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＊2017年11月改訂（第2版 新記載要領に基づく改訂） 

2010年3月作成（新様式第1版）                               医療機器製造販売届出番号：13B1X00072001214 

 

機械器具 29 電気手術器 

一般医療機器 電気手術器用ケーブル及びスイッチ 70657000 

ERBEアダプタ 

電極接続用アダプタ 

 

 

【禁忌・禁止】 

・本品の絶縁状態を確認してから使用すること。 

・破損したものを使用しないこと。 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

最大許容電圧：800Vp 

 

 

●原理 

使用する電気手術器から電気手術器用アクセサリへ電源を供給する。 

 

 

【使用目的又は効果】 

手術用電気機器として使用される医療機器と、これらに接続し、制御する

装置との間にて信号等を伝達し、電源を供給し、これにより両者の接続を

延長するために用いられるケーブル、スイッチ及びアダプタ等をいう。  

1次電源に対する延長の用途を除く。 

 

 

 

【使用方法等】 

本品は、エルベ社製各種バイポーラ針電極とバイポーラケーブルを接続す

るための変換アダプタである。 

 

接続可能なバイポーラ電極とバイポーラケーブルの例は以下の通りである。 

 製品名及びメーカーコード 

電極 バイポーラ針電極（20191-158、20191-188、20191-143

等） 

ケーブル 

バイポーラ鑷子／MIS バイポーラ電極用接続ケーブル

(4m)エルベ用（20196-053） 

4ｍバイポーラケーブル欧州仕様（20196-045）等 

 

●使用方法 

①本品に洗浄・消毒を施す。 

②本品の絶縁状態を確認する。 

③本品を使用するバイポーラ針電極及びケーブルにしっかり差し込み接続

する。 

④これ以降の操作は、併用する電気手術器と電気手術器用アクセサリの操

作に準じて行う。 

 

 

【使用上の注意】＊ 

●重要な基本的注意 

・本品を投げたり、落としたりしないよう注意して取り扱うこと。［破損す

るおそれがあるため。］ 

・過剰な力で引き抜かないこと。［横方向の力を加えるとソケットが破損す

るおそれがあるため。］ 

・使用中は、本品に触れたり、本品を患者の上に置いたりしないこと。 

・滅菌しないこと。 

・本品、その他の併用機器及び患者に異常がないことを絶えず監視し、異

常が認められた際には患者に安全な状態で適切な処置を講ずること。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

●保管方法 

・水のかからない場所に保管すること。 

・気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分及び硫黄などを含んだ

空気などにより悪影響の生じる恐れのない場所に保管すること。 

・化学品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

 

 

【保守・点検に係る事項】 

●洗浄・消毒 

・汚れを落とす際は、湿らせたガーゼや柔らかいブラシを用い、鋭利なも

のを使用しないこと。［傷つくと、安全性及び性能が著しく損なわれ、本

品の劣化が早まるため。］ 

・洗浄液・消毒液の製造元の指示に従い使用すること。 

・用手洗浄・消毒を推奨する。 

 

●始業前点検 

・アダプタに破損や亀裂、劣化がないことを確認する。 

 

 

【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 

株式会社アムコ 

TEL：03-3265-4261 

 

●外国製造業者 

業者名：エルベ（ERBE ELEKTROMEDIZIN GmbH） 

国 名：ドイツ 

 

 

 

 

20183-051 バイポーラアダプタ（MISニードル電極用） 


