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認証番号：230AGBZX00104000 
類別：機 械 器 具 2 5 医 療 用 鏡  

一般的名称：超音波軟性胃十二指腸鏡（36951000）      
管理医療機器・特定保守管理医療機器 

PENTAX Medical ビデオ超音波内視鏡 EG34-J10U 
 

**【警告】 

**≪使用方法≫ 
1 本製品は未消毒、未滅菌状態で出荷されている。購入後や修理後

は、使用前に、取扱説明書に従って、内部管路も含め適切な再処

理を施すこと［感染の恐れがあるため］。 
2 使用後は、取扱説明書に従って、適切な再処理を施すこと［感染の

恐れがあるため］。 
3 保管状況が不適切な場合や、長期間保管した場合、より安全を期

すため、使用前に、再処理を行うこと［内視鏡が細菌等に汚染され

ていることがあるため］。 
4 手技前および手技中は、必ず送水タンク内に脱気滅菌水が入ってい

ることを確認すること［送水タンクが空の状態でバルーンへの送水を

行った場合、バルーン内に空気が充填し、超音波画像が不鮮明にな

ったり、完全に消失する恐れがある。さらに、その状態で送気を継続

するとバルーンが破裂する恐れがあり、場合によっては医療的介入

を要する消化管穿孔等の重篤な合併症や、患者の死亡に至る恐れ

があるため］。 
 
**≪適用対象（患者）≫ 

1 免疫力の低下が疑われる患者へは、病院の判断により、必要に応

じて、直前に再処理した内視鏡を使用すること［感染の恐れがある

ため］。 
 

≪併用医療機器≫ 

1 ペースメーカ等を装着した患者に使用する際は、事前に専門医と

協議し、十分な準備を行い、安全性を確認した上、使用するか判断

すること［電磁波により障害を及ぼす可能性があるため］。 
 
【禁忌・禁止】 

≪使用方法≫ 

1 無理な操作（挿入、湾曲、送気送水、抜去等）はしないこと［粘膜の

損傷、出血、穿孔の原因になるため］。 
2 内視鏡先端部からの照射光を直視しないこと［眼に障害を引き起こ

す恐れがあるため］。 
3 長時間至近距離で同一部位を観察せず、照射光や照射時間は必

要最低限にすること［熱傷を引き起こす恐れがあるため］。 
4 使用直後は、先端部、光源差込部や電気コネクタ部が熱くなってい

るので、この部分には触れないこと［熱傷を引き起こす恐れがあるた

め］。 
 

≪併用医療機器≫ 

1 本製品には、レーザー装置は使用しないこと［併用使用を意図した

適合試験が実施されておらずレーザー用プローブの挿通時に機器

の破損等のおそれがあるため］。相互作用の項参照。 
 

【形状・構造及び原理等】 

≪形状・構造≫  

型式：EG34-J10U 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

全長：1566 mm（参考値） 

   
先端部詳細図 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

**2026 年 9 月改訂（第 5 版） 
*2026 年 8 月改訂（第 4 版） 

取扱説明書を必ずご参照下さい。 
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≪仕様≫ 
項目 仕様 

超
音
波
探
触
子
部 

周波数 5 MHz ～ 13 MHz  

走査方向 挿入部の挿入方向と同一 

走査方式 コンベックス 

走査角 150°（参考値） 

超音波画像抽出法 
バルーン法（バルーン着脱可能） 

脱気水充満法 

光
学
的
観
察
部 

視野方向 45°（前方斜視）  

視野角         120° 

観察深度 3 ～ 100 mm 

挿
入
部 

軟性部径 φ11.6 mm 

先端硬 
性部径 

US 部 φ12.4 mm 

光学部  φ12.9 mm 

先端外径 φ12.9 mm 

挿入部最大径 φ13.85 mm 

チャンネル最小径 φ2.8 mm 

湾曲角 
（上/下/左/右） 

160° / 130° / 120° / 120° 

有効長（挿入部長） 1250 mm 

 
≪原理等≫ 

光源・プロセッサ装置と超音波画像診断装置に接続し、光源・プロセッサ

装置側では、光源・プロセッサ装置から伝達される照明下で、内視鏡先

端に配置された固体撮像素子（CCD）により観察対象を撮像し、ビデオ

信号として出力し、光源・プロセッサ装置を経てビデオモニター上に画像

を再生する。超音波画像診断装置側では、内視鏡先端に配置された超

音波探触子により超音波を送受信し、超音波画像診断装置側のモニタ

ー上に超音波画像を再生する。この二つの画像により、観察部位の観

察を行う。 
また、操作部本体の鉗子口から処置具類を挿入して処置を行う。 
 

 

【使用目的又は効果】  
体内、管腔、体腔又は体内腔に挿入し、食道から胃、十二指腸へ至る上

部消化管の観察、診断、撮影又は治療のための画像を提供するとともに、

超音波を用いて体内の形状、性状又は動態を可視化し超音波検査を行

うことを目的とする。 
 
**【使用方法等】 

上部消化管用の超音波内視鏡検査法に従って使用する。 
1 検査準備 
(1) 内視鏡等は使用前に取扱説明書に従って、適切な再処理を施すこ

と。 
(2) 内視鏡の光源差込部と電気コネクタを光源・プロセッサ装置に、ス

キャナコネクタを超音波画像診断装置に接続する。 
(3) 使用前点検を行う。内視鏡の外観、湾曲部の湾曲機能、吸引、送

気、送水機能、超音波用バルーンへの送水機能、光源・プロセッサ

装置を経由したモニター画像を確認し、異常がある製品は使用しな

いこと。 
(4) バルーン法を行う場合、挿入前に内視鏡の先端部に超音波用バル

ーンを取付ける。 
2 内視鏡の挿入及び検査 
(1) 内視鏡の挿入時は、送気・送水・バルーンボタンの通気口を塞いで

内視鏡先端部より送気し、粘膜壁と内視鏡の先端対物レンズ面との

間に距離を取りつつ、観察しながら目的部位に挿入する。 
(2) 粘液等の分泌物が多い時は、吸引ボタンを押して、これを吸引し、

粘膜が露出してから内視鏡検査を行う。 
(3) 内視鏡先端の対物レンズに付着物や曇りがある場合は、送気・送

水・バルーンボタンを押して送水し、対物レンズを洗浄する。対物レ

ンズに水滴が残るときは、送気・送水・バルーンボタンの通気口を塞

いで送気し、対物レンズ面の水滴を除去する。 
3 超音波検査の準備 
・ バルーン法の場合 
病変部を確認したのち病変部近くに内視鏡先端部を進め、超音波用バ

ルーンに病変部が照診できる程度に脱気水を注入し、超音波用バルー

ンを観察目的部位に密着させる。 
・ 脱気水充満法の場合 
鉗子口から体腔内に脱気水を注入した後、超音波内視鏡の先端部を脱

気水中に入れる。 
(1) 内視鏡先端が病変部を照診可能な位置にあることを確認した後、

超音波走査する。 
(2) 超音波診断に加えて、次の補助的手段を用いることができる。 

・ 内視鏡と接続された光源・プロセッサ装置、ハードコピー装置、

及び VTR 等により粘膜面の性状を記録し、診断の一助とする。 
・ 超音波診断装置により病変部を撮影する。 
・ 鉗子口より穿刺針等を挿入して組織細胞標本を採取する。 

(3) 検査終了後には、超音波用バルーン内又は体腔内の脱気水を吸

引した後、粘膜面を精査しながら、内視鏡を静かに引き抜く。 
(4) バルーン法を行った場合は、内視鏡先端部に装着した超音波用バ

ルーンを取外す。 
4 使用後の手入れ 
使用した内視鏡等は、取扱説明書に従って、適切な再処理を施すこと。 
 
≪組み合わせて使用する医療機器≫ 

主に使用可能な組み合わせ機器 
販売名 認証番号 

PENTAX Medical ビデオプロセッサ EPK-
3000 

227AGBZX00102000 

ペンタックス ビデオプロセッサ EPK-i7000 223AGBZX00211000 

超音波診断装置 ARIETTA 60 225ABBZX00167000 

超音波診断装置 ARIETTA 70 225ABBZX00156000 

デジタル超音波診断装置  HI VISION 
Preirus 

220ABBZX00380000 

デジタル超音波診断装置  HI VISION 
Avius 

221ABBZX00254000 

 
その他、電気安全試験により規格への適合を確認し取扱説明書に記載

している機器が組み合わせ可能である。 
 
  

No 名称 No 名称 

1 

先端部（ポリフェニルサルフ

ォン、液状シリコーンゴム、

ステンレス鋼、エポキシ樹

脂、光学ガラス、シリコーン

ゴム、グリス） 

11 リモートコントロールボタン 

12 

鉗子口、鉗子栓（ステンレス

鋼、シリコーンゴム、液状シリ

コーンゴム、金ロウ、シリコー

ンオイル） 

13 吸引口金 

2 
湾曲部（フッ素ゴム、エポキ

シ樹脂） 
14 ライトガイドケーブル 

3 
軟性部（液状ポリウレタン、

ポリウレタン系エラストマー、

ウレタン樹脂） 

15 PVE コネクタ 

16 電気コネクタ 

4 操作部 17 光源差込部 

5 左右アングルノブ 18 通気口金 

6 左右アングルロックレバー 19 スキャナコネクタケーブル 

7 上下アングルノブ 20 スキャナコネクタ 

8 上下アングルロックレバー 21 補強ゴム 

9 
吸引ボタン（ステンレス鋼、

シリコーンゴム、シリコーンオ

イル） 
22 鉗子起上レバー 

10 

送気・送水・バルーンボタン 
（ステンレス鋼、シリコーンゴ

ム、シリコーンオイル、フッ素

ゴム） 

－ 

内部管路：（シリコーンゴム、

ステンレス 鋼、エポキシ樹

脂、ポリフッ化ビニリデン、

PTFE 金ロウ、ハンダ、液状シ

リコーンゴム、シリコーンオイ

ル） 
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**≪使用方法等に関連する使用上の注意≫ 

1 使用前準備時の注意 
(1) 加温式洗浄、消毒機を使用した場合は、室温まで空冷させた後、

使用すること。 
2 洗浄、消毒／滅菌方法の注意 
(1) 液体に浸漬する際は、事前に、漏水試験を行い防水性を確認の上、

防水キャップ、超音波内視鏡用防水キャップを取付け、通気キャッ

プは取外すこと。 
(2) 自動洗浄、消毒、滅菌装置を使用する場合は、装置のメーカーに、

本製品に対する洗浄、消毒、滅菌の妥当性を確認すること。 
3 使用中の注意 
(1) 鉗子口から処置具を挿入する際は、鉗子起上台を持ち上げた状態

で行うこと。 
(2) 取扱説明書の手順に従って処置具を挿入しても、モニター画像で

処置具先端が確認できない場合は、処置具を一旦引き戻して再度

挿入すること［処置具によって患者の粘膜を傷つけたり、穿孔を起こ

す恐れがあるため］。 
 
**【使用上の注意】 

**≪重要な基本的注意≫ 

1 挿入、抜去、湾曲操作、送気、送水、吸引等は、患者の状態に注意

し、通常観察画像を見ながらゆっくり行うこと［組織損傷や出血等に

つながる恐れがあるため］。 
2 アングルノブ、アングルロックレバーに過度の力をかけないこと［先

端湾曲部作動不具合の原因になるため］。 
3 軟性部／ライトガイドケーブルの接続部分（≪形状・構造≫㉑補強

ゴム）を捻ったり無理に曲げたりしないこと［機器破損の原因になる

ため］。洗浄時にも注意すること。 
4 落下等、強い衝撃を受けた機器は、内部が故障している可能性が

あるので使用しないこと。 
5 術中に機器の故障など不測の事態による手技の中断を回避するた

め、予備の機器を用意すること。 
6 処置又は洗浄に使用した製品や付属品（例えば、鉗子、針、スネア、

ブラシなど）は、使用後それらに損傷がないこと、また、管路内に落

下し詰まっている部品がないことをよく確認すること。さらに、管路を

通したクリップ、ステントなどの処置具について、使用前後の総数に

相違がないことを確認すること。異物の蓄積や除去できない付属品、

その他の原因により管路が詰まった場合、詰まりを除去しようとした

り、その内視鏡を使用し続けたりせず、当社に問い合わせの上、修

理すること［管路が詰まった状態で内視鏡を使用した場合、効果的

な再処理が行えなかったり、異物や機器の構成部品がその後の手

技中に患者体内へ脱落したりすることにより、交差感染を引き起こ

す恐れがあるため］。 
7 使用前に、図のように挿入部を両手で持ち、全長にわたって順次半

円の頂点をずらすように曲げ、適切な柔らかさを有していることを確

認すること。［硬い部分（曲がらない部分）又

は極端に柔らかい部分がある等の異常がある

場合、粘膜を傷付けたり、穿孔を起こす恐れ

があるため］。 
8 内視鏡挿入部外表面に、麻酔剤や医療用以

外の潤滑剤等を、噴霧又は塗布すると、挿入

部外皮部材のひび割れや剥離が発生し、部

品の体内落下、組織損傷や感染をもたらすこ

とがある。使用に先立ち、当社まで、確認すること。 
9 鉗子口から挿入する処置具類等は、内視鏡との適合性が確認され

ている当社指定のものを使用すること。 
10 処置具類の適合性は処置具メーカー又は当社まで確認すること。 
11 掃除ブラシは必ず当社のものを使用すること。 
12 繰り返し使用する処置具類、掃除ブラシは、取扱説明書に従って再

処理を行うこと。 
13 内視鏡を抜去する際は、挿入部に清潔なガーゼなどを添えて行うこ

と［患者の体液などが飛散し、使用者の感染の原因となる恐れがあ

るため］。 
14 内視鏡を抜去する前に、内視鏡と送水タンクが接続されたままの状

態で送水タンクをビデオプロセッサから取り外さないこと［送水タンク

内に患者の体液などが逆流する恐れがあるため］。 

**使用前の注意事項 

1 使用前に、挿入部表面に異常（表面のキズ、表面の白濁、ひっかか

り、剥離、脱落等）が無いことを確認すること［異常があれば内視鏡

の内部機能の故障、部品の体内落下、組織損傷や感染の原因とな

る恐れがあるため］。湾曲部前後の接着部分は、洗浄、消毒、滅菌

等により、異常が発生することがある。ゴム手袋を着けた指の爪で接

着剤を軽く掻き、剥離等、変化が発生しないことを確認すること。少

しでも異常の兆候がある場合は、使用しないこと。 
2 使用前に、先端部の対物レンズ周辺の接着剤表面に、傷、白濁、

剥離等が無く、光沢があることを確認すること。また、ガーゼで先端

部を拭いて、接着剤がガーゼに付着しないことを確認すること。 
3 使用前に、先端湾曲部が、最大範囲内を円滑に湾曲することを確

認すること。少しでも異常の兆候がある場合は、使用しないこと。 
4 使用前に、送気・送水バルーンボタン、吸引ボタンに異常が無いこ

とを確認すること。異常があったり、装着が不適切だと、送気送水機

能、吸引機能が正しく作動しない。また､患者の体液がボタンから逆

流／飛散し、感染の原因になる恐れがある。 
5 使用する鉗子栓の内部、外部に、亀裂、摩耗、異物の付着や混入

が無く、処置具挿入口に照明をかざして光が通過しないことを確認

すること。少しでも異常がある鉗子栓は、使用しないこと。 
6 使用前に湾曲部の動きに連動してモニター画像が動くことを確認す

ること。また、視野方向の画像がモニター上で再生されることを確認

すること。 
 
使用中の注意事項 

1 検査中にライトガイドに汚物が付着したままになると、照明光により

汚物が温められ、その水分が蒸発して湯気が発生する可能性があ

る。その場合、速やかに検査を中止し、注意しながらゆっくりスコー

プを抜去すること。取扱説明書に従って、スコープを洗浄し汚物を

除去し、再処理を施した後、使用すること。 
2 使用中に機器や画像、又は患者の状態に異常を感じた場合は、検

査を中止し、湾曲と起上台を解除して、安全に注意しながら、内視

鏡を患者から抜去すること。 
3 患者の穿孔のリスクを低減するために、光源・プロセッサ装置の送

気量は通常 Low に設定し、送気量は患者が痛みを訴えないように

調節すること。 
4 常に患者をモニターし、過度の送気によるガス塞栓症が発生しない

よう注意をすること。 
5 処置具類を挿入、抜去するときは処置具の先端を閉じ、シースに収

納した状態でゆっくり行うこと［機器破損の原因となるため］。 
6 内視鏡の上下アングルノブを操作して、湾曲部を動かすこと。このと

き、湾曲部の動きに追従して意図する方向の画像が表示されること

を確認すること。また、内視鏡画像にノイズが走ったり、画像が消え

るなどの異常が発生しないことを確認すること。 
 

*≪相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）≫ 

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 

レーザー処置用能動器具 

内視鏡用レーザガイド 

使用しない

こと。 

併用使用を意図した

適合試験が実施され

ておらずレーザー用

プローブの挿通時に

機器の破損等のおそ

れがある。 
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併用注意（併用に注意すること） 

医療機器の名称等 
臨床症状・

措置方法 
機序・危険因子 

単回使用高周波処置用内

視鏡能動器具 

再使用可能な高周波処置

用内視鏡能動器具 

単回使用電気手術向け内

視鏡用スネア 

再使用可能な電気手術向

け内視鏡用スネア 

単回使用内視鏡用能動処

置具 

再使用可能な内視鏡用能

動処置具 

高周波から

の放出エネ

ルギーがペ

ー ス メー カ

など周辺機

器に影響し

な い こ と を

確認するこ

と。また、心

臓の近傍で

使用する場

合は、高周

波出力レベ

ルを必要最

低限で使用

すること。 

心臓に刺激を与える

恐れがある。 

植込み型心臓ペースメー

カ 

植込み型両心室同期ペー

スメーカ 

侵襲式体外型心臓ペース

メーカ 

非侵襲式体外型心臓ペー

スメーカ 

経食道体外型心臓ペース

メーカ 

植込み型リードレス心臓ペ

ースメーカ 

ペースメー

カ等を装着

した患者に

使用する際

は、事前に

専門医と協

議し、十分

な準備を行

い、安全性

を確認した

上、使用す

るか判断す

ること。 

電磁波により障害を及

ぼす可能性があるた

め。 

 
≪不具合・有害事象≫ 

重大な不具合 

・ 汚染 

・ 薬剤等の残留 

 
その他の不具合 
・ 動作不良（過剰又は常時送気・送水、常時吸引、湾曲不良、湾曲

解除不良、画像不良等） 

・ 処置具挿通不良 

・ 処置具の鉗子起上台からの外れ 

・ 取付不良 

・ 薬剤の塗布や噴霧による劣化 

・ 剥離 

・ リーク 

・ 体液等の逆流 

・ 部品の摩耗 

・ 部品の損傷・破損 

・ 部品の脱落 
 
重大な有害事象 

・ 感染 

・ 穿孔 

・ 出血 

・ 組織損傷 

・ 炎症 

・ 熱傷 

・ 感電 

・ アレルギー反応 

・ 血圧低下 

・ 体内遺残 

・ ガス塞栓症 
 
その他の有害事象 

・ 吐き気 
 
【保管方法及び有効期間等】 

≪保管方法≫ 

1 換気の良い清潔な室内に保管すること。 

2 高温多湿、直射日光、紫外線の当たる場所や、内視鏡のキャリング

ケースには保管しないこと。 
3 再処理後は、取外し可能な部品は外し、操作部を上にし、伸ばした

状態で吊るし、保管すること。 
 

*≪耐用期間≫ 

1 本製品の耐用期間は、下記の条件で、製造出荷後 6 年とする［自

己認証（自社データ）による］。 
・ 取扱説明書に従って、適切な、使用前点検、使用、使用後の

手入れ、貯蔵、保管、消耗品の交換を行う。 
・ 当社指定の専門家による修理及び定期点検（1 年）を実施する。 

 
**【保守・点検に係る事項】 

**≪使用者による保守点検事項≫ 

1 耐久性のあるゴム手袋、マスク、ゴーグル、防水ガウン等を装着の

上、取扱説明書に従って、適切な再処理を施すこと。 
2 下記の部品は修理不可能な消耗品である。取扱説明書に従って使

用前点検を行い、異常や劣化、摩耗があるときは、交換すること。 
・ 鉗子栓 
・ 送気・送水・バルーンボタン 
・ 吸引ボタン 
・ O リング 

3 本製品をクロイツフェルト・ヤコブ病又は変異型クロイツフェルト・ヤ

コブ病患者に使用する場合は、専用の機器として使用するか、使用

後適切な方法で廃棄すること。取扱説明書に記載の再処理方法で

は、クロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質を取除いたり、不活性化

することはできないため、クロイツフェルト・ヤコブ病の対応方法につ

いては、種々のガイドラインに従うこと。 
 

点検項目 頻度 
内視鏡の点検 毎症例 
付属品などの点検 毎症例 
関連機器の点検 毎症例 
関連機器との組み合わせ機能の点検 毎症例 

詳細については取扱説明書を参照すること。 
 
≪業者による保守点検事項≫ 

1 1 年に 1 度、当社指定の専門家による定期点検を受けること。 
2 定期点検、修理は、下記に連絡すること。 
3 保守部品の保有期間は製造中止後 8 年とする。 
4 保有期間が過ぎた場合、修理が不可能になるか、可能であっても、

修理費用や修理期間が、保有期間内とは異なる場合がある。 
5 保有期間内でも、本製品に使用されている電気／電子部品のメー

カーが、部品の製造、供給を中止した場合、修理が不可能になる

場合がある。 
 

点検項目 頻度 
防水性の点検 1 年ごと 
先端部の点検 1 年ごと 
湾曲部の点検 1 年ごと 
挿入部の点検 1 年ごと 
操作部の点検 1 年ごと 
ライトガイドケーブルの点検 1 年ごと 
PVE コネクタの点検 1 年ごと 
スキャナコネクタケーブルの点検 1 年ごと 
スキャナコネクタの点検 1 年ごと 
湾曲作動の点検 1 年ごと 
ビデオプロセッサとの接続の点検 1 年ごと 
画像の点検 1 年ごと 
調光動作の点検 1 年ごと 
超音波診断装置との接続の点検 1 年ごと 
超音波画像の点検 1 年ごと 

 
*【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） 


