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滅菌済モノポーラ電極
（メス先電極）再使用禁止

機械器具29　電気手術器
70662000　高周波処置用能動器具

管理医療機器

認証番号：219AIBZX00095000

取扱説明書等を必ずご参照ください

構造および原理：
(1)本品はハンドピース又は接続部品を使用して本体機器に接続し、通電

したときに電極の尖端に高周波電流を流す構造である。必ず対極板
とともに使用する。

(2)本品のうち、マイクロ絶縁針電極は、当社のマイクロ絶縁針用ハンドピ
ースを使用して本体機器に接続し、通電したときに電極の尖端に高周
波を流す構造である。必ず対極板と共に使用する。

【使用目的又は効果】
高周波電流を用いて生体組織の切開又は凝固を行う外科的手術に使用
する。

【使用方法等】
使用方法
(1)本品は使用前に使用者が包装、使用期限（期間）に問題がないことを

確認してから使用するものとする。
(2)本品は当社指定のハンドピース又は接続部品を使用して本体に接続

し、使用する。
(3)本品はハンドピース又は接続部品に接続する時、導電部が見えなくな

るまで確実に挿入し固定する。

＜組み合わせて使用する電気手術器＞
販売名 認証番号

サージトロン 219AIBZX00091000
サージネクサス 307AIBZX00036000

サージトロンEMC 21300BZY00246000
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【主要文献及び文献請求先】
株式会社 NEXUS-Arc
〒550-0003 大阪府大阪市西区京町堀一丁目 8 番 33 号
TEL:06-6448-2511

【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NEXUS-Arc

TEL：06-6448-2511
製造業者：サイノシュアー

Cynsoure　米国

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
（1）本品を使用する際には、感電や熱傷の危険性をさけるため必ず医療

用ゴム手袋等を着用すること。
（2）当社指定のハンドピース又は接続部品を使用して本体に接続し、使

用すること。また当社指定の電機手術器に接続して使用し、その他の
電気機器に使用しないこと。

（3）使用前にハンドピース又は接続部品とともに本体に正しく確実に接続
し、通電に問題がないことを確認して使用すること。

（4）本品は本体の発振する高周波を患者の身体の術野に集中させるた
めに使用し、本品に関連するケーブル類の断線ならびに患者の身体
への固定不備がある場合、術野以外の患者の身体および使用者の
身体に高周波が流れる可能性がある。

（5）本品は単回使用の滅菌済製品であれるが、使用前及び使用後に老
朽化、消耗、破損などの不具合の有無を拡大鏡などで確認し、例えば
以下の項目のうち一つ異常の不具合を認めた場合には速やかにその
使用を中止すること。
ア．包装、使用期限（期間）に問題がある。
イ．形状にゆがみや破損などがある。
ウ．本品の絶縁被覆部にひび、剥がれ、摩擦などがある。
エ．本品によごれ、破れ、折れ、断線などがある。
オ．メス先電極等のシャフト軸（差込の導電軸のこと）が、ハンドピース

のキャップから露出し、確実に固定されない。
（6）本品のうちマイクロ絶縁針電極は、特に次の事項にも注意すること。

ア．通電部が非常に細いため取り扱いは慎重に行うこと。
イ．曲がったりした場合は絶縁部が剥がれている可能性があるため、

新しい電極と交換すること。

＜組み合わせて使用する医療機器＞

IEC用モノポーラコード
（IEC用標準ハンドピース Mシリーズ）

27B1X00031000014

RFモノポーラコード
（3ボタンハンドピース Sシリーズ）
（ボタン無ハンドピース Sシリーズ）
（ネクサス 3ボタンハンドピース）

27B1X00031000019

販売名
（商品名）

認証番号/届出番号

モノポーラ電極
（３ツボタンフィンガースイッチハンドピース）
（IEC用標準ハンドピース）
（標準ハンドピース(EMC用)）

219AIBZX00096000
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【保管方法及び有効期限等】
保管方法

（1）常温常圧下にて保管すること。
周囲温度の範囲：0℃ ～ 55℃
相対湿度の範囲：10％ ～ 90％（結露のないこと）
気 圧 の 範 囲  ：500ｈPa ～ 1060hPa

（2）水のかからない場所に保管すること。
（3）気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分などを含んだ空

気などにより悪影響の生ずるおそれのない場所に保管すること。
（4）傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など、安定状態に注意すること。
（5）化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。
使用期間

（1）本品は、単回使用品であり、１回の使用で期限となる。尚、再使用はで
きない。

（2）製造業者が指定した、製品包装に表示している期限を本品の使用期
限とする。


