
＊＊2016年12月改訂（第４版）（新記載要領に基づく改訂等）
　＊2007年  7月改訂（第３版）

再使用禁止

届出番号：13B1X00085000047

【形状・構造及び原理等】
　＜構造図（代表図）＞

　・本品はポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ（２－エチ
　　ルヘキシル））を使用している。

【使用目的又は効果】
　・本品は、内視鏡的食道静脈瘤硬化療法において上部内
　　視鏡の先端に装着し、静脈瘤を固定することにより穿
　　刺を容易にする。

【使用方法等】
　１．バリオフードを取り出し、傷、汚れ等異常がないか
　　　どうかを確認する。
　２．バリオフードのアダプターを、内視鏡先端に装着す
　　　る。この時、先端フードの凹部中央が食道静脈瘤用
　　　穿刺針先端位置となるようにする。
　３．必要に応じて、アダプターと内視鏡との装着部をサ
　　　ージカルテープ等で固定する。
　４．治療終了後、バリオフードを内視鏡先端より取り外す。

先端フード
アダプター

ポリ塩化ビニル
ポリ塩化ビニル

（材質）

アダプターカラー
ブルー 9.0mm～10.0mm

適合内視鏡先端部外径

アダプター

先端フード

【使用上の注意】
　＜重要な基本的注意＞
　・固定用のテープは、よじれ、めくれ等がないように固
　　定すること。［粘膜を傷付けるおそれがある。］
　・咽頭部通過時には、十分に注意すること。
　＜不具合・有害事象＞
　１）不具合
　　　・本品と内視鏡の外れ（内視鏡への固定不足）
　　　・本品及び内視鏡の破損（内視鏡への無理な装着）
　２）有害事象
　　　・粘膜損傷（無理な通過操作）
　　　・穿孔、出血

【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

4090

【警告】
　・バリオフードを内視鏡に無理に装着しないこと。
　［バリオフード及び内視鏡を破損させるおそれが
　　ある。］

【禁忌・禁止】
　・再使用禁止

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
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