンジを用いて光学視管のチャネル内をしっかりと最低5回は

すすいでください。 
5） 洗浄液から引き揚げて最低3回は水でしっかりとすすいでください。 
6） 洗浄後、消毒液に浸漬させたのち、シリンジを用いて光学視管

のチャネル内をしっかりと最低5回はすすいでください。 
7） 消毒液から引き揚げて最低5回は水でしっかりとすすいでください。 
8） 乾燥させたのち、速やかに滅菌ケースに収納してください。 

11. 推奨滅菌条件 
（1） オートクレーブ滅菌 

132℃／134℃にて3～5分間 
（2） オートクレーブ滅菌（プリオン不活性化の場合） 

134℃にて18分間 
 

【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］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
  ・ステマ社 
   （STEMA Medizintechnik GmbH） 
   ドイツ連邦共和国 
  ・ブラゼイエヴスキ メディテック社 
   （Blazejewski Medi-Tech GmbH） 
   ドイツ連邦共和国 
 

2407-5 
 
販売元 
 

 
2407-1-0-MKT 
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