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＊＊2024 年 5 月改訂（第 13版） 

 ＊2023 年 7 月改訂（第 12版） 

認証番号 220AABZX00315000

 

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 管理医療機器 オーバチューブ JMDN コード：70244000 

 

オーバチューブ TS-13101 
再使用禁止 

  

** 【禁忌・禁止】 

適用対象(患者) 

天然ゴムに対する過敏症のある患者には使用しないこと。

［使用実績に基づき設定］ 

 

［アナフィラキシー反応］ 

この製品は天然ゴムを使用しています。天然ゴムは、かゆ

み、発赤、蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、喘息様症状、

血圧低下、ショック等のアレルギー性症状をまれに起こすこ

とがある。このような症状を起こした場合には、直ちに使用

を中止し適切な措置を施すこと。 

  

使用方法 

再使用禁止 

 

使用前点検および緊急時のバルーン収縮以外では、バルーン

操作にシリンジを使用しないこと。 

[患者体腔内にあるバルーンの拡張操作にシリンジを使用す

ると、バルーンの過拡張により穿孔を起こすおそれがある。] 

【形状・構造及び原理等】 

** ＜形状＞ 

 
 

 
 

1. 構成 

本製品（図 1）は、内視鏡と組み合わせて使用する。 

図 2は組み合わせたときの状態である。 

2. 仕様 

項目 諸元 

挿入部内径 10.8mm 

挿入部最小内径 9.5mm 

挿入部外径 13.2mm 

挿入部最大外径 16.0mm 

バルーン外径 40mm 

バルーン有効長 50mm 

逆止弁 あり 

有効長 950mm 

全長 1050mm 

滅菌の有無 滅菌済み（EOG） 

3. 表記の説明 

記 号 意 味 

 EOG 滅菌済み 

 
再使用禁止 

 
製造年月 

 
使用期限 

 
ロット番号 

 
無菌包装 

 

4. 動作環境 

温 度：+10 ～ +40℃ 

湿 度：30 ～ 85%RH（結露状態を除く） 

気 圧：70 ～ 106kPa（大気圧範囲） 

 

 
 

＜構造・構成ユニット＞ 

** 1. 体に接触する部分の組成 

バルーン   ：天然ゴム、澱粉 

挿入部    ：ポリビニルピロリドン、ポリウレタン 

接着部    ：シリコーン混和物 

スコープ挿入口：ABS 樹脂 

逆止弁    ：天然ゴム、澱粉 

注水口    ：ABS 樹脂 

注水チューブ ：ポリウレタン、銅フタロシアニンブルー、

ステンレス鋼 
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＜作動・動作原理＞ 

送気口から空気を送るとバルーンが膨らみ、吸引すると収縮す

る。注水口から潤滑用の水を注入できる。 

**【使用目的又は効果】 

体内へ内視鏡を挿入するために用いる。 

【使用方法等】 

＜使用方法＞ 

1. オーバチューブの外観に患者を傷つけるような鋭い縁や突

起、折れや著しい曲がり、亀裂などの異常がないことを確

認する。 

2. 送気口から空気を入れて、バルーンが膨らむことを確認す

る。 

3. 検査の目的にあった適切な前処置を行う。 

4. オーバチューブの内側を滅菌水または清浄水で濡らす。 

5. スコープ挿入口から内視鏡を挿入し、内視鏡の根元にオー

バチューブを装着する。 

6. 内視鏡に内視鏡用バルーンを装着する。 

7. 内視鏡とオーバチューブのバルーン送気口にバルーンコン

トローラーを接続し、各々のバルーンの動作確認を行う。

バルーンコントローラーとバルーン送気口との接続が正

しいことを確認する。 

8. 内視鏡のバルーンから空気を抜いて縮ませた状態で、オーバ

チューブを装着した内視鏡を口腔または肛門から挿入する。

内視鏡を移動させる時は、バルーンを縮ませること。 

9. 固定したい腸管で内視鏡のバルーンに空気を入れて膨らま

せて体腔内（腸管）に固定する。 

10.適宜、X 線透視により、バルーン、オーバチューブ、内視鏡

の状態を確認する。 

11.オーバチューブを内視鏡のバルーンの近くまで挿入し、バ

ルーンを膨らませて体腔内（腸管）に固定する。 

12.内視鏡のバルーンを縮めて挿入し、再び内視鏡のバルーン

を膨らませて体腔内（腸管）に固定する。 

13.オーバチューブのバルーンを縮め、内視鏡のバルーンの近

くまで挿入し、再びオーバチューブのバルーンを膨らませ

て体腔内（腸管）に固定する。 

14.上記 12.～13.の操作を繰り返して挿入する。 

15.検査が終了したら、内視鏡とオーバチューブ双方のバルー

ンを縮め、体腔内の余分な空気を吸引する。 

16.使用したオーバチューブを地域の法規制に従って廃棄する。 

** ＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

本製品は以下の医療機器と組み合わせて使用する。 

販売名 認証・届出番号 

電子内視鏡 EI-580BT 227AABZX00036000 

チューブキット TY-06 14B1X10022A0D006 

バルーンコントローラー PB-30 14B1X10022A0V013 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1.準備と点検 

(1) 本製品は、エチレンオキサイドガスによる滅菌済み製品で

ある。滅菌パック開封前に下記の内容を確認すること。 

- 使用する内視鏡に適合していること 

- 滅菌パックが開封、破損又は汚損されていないこと 

- 使用期限内であること 

(2) 使用直前に下記の内容を確認すること。 

- バルーン、バルーン固定部および逆止弁他、全体の外観

に傷、へこみ等や患者を傷つけるおそれのある鋭い縁や

突起がないこと 

- バルーン送気口より空気を入れてバルーンが膨らみ、空

気漏れがないこと 

(3) 本製品が故障するなど不測の事態に備えて、使用前に本製

品の予備を用意すること。内視鏡手技を継続できない場合

がある。 

2.準備・使用方法 

(1) 滅菌パックは使用直前に開封すること。 

(2) バルーンを使う場合は、十分な体外での基礎実験を術者自

身が行い、バルーンの膨らみ具合を習得してから行うこと。

バルーンを膨らませすぎると腸管を傷めるおそれがある。 

(3) 内視鏡やオーバチューブの挿入、引き抜きはゆっくりと行

うこと。オーバチューブを挿入する際は、内視鏡とオーバ

チューブの隙間に腸管を巻き込まないようにゆっくり操作

すること。 

(4) オーバチューブを強く消化管壁に押しつけないこと。バ

ルーンを膨らませたまま、オーバチューブを挿入したり、

引き抜いたりしないこと。消化管壁を傷めるおそれがある。 

(5) ラテックスアレルギーを持つ患者に使用しないこと。アナ

フィラキシー反応を起こすことがある。 

(6) オーバチューブの挿入、引き抜きはゆっくりと行うこと。

消化管壁を傷めるおそれがある。 

(7) バルーンを膨らませたまま、オーバチューブを挿入したり、

引き抜いたりしないこと。 

(8) オーバチューブは再使用しないこと。感染のおそれがある。 

(9) オーバチューブ、内視鏡のバルーン送気口には水を混入さ

せないこと。バルーンコントローラーで膨張または収縮で

きなくなることがあり、消化管壁を傷めるおそれがある。 

(10) オーバチューブのバルーン送気口に水が混入した場合には、

シリンジを使用してバルーンを縮ませてから、内視鏡と共

にゆっくりと引き抜くこと。オーバチューブは新品と交換

すること。 

(11) オーバチューブを使用した際の有害事象として、粘膜の損

傷、膵炎、高アミラーゼ血症などが報告されている。症例

中、症例後も患者の経過を観察し、これらの有害事象の有

無を確認すること。必要に応じて、適切な処置を行うこと。 

(12)出血した箇所で、腸管の過度な短縮を行なわないこと。塞

栓症を起こすおそれがある。 

(13)本製品は、X 線透視下で使用することを前提としている。X

線画像でバルーン、オーバチューブ、内視鏡の状態を確認

しながら操作すること。 

(14)チューブキットが折れ曲がったり、つぶれないようにする

こと。異常がある場合は、新しいチューブキットと交換す

ること。 

** (15)使用中に異常を感じたら、使用を中止すること。 

- バルーンが膨張または収縮できない場合、チューブキット

に折れ、つぶれ、詰まり等の異常がないか確認すること。 

- チューブキットに異常がなく、バルーンが縮まない場合、

本製品の取扱説明書の「バルーンが縮まない場合の対応」

に記載の方法にて、シリンジ（送気用）および三方活栓を

使用し、バルーンを縮ませてから内視鏡とオーバチューブ

を一緒にゆっくりと引き抜くこと。シリンジで縮まない場

合、医師の判断の元、適切に対処すること。 

* 【使用上の注意】 

* ＜不具合・有害事象＞ 

** ［その他の有害事象］ 

本製品の使用に伴い、以下のような有害事象が起こる可能性が

ある。 

アナフィラキシーショック、ガス塞栓症、感染、損傷、炎症、

穿孔、回収不能・体内遺残、化学的損傷、検査中断 

【保管方法及び有効期間等】 

** ＜保管方法＞ 

個装箱のまま保管のこと。 

* ＜有効期間＞ 

本製品は単回使用である。有効期間は製造後 2年とする。 

「自己認証（弊社データ）による」 
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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＞ 

点検項目 頻度 

外観の点検 毎症例 

【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 

富士フイルム株式会社 

TEL：0120-771669 

* 販売業者 

富士フイルムメディカル株式会社 

TEL：0570-02-7007（ナビダイヤル） 
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