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届出番号：13B1X00085000043

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カニューレ　38814001

【形状・構造及び原理等】
　＜構造図（代表図）＞

　

　
　・本品は、上記の構成品のうち、二品目以上の構成品を
　　組合わせて構成される。また、構成品は1つの組合せ
　　で複数使用する場合がある。

　①経鼻的内視鏡用前処置スプレー用ノズル

　・内筒は付属しない場合がある。

　②トップ シリンジ

【使用目的又は効果】
　・本品は、経鼻的胃内視鏡検査の前処置として、鼻腔内
　　に麻酔剤を噴霧する際に必要な医療機器を組み合わせ
　　たものである。
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【使用方法等】
　１．本品を汚染に十分注意しながら包装内より取り出す。
　２．シリンジ内を薬液（噴霧用麻酔剤等）で満たす。
　　（プライミング）
　３．コネクターとシリンジのロック先をしっかりと接続
　　　する。
　４．本品を先端ノズル（先端チップ）全体が見えなくなる
　　　程度まで鼻に挿入し、薬液を鼻腔内に噴霧する。
　５．噴霧後は、感染、汚染に注意しながら、本品を鼻か
　　　ら取り外し、安全に廃棄する。
　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　・高粘度の麻酔剤は使用しないこと。［噴霧不可や本品の
　　破損等が発生する可能性がある。］
　・麻酔剤噴霧の際に、急速にシリンジの内筒を押し込ん
　　だり、粘度の高い麻酔剤を使用しないこと。［高い内部
　　圧力が発生して、チューブから先端ノズル（先端チップ）
　　が脱落するおそれがある。］
　・本品に衝撃等を加えないこと。［破損のおそれがある。］
　・低温下の衝撃で破損するおそれがあるため、冷所保存
　　する際は取り扱いに注意すること。
　・外筒の目盛を超えて押子を引くと、押子が外筒から外
　　れるおそれがあるので注意すること。
　・外筒を強く押し潰したり、握ったり、又は押子を斜め
　　に引くと、外筒とガスケットの密着性が低下して液漏
　　れや空気混入するおそれがあるので注意すること。
　・外筒印刷部を擦ったり、薬液等を付着させると、印刷
　　部が剥離するおそれがあるので注意すること。

【使用上の注意】
　＜重要な基本的注意＞
　・使用前、構成品同士の接続部に緩みがないことを確認
　　すること。また、使用中は本品の破損、接続部の緩み
　　及び液漏れについて、定期的に確認すること。
　・構成品同士の接続部に薬液や血液等が付着すると、接
　　続部に緩み等が生じる場合があるので注意すること。
　＜不具合・有害事象＞ 
　１）その他の不具合
　　　・鼻腔への挿入過多
　　　・先端ノズル（先端チップ）の脱落（高い内部圧力に
　　　　よる）
　２）その他の有害事象
　　　・出血

外筒、押子
ガスケット

ポリプロピレン
ブタジエンゴム

（材質）

（材質）

①
②

経鼻的内視鏡用前処置スプレー用ノズル
トップ シリンジ

＜構成＞

先端ノズル ポリアセタール
先端チップ ポリアセタール

チューブ （外筒）ポリブタジエン
（内筒）ポリブタジエン

コネクター ナイロン

＊＊2016年 7月改訂（第５版）（新記載要領に基づく改訂等）
　＊2014年 5月改訂（第４版）

経鼻的内視鏡用前処置
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【保管方法及び有効期間等】
　＜保管方法＞
　・水ぬれに注意して保管すること。高温又は湿度の高い
　　場所や、直射日光の当たる場所には保管しないこと。
　＜有効期間＞
　・内箱の使用期限欄を参照のこと。［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　株式会社トップ（添付文書の請求先）　
　TEL 03-3882-3101

　販売業者
　〒106-0031　東京都港区西麻布2-26-30
　　　　　　　　  富士フイルム西麻布ビル
　TEL 03-6419-8045
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