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機械器具 35  医療用はさみ 

一般医療機器 はさみ 35325001 
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【形状・構造及び原理等】 

ハンドルを握ることにより、先端ジョウ部分が可動する。 

 

1． 形状 

 

代表例） 

 

 

 

 

 

 

 

原材料：  チタン、ステンレス 

 

【使用目的又は効果】 

  本品は、手術時の組織、布、縫合糸等の切断に用いハンドルを

操作することで切断するMICS用はさみである。 

 

【品目使用等】 

  表面にキズ、さび、バリ、研磨ムラ、汚れ等がなく、光沢が良好で

形状に不良がなく、仕上がりが滑らかであること。 

  

【使用方法等】 

1. 使用方法 

1） 試用前は必ず、傷、破損、変形のないことを確認し、異常があ

った場合は使用しないで下さい。 

2） 本品をアクセスポートに挿入する際は、ジョウを閉じて下さ

い。 

3） 破損の原因となるため、過度の力をシャフトの側面及びハンド

ルにかけないで下さい。 

滅菌条件については【保守・点検に係る事項】を参照して下さ

い。 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

① 本製品をクロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）患者、又はそ

の疑いのある患者、もしくは同病起因による異常の可能

性がある患者に使用した際は、クロイツフェルト・ヤコブ

病（CJD）に関する国内規制及びガイドライン等を遵守し

てください。 

② 本製品は、医療関係者以外は使用しないでください。 

③ 本製品に破損等の異常が認められる場合は、使用しな

いでください。 

 

2. その他の注意 

① 使用後は感染防止に注意して、適切に処理、清掃のうえ、

保管してください。 

② 廃棄の際は、法律・条令等に従い、医療産業廃棄物とし

て、医療産業廃棄物処理業者に廃棄を委託してくださ

い。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1） 清潔で良好な乾燥状態を保てる場所で保管してください。 

2） 滅菌した状態で保管する場合は、滅菌有効期限を使用者

の責任において管理してください。 

 

【保守 ・ 点検に係る事項】 

  本製品の使用・保守の管理責任は使用者側にあります。 

  取扱説明書を参照し、適切に保守管理を行ってください。 

 

1. 洗浄 ・ 消毒 、 滅菌 

1） 汚れが乾燥し落ちにくくなるのを防ぐため、付着した血液・

体液・組織・薬品等は直ちに洗浄し、消毒してください。 

2） 汚染除去に用いる洗剤は、中性洗剤を使用し、その適切

な使用方法と使用濃度を守ってください。 

酸やアルカリの強い洗剤の使用は避けてください。 

3） 超音波洗浄装置・ウォッシャーディスインフェクター等の洗

浄装置で洗浄する場合は、汚れが落ちやすい状態でバス

ケット等に収納して処理してください。 

4） 磨き粉や金属タワシ等は器具表面を損傷するので使用し

ないでください。 

5） 仕上げすすぎには、精製水・脱イオン水・濾過水等を使用

してください。 

6） 洗浄後は、腐食防止のために直ちに乾燥してください。 

 

2. 点検 

滅菌前、使用前に汚れ・破損等を点検してください。 

 

【包装】 

 1本入 

 

【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 EMIファクトリー 

製造業者    ： 株式会社 EMIファクトリー 

 

           

 

別紙4 

【警告】 

１． 本品と併用する医療機器等の添付文書及び取扱説明書等も情

読の上、本品を使用すること。 

２． 熟練した医師又はその指示の下で使用すること。 

３． 本品は未滅菌のため、必ず洗浄・滅菌をしてから使用するこ

と。（【保守・点検に係る事項】） 

４． 適切に洗浄及び乾燥を行うこと。 

[不十分な滅菌に繋がる恐れがあるため。] 

【禁忌・禁止】 

使用上の禁止 

１．破損の原因となるため、使用目的以外の用途で使用しないこと。 

ジョウ 

シャフト 

ハンドル 

ルアーコネクター 


