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2023年 3月 07日改訂（第 2 版）                 医療機器製造販売届出番号：13B2X10366000038 

2023年 4月 05日改訂（第 3 版） 

 

器械器具 25医療用鏡 

一般医療機器 内視鏡固定具 JMDNコード 37090030 

 

ユニアーム用特型金具 

 

【警告】 

・接続する内視鏡固定具の添付文書、取扱説明書をよく

読んでから本品を使用すること。不十分だと誤使用に

よる不具合・有害事象の発生の恐れがある。 

・当社製以外の内視鏡固定具に装着しないこと。「ユニ

アーム」以外に装着すると想定外の事故による不具

合・有害事象の発生の恐れがある。 

・使用前に必ず滅菌処理を行うこと。滅菌を行わないと

感染による不具合・有害事象の発生の恐れがある。 

 

【禁忌・禁止】[不具合・有害事象の発生の恐れがある。] 

・使用目的以外の手術には使用しないこと。 

・当社指定品以外の消耗品や付属品を使用しないこと。 

・「EOG滅菌」または「オートクレーブ滅菌」以外の滅

菌を行わないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

  
 

 
 

寸法： 

UH-KS002 D 42mm X W 54mm X H 95mm（±10%） 

* UH-KS001 D 30mm X W 42mm X H 54mm（±10%） 

**UH-ZQ001 D 42mm X W 30mm X H 54mm（±10%） 

最大取付重量：1,000g以下 

 

原材料 

合成樹脂、金属など 

 

【使用目的又は効果】 

 

本品は、三鷹光器株式会社の内視鏡固定具に装着し、硬性

鏡等の固定を行う。 

 
 

【使用方法等】 

1. 使用前に本品を滅菌処理する。 

2. 滅菌方法は「EOG 滅菌」または「オートクレーブ滅

菌」を行う。 

3. 内視鏡固定具の添付文書に従って、内視鏡固定具を

準備する。 

4. 三鷹光器株式会社の内視鏡固定具を本品のジョイン

トに接続する。 

5. 硬性鏡ホルダに、硬性鏡等を固定する。 

6. つまみを用いてしっかり固定する。 

7. 使用後は消毒し、中性洗剤を用いて手で洗浄する。 

8. 次回の使用に備えて滅菌処理する。 

 

【使用上の注意】 

・滅菌前の洗浄は中性洗剤で手洗いすること。 

・手術の前には必ず動作確認をして異常がないことを  

 確認すること。 

・脱着可能部分は確実に固定されていることを確認す 

 ること。 

・操作の際は、常に患者（患部）を監視し、患者に対 

 して無理な力がかからないようにすること。 

・装置に異常が見つかった場合は使用を中止し、販売 

 元へ連絡すること。 

 

■不具合・有害事象 

・不具合 動作不良、故障 

 

【保管方法及び有効期間等】 

■使用条件 

・温度 10℃～40℃ 

・湿度 10%～90% 

 

■保管条件 

・温度 0℃～50℃ 

・湿度 10％～80% 

・ほこりが少ない室内で保管すること。 

・使用後は消毒し、中性洗剤で洗浄してから乾燥させる。 

・次回の使用に備えて滅菌処理をして保管する。 

 

■耐用期間 

 5年間（自己認証 当社データによる） 

 

【製造販売業者及び製造業者】 

製造販売業者： 

三鷹光器株式会社 

〒181-0014 東京都三鷹市野崎 1-18-8 

TEL：0422-49-1491 FAX：0422-49-1117 

 

製造業者： 

三鷹光器株式会社 

〒181-0014 東京都三鷹市野崎 1-18-8 

TEL：0422-49-1491 FAX：0422-49-1112 
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