
 
1/1 

6217001H344S 

① ② ③ ④ ⑤ 
⑥ 

**届出番号：13B1X10483100023 

 

類別：機械器具 25医療用鏡 

一般的名称：自然開口向け単回使用内視鏡用非能動処置具 38819001 

一般医療機器 

PENTAX Medical 内視鏡用コールドスネア VDK-CS 
再使用禁止 

 
【禁忌・禁止】 

≪使用方法≫ 

1 再使用・再滅菌禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 

≪形状・構造≫ 

本製品には以下の型式がある。 

 

 

 

 

 

               

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

主な材料 

ステンレス鋼、PTFE 

 

≪原理等≫ 

スライダを前後させることで、先端のスネアにより生体組織の切除を行う。 

 

【使用目的又は効果】 

内視鏡を介して、生体組織の切除を行う。 

 
【使用方法等】 

1 使用前の準備及び点検 

(1) 取扱説明書に従って異常がないことを確認する。 

2 使用方法 

(1) 内視鏡を真っ直ぐな状態にして、ゆっくり挿入する。 

(2) スライダを前後させて生体組織の切除を行う。 

(3) 内視鏡からゆっくり引き抜く。 

 
≪使用方法等に関連する使用上の注意≫ 

組み合わせて使用する内視鏡については、取扱説明書を参照すること。 

1 先端部は、内視鏡から出た後、常に内視鏡視野内に確保すること。 

2 内視鏡から引き抜く際は、患者の体液等の逆流・飛散に注意すること。 

 
【使用上の注意】 

≪重要な基本的注意≫ 

1 滅菌状態を確保するため、使用直前に開封すること。 

2 不測の事態に備え事前に予備品を用意すること。 

 

≪不具合・有害事象≫ 

その他の不具合 

 スネア部の開閉不良、体内への欠落、落下 

 

 

重大な有害事象 

 穿孔 

 裂傷 

 出血 

 感染 

 
【保管方法及び有効期間等】 

≪保管方法≫ 

1 水漏れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて、清潔な場所で保管す

ること。 

 

≪有効期間≫ 

1 滅菌有効期限は滅菌袋に表示している［自己認証（自社データ）による］。

期限切れのものは使用しないこと。 

 
** 

* 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

**製造販売元 

PENTAX Medical合同会社 

電話番号：0422-70-3960（日本営業本部） 
 
** 

* 製造業者： 
Jiangsu Vedkang Medical Science and Technology Co., Ltd. （中国） 

モデル名 有効長 挿入部最大径 

VDK-CS-23-230-10-C3P 

2300 mm 2.5 mm 
VDK-CS-23-230-15-C3P 

VDK-CS-23-230-10-C3RP 

VDK-CS-23-230-15-C3RP 

No． 名称 

① スネア部 

② シース 

③ 操作ワイヤ 

④ オレドメ 

⑤ ハンドル 

⑥ スライダ 
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 *2024年 06月改訂（第 4版） 

取扱説明書を必ずご参照下さい。 


