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  **医療機器届出番号 13B1X00277000499号   
機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 一般医療機器 排気用チューブ JMDNコード70354000 

 
 吸引チューブ MAJ-591 
   

 

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 

・吸引チューブ MAJ-591 

    
2.各部の名称 

 
    

3.仕様 

全長： 太径チューブ 3000mm 
 細径チューブ 3000mm 
 延長チューブ 300mm 

    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本品は、当社指定の高速気腹装置と組み合わせて、炭酸ガスを吸

引することを目的とする。 
    

【使用方法等】 

1.洗浄、消毒、滅菌 
決められた方法で洗浄、消毒、滅菌を行う。 

2.機器の準備、操作 
(1)当社指定の高速気腹装置を設置、準備する。 
(2)細径チューブと太径チューブに異径コネクタを差し込み接続す

る。細径チューブにルアロックコネクタを差し込む。ルアロッ

クコネクタをトラカールなどの接続機器に接続する。 
(3)細径チューブを高速気腹装置にはさみ込み、太径チューブを吸

引装置または吸引設備に接続する。 
必要に応じて、Y 字型コネクタ、延長チューブを用いて太径チ

ューブを分岐する。 
(4)高速気腹装置を操作して吸引を行う。 

3.洗浄、消毒、滅菌 
1項と同様な方法で洗浄、消毒、滅菌を行う。 
    

本製品の使用方法の詳細は、当社指定の高速気腹装置に付帯される

『取扱説明書』を参照すること。 
    

組み合わせて使用する医療機器 
*本製品は、当社指定の高速気腹装置 UHI-4 又は同等品と接続して

用いる。 

販売名 医療機器承認番号 
高速気腹装置 UHI-4 223ABBZX00114000 

    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)本製品は出荷前に消毒、滅菌されていない。使用前に当社指定

の高速気腹装置に付帯される『取扱説明書』に従って洗浄、消

毒、滅菌すること。洗浄、消毒、滅菌が十分でないと患者また

は術者が感染するおそれがある。 
(2)フィルターを使用する場合は、必ず PALL 社製型番 OR01H を

使用すること。これ以外のものを使用すると性能を発揮できな

いだけでなく、誤動作の原因となる。 
(3)吸引チューブと気腹チューブを同一のトラカールに接続しない

こと。腹腔圧が測定できず、腹腔圧の維持ができなくなるおそ

れがある。 
(4)チューブが乾燥していることを確認すること。チューブに水滴

が残っていると装置内のセンサーの故障や漏電を起こすおそれ

がある。乾燥させてから使用すること。 
(5)チューブにキズや亀裂がないことを確認すること。キズや亀裂

がある場合、新しい吸引チューブと交換すること。 
    

2.手入れと保管 
(1)各症例後、直ちに手入れを行うこと。時間が経過すると付着し

た血液などの固化により、洗浄、消毒、滅菌が十分に行えず感

染の原因となることがある。また器具の故障の原因となるので

注意すること。 
(2)洗浄、消毒、滅菌した清潔な本製品は、ほかの汚染された機器

と接触させないこと。清潔な本製品が汚染され、それを使用す

ることで患者または術者が感染するおそれがある。 
(3)洗浄を怠ると十分な滅菌効果が得られない。本製品は、滅菌の

前に十分に洗浄し、滅菌効果を妨げる微生物や有機物質を除去

すること。 
(4)洗浄液が過度に泡立つと、洗浄液が送気管路、送水管路、吸引

管路の内面などに十分に接触せず、意図した洗浄効果が得られ

ない。 
(5)全消毒工程では、機器を完全に浸漬すること。気泡が残ってい

たり一部でも消毒液から露出していると、消毒効果が得られな

い。 
(6)消毒液が残ったまま乾くと、表面に斑点ができたり、腐食の原

因になることがある。特にくぼんでいる部分に水分が残らない

ように注意すること。 
(7)『取扱説明書』に記載している洗浄、消毒、滅菌方法では、ク

ロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質と言われているプリオン

を消失または不活性化することはできない。クロイツフェル

ト・ヤコブ病または変異型クロイツフェルト・ヤコブ病患者に

本製品を使用する場合は、クロイツフェルト・ヤコブ病または

変異型クロイツフェルト・ヤコブ病専用の機器として使用する

か、使用後に適切な方法で廃棄すること。 
クロイツフェルト・ヤコブ病への対応は、種々のガイドライン

に従うこと。 
    

不具合 

その他の不具合 

故障、破損、劣化 
    

有害事象 

その他の有害事象 

感染 
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【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
1.水ぬれに注意し、直射日光、紫外線の当たる場所は避け、常温、

常湿の室内に清浄な状態で保管すること。 
2.チューブが折れたり潰れたりしないように保管すること。 
    

耐用期間 
本品は、消耗品（修理不可能）である。本添付文書や当社指定の

高速気腹装置に付帯される『取扱説明書』に示す使用前点検およ

び定期点検を実施し、点検結果により必要であれば新品と交換す

ること。 
    

【保守・点検に係る事項】 

洗浄・消毒・滅菌 
1.本製品を使用後、滅菌（または消毒）前に十分に洗浄し、消毒、

滅菌効果を妨げる微生物や有機物質を取り去ること。 
2.構成部品に十分に接触させるよう、洗浄剤を過度に泡立たせない

こと。 
3.本製品を洗浄後、滅菌前に十分に乾燥させること。 
4.本製品の消毒、滅菌は下記のいずれかの方法で行う。 

 種類 方法 

消

毒 
消毒液 消毒液メーカー指定の方法による 

滅

菌 

エチレ

ンオキ

サイド

ガス滅

菌 

20% エチレ

ンオキサイ

ド ガ ス

/80%CO2 ガ

ス 

温度：55℃ 
湿度：35～85% 
ETOガス濃度：600～700mg/L 
暴露時間：2～4時間 

100%エチレ

ンオキサイ

ドガス 

温度：55℃ 
湿度：50～80% 
ETOガス濃度：735～740mg/L 
滅菌時間：1時間 

オートクレーブ滅菌 オートクレーブ装置の廃棄方法：

強制排気法 
温度：132～134℃ 
作用時間：5分 

エアレーションについて 
ガスによる滅菌後は患者に使用する前に必ず残留ガスを除去

するための十分な排ガス工程（エアレーション）を実施して

から使用すること。 
5.本添付文書および本製品の『取扱説明書』に記載している洗浄、

消毒、滅菌方法では、クロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質で

あるプリオンを消失または不活化することはできない。 
クロイツフェルト・ヤコブ病患者に本製品を使用する場合は、そ

の患者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。 
クロイツフェルト・ヤコブ病への対応は、種々のガイドラインに

従うこと。 
    

使用者による保守点検事項 
長期の使用により、機器の劣化は避けられない。キズや亀裂があ

る場合、新しいチューブが必要であれば機器を交換すること。 
    

**【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： 
オリンパスメディカルシステムズ株式会社 

〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
    

お問い合わせ先 
TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 

    

GT8691 07 ©2012 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. All rights reserved. 
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