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**2025年7月 （第14版）   
*2025年4月 （第13版）   

  医療機器承認番号 21400BZZ00559000号   
機械器具 12 理学診療用器具 高度管理医療機器 超音波手術器 JMDNコード70651000 

 
 超音波手術システム SonoSurg 
 
 （ソノサージ シザースΦ5mmシリーズ） 
 （ソノサージ シザースΦ5mmHF付シリーズ） 
   

 

【禁忌・禁止】 

併用医療機器 
CF 形以外の高周波焼灼電源装置と組み合わせた本製品を心臓と

その近傍に絶対に接触させないこと。［心室細動を起こすおそれ

がある。］ 
    

使用方法 
本製品を取り扱う際は、可燃性雰囲気の中で使用したり、使用中

に可燃性ガスや可燃性液体を近付けることは避けること。［防爆

構造になっていないので、火災を起こすおそれがある。］ 
     

【形状・構造及び原理等】 

**構造・構成ユニット 
1.構成 
本構成品は以下のものから構成される。 
・ソノサージ ジェネレーターセット 
・ソノサージ イリゲーションユニット 
・ハンドピース 

トランスデューサー 
ソノサージ シザースΦ5mmシリーズ 
ソノサージ シザースΦ5mmHF 付シリーズ 
ソノサージ トロッカー 
ソノサージ GE ハンドピース 
ソノサージ MS ハンドピース 
ソノサージ スモールハンドピースシリーズ 

    
本添付文書は、超音波手術システムSonoSurg の構成品のうち、

以下の品目について記載する。 
    
各機種の違いは、先端部形状、挿入部有効長、操作部の形状であ

り、症例、手技により選択すること。 
    
ソノサージシザースΦ5mmシリーズ 

・ソノサージストレートシザース、 
 ピストルグリップ、Φ5mm × 34cm T3771 
・ソノサージカーブシザース、 
 ピストルグリップ、Φ5mm × 34cm T3775 

    
ソノサージシザースΦ5mmHF付シリーズ 

・ソノサージストレートシザースHF付、 
 ピストルグリップ、Φ5mm × 34cm T3900 
・ソノサージカーブシザースHF付、 
 ピストルグリップ、Φ5mm × 34cm T3905 
・ソノサージストレートシザースHF付、 
 インライングリップ、Φ5mm × 34cm T3910 
・ソノサージカーブシザースHF付、 
 インライングリップ、Φ5mm × 34cm T3915 
・ソノサージストレートシザースHF付、 
 インライングリップ、Φ5mm × 19cm T3920 
・ソノサージカーブシザースHF付、 
 インライングリップ、Φ5mm × 19cm T3925 
・ソノサージストレートシザースHF付、 
 ピストルグリップ、Φ5mm × 19cm T3930 
・ソノサージカーブシザースHF付、 
 ピストルグリップ、Φ5mm × 19cm T3935 
・ソノサージカーブシザースHF付、 
 インライングリップ、Φ5mm × 9cm T3955 

    

本製品は単品、または任意の組み合わせで製造販売する場合があ

る。 

    
2.各部の名称 
・ハンドル 
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・プローブ 

 
    

 

    

・先端部詳細（接続状態） 

 
    

3.仕様 
(1)ソノサージシザースΦ5mmシリーズ 

機種 T3771 T3775 
周波数（kHz） 46.03～48.0 46.19～48.0 
最大振幅（μm） 86.5 81.25 

    
(2)ソノサージシザースΦ5mmHF付シリーズ 

機種 
T3900、T3910、
T3920、T3930 

T3905、T3915、
T3925、T3935、

T3955 
周波数（kHz） 46.03～48.0 46.19～48.0 
最大振幅（μm） 86.5 81.25 

    

作動・動作原理 
1.超音波処置 
超音波周波数帯（本製品では 47kHz）の電圧をソノサージトラン

スデューサーに印加し、電歪効果により振動を発生させる。この

振動をプローブ先端に伝達し、組織を凝固、切開する。 
2.高周波処置（ソノサージシザースΦ5mmHF付シリーズのみ） 
高周波焼灼電源装置からの高周波電流をプローブ先端に伝達し、

組織を凝固、切開する。 
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【使用目的又は効果】 

使用目的 
［超音波手術システムSonoSurg］ 
本製品は、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波振動によって生体組織の穿刺、切開、凝固、乳化、吸引を

行うことを目的とする。また、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡

下含む）において、高周波電流による生体組織の切開および凝固

を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ ジェネレーターセット SonoSurg-G2 Set］ 
本製品は、当社指定のハンドピースと組み合わせて、外科手術全

般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、超音波により生体組織

の切開および凝固を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ トランスデューサー SonoSurg-T2H］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set と組み合わせるハンドピースの一部を構成す

るもので、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

電気信号を、生体組織の切開および凝固を行うための超音波振動

に変換することを目的とする。 
    

［ソノサージ シザースΦ5mm シリーズ］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set およびソノサージ トランスデューサー と組

み合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波により生体組織の切開および凝固を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ ロングフックΦ5mm T3060］ 
［ソノサージ ショートフックΦ5mm T3080］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set およびソノサージ トランスデューサー と組

み合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波により生体組織の切開および凝固を行うことを目的とする。

また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
    

［ソノサージ シザースΦ5mmHF 付シリーズ］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set およびソノサージ トランスデューサーと組み

合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波により生体組織の切開および凝固を行うことを目的とする。

また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
    

［ソノサージ トランスデューサー SonoSurg-T2H-C］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set と組み合わせるハンドピースの一部を構成す

るもので、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

電気信号を、生体組織の切開および凝固を行うための超音波振動

に変換することを目的とする。 
    

［ソノサージ 着脱ケーブル MAJ-1121］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set と組み合わせるハンドピースの一部を構成す

るもので、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

電気信号を、トランスデューサーに伝達することを目的とする。 
    

［ソノサージ トロッカー］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set およびトロッカー外套管と組み合わせて、内

視鏡外科手術において、超音波により体腔壁に穿刺し、生体組織

を凝固および切開するとともに、体腔壁にトロッカー外套管を留

置することを目的とする。 
    

［ソノサージ イリゲーションユニット SonoSurg-IU］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set、ソノサージ GE ハンドピース 又は MS ハ
ンドピース、ソノサージ用送水吸引チューブ MAJ-1099 と組み

合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

術野への送水および血液、液体の吸引除去を行うことを目的とす

る。 
    

［ソノサージ GE ハンドピース］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set、および、ソノサージ イリゲーションユニッ

ト SonoSurg-IU、吸引装置、各種プローブと組み合わせて、外

科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、超音波により

生体組織の乳化、吸引を行うことを目的とする。 
また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
    

［ソノサージ MS ハンドピース］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set、および、ソノサージ イリゲーションユニッ

ト SonoSurg-IU、吸引装置と組み合わせて、外科手術全般（内

視鏡下、顕微鏡下含む）において、超音波により生体組織の乳化、

吸引を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ スモール ハンドピース シリーズ］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Set と組み合わせて、外科手術全般（内視鏡下、

顕微鏡下含む）において、超音波により生体組織の切開および凝

固を行うことを目的とする。 
また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
    

［ソノサージ US ハンドスイッチ MAJ-677］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーター SonoSurg-G2
およびハンドピースと組み合わせて、外科手術全般（内視鏡下、

顕微鏡下含む）において、超音波により生体組織の切開および凝

固をするために超音波出力操作を行うことを目的とする。 
    

本添付文書は、ソノサージシザースΦ5mm シリーズ及びソノサー

ジシザースΦ5mm HF付シリーズ向けである。 
    

【使用方法等】 

1.使用する本製品とソノサージトランスデューサーおよび組み立て、

分解に使用する 6mm トルクレンチ MAJ-1117 を洗浄、滅菌する。 
2.ソノサージジェネレーターセットをその『取扱説明書』に従って

設置し、準備する。 
3.6mm トルクレンチを使用して本製品とソノサージトランスデュ

ーサーを組み立てて、ハンドピースプラグをソノサージジェネレ

ーターに接続し、準備、点検を行う。 
4.高周波処置を行う場合は組み合わせる高周波焼灼電源装置をその

『取扱説明書』に従って設置し、準備する（ソノサージシザース

Φ5mmHF付シリーズのみ）。 
5.A コードを本製品の A コード取付ピンと高周波焼灼電源装置に接

続し、準備、点検を行う（ソノサージシザースΦ5mmHF 付シリ

ーズのみ）。 
6.超音波または高周波による処置を行うために適切な出力設定を行

う。 
7.超音波による処置は、処置部位を把持して超音波出力を行う。 
8.高周波による処置は、先端の把持部を開いた状態でプローブ先端

部を処置部位に接触させて高周波通電を行う（ソノサージシザー

スΦ5mmHF付シリーズのみ）。 
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**組み合わせて使用する医療機器 
1.本製品は、以下の超音波手術器のソノサージ ジェネレーターセッ

ト  SonoSurg-G2 Set、ソノサージ  トランスデューサー 
（SonoSurg-T2H、SonoSurg-T2H-C）、ソノサージ 着脱ケーブ

ル MAJ-1121、ソノサージ US ハンドスイッチ MAJ-677 と接

続して用いる。 

販売名 医療機器承認番号 

超音波手術システムSonoSurg 21400BZZ00559000 

    
2.ソノサージシザース Φ5mmHF 付シリーズは、以下品目の構成品

である高周波焼灼電源装置と併用する。 

販売名 医療機器承認番号 

高周波焼灼電源装置 UES-20 20600BZZ01150000 

高周波焼灼電源装置 UES-30 21100BZZ00177000 

高周波焼灼電源装置 UES-40 21600BZZ00081000 

    
3. ソノサージシザース Φ5mmHF 付シリーズは、以下品目の構成

品であるAコードと併用する。 

モデル名 販売名 医療機器承認番号 

A0355 OES 腹腔鏡 20300BZY00004000 

T1131 
内視鏡下外科手術用

処置具 MH-370 
20600BZZ00354000 

    
4.本製品は、以下品目の構成品であるトロッカーと併用する。※ 

モデル名 販売名 医療機器届出番号 

A5820 トロッカー 13B1X00277000371 

※T3955は除く 
    

使用方法等に関連する使用上の注意 
一般的事項 

(1)先端把持部がプローブ先端と接触して、把持面（白色）が変形

したり、はずれるなど先端把持部の破損につながるおそれがあ

るため、トランスデューサーに接続したプローブをハンドルに

挿入する場合、可動ハンドルを握りこんだり、閉じた状態で行

わないこと。 
(2)高周波信号や焼灼時の火花放電のノイズにより、ほかの医用機

器の誤作動につながるおそれがあるため、通電時に A コード

とほかの医療機器（心電計、内視鏡用ビデオカメラなど）のコ

ードを束ねないこと（ソノサージシザースΦ5mmHF 付シリー

ズのみ）。 
(3)開口部の周縁部が鋭い形状のトロッカー外套管と組み合わせた

場合、強い接触により挿入部絶縁チューブのはがれなどにつな

がるおそれがあるので、使用前には必ず組み合わせて点検して

から使用すること（ソノサージシザースΦ5mmHF 付シリーズ

のみ）。 
(4)本製品をトロッカー外套管から引き抜く際には、必ず可動ハン

ドルを握って引き抜くこと。また、トロッカー外套管への挿脱

の途中で把持部を開かないこと。 
(5)使用の際は以下の事項に注意すること。 

 

- 組織を把持しない状態での超音波出力禁止 
- 切離後、速やかに超音波出力停止 
    

 
- 切離対象組織を把持部ではさんだことを術者の目で確認でき

ない状態での超音波出力禁止 
    

 
- 把持部ではさんだ組織をひねりながらの超音波出力禁止 
    

 
- 把持部を閉じた状態での通電禁止 
    

 
- 把持部などプローブ先端部以外からの通電禁止 
    

 
- クリップなど金属部に触れた状態での超音波出力および通電

禁止 
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- プローブ先端部が非接触状態での通電禁止 
（ソノサージシザースΦ5mmHF付シリーズのみ） 

    
使用方法に関する詳細については、本製品の『取扱説明書』の「第

3章 準備と点検」、「第4章 使用法」を参照すること。 
    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)本製品は出荷時には滅菌していない。初回の使用の前に【保

守・点検に係る事項】及び『取扱説明書』の「第 6 章 洗浄、

消毒、滅菌手順」の指示に従って洗浄、滅菌すること。 
(2)使用中に超音波出力警告表示灯が点灯した場合、または処置中

に超音波出力警告表示灯が点灯し、警告音を発して出力が停止

した場合、以下の手順に従うこと。 
1)直ちに使用を中止し、トランスデューサーと着脱ケーブルを

接続した状態で本製品を体腔外に取り出す。 
2)本製品の『取扱説明書』の「第 8 章 異常が発生したら」に

従い点検と処置を行うこと。 
3)超音波出力中、著しい異音が発生した場合は、直ちに使用を

中止し、新しい機器と交換すること。 
(3)超音波、高周波の出力設定および出力は基礎実験などの結果を

踏まえて出力時間とともに最小限とし、設定を必要以上に上げ

ないこと。 
(4)視野を確保し、把持部とプローブ先端部が組織に埋没されてお

らず、把持部およびプローブ先端部が目的以外の周辺組織に接

触していないことを確認の上、出力すること。また、プローブ

が内部部品と干渉し、プローブにキズが付き破断や脱落につな

がるおそれがあるので、プローブ先端部のみを生体組織に押し

付けた状態で超音波出力しないこと。 
(5)把持部とプローブの間が局所的に高温となり、把持部破損や把

持面の摩擦などのおそれがあるので、組織を把持せず把持部を

閉じた状態、または把持部の先端のみで組織を把持した状態で、

超音波出力を行わず、切開後は速やかに超音波出力を停止する

こと。 
(6)本製品は柔らかい組織が対象である。プローブ先端で骨や石灰

化した組織などの硬い組織、または金属クリップやほかの手術

機器（子宮マニピュレーターなど）を把持した状態で超音波出

力しないこと。また、把持面の一部が磨耗し金属部分が露出す

るおそれがあるため、先端部のみで子宮頸部など厚い組織の切

開を長い間続けないこと。 
(7)把持部ではさんだ組織をひねりながら、また硬い組織や厚い組

織を把持した状態でひねったり、回転ノブを回しながら超音波

出力しないこと。また、硬い組織や鉗子などの機器をつかんだ

り、把持部が開きにくい状態で組織のはく離を行うなど、把持

部に無理な力が加わるような操作をしないこと。 
(8)組織が切除できない場合（特に薄い膜状組織は一部切れ残りが

発生する場合がある）、ハンドルおよびプローブの耐性の劣化、

焦げ付きによる組織からの離脱不能や出血につながるおそれが

あるため、むやみに出力を上げたり、長時間出力しないこと。 
(9)プローブ先端部の焦げ付きなどの汚れはガーゼなどの柔らかい

もので取り除くこと。 
(10)万一の危険に備え、除細動器などの十分な準備をすること。

除細動器を使用する場合、内視鏡は体腔内より引き抜くこと。 

(11)超音波の連続的出力により挿入部の表面温度が過度に上昇し、

組織の熱傷につながるおそれがあるため、挿入部はできるだけ

組織に接触させないこと。また、超音波出力後、把持部および

プローブ先端部は高温となっている場合があるため、目的部以

外の組織に触れさせないこと。体内から引き抜いた際は、患者

の体の上に置いたり、ドレープやガウンに触れさせないこと。 
(12)プローブ先端部は先細な形状となっており、臓器や組織損傷

につながるおそれがあるため、プローブ先端部が確認できる状

態でトロッカーへの挿入や処置を行うこと。 
(13)トランスデューサーの交換は、必ずハンドルを接続した状態

のまま体腔外へ取り出した後、プラグをソケットからはずして

行うこと。 
(14)接点のショートによるソノサージジェネレーターの故障につ

ながるおそれがあるため、プラグ内部やソケット内部に生理食

塩水や血液が付着した状態で超音波出力をしないこと。 
    

2.ソノサージシザースΦ5mmHF付シリーズのみ 
(1)ペースメーカーを装着した患者に電気メスを使用する際は、電

気メスの使用によりペースメーカーの誤作動や故障を引き起こ

し、患者に重大な影響を及ぼすおそれがあるため、事前に循環

器専門の医師あるいはペースメーカーの製造元に問い合わせの

うえ、安全に対する十分な準備を行ったうえで使用すること。 
(2)絶縁不良につながり、やけどのおそれがあるため高周波定格電

圧は切開、凝固とも 1500Vp（3000Vp-p）以上の電圧で使用

しないこと。 
(3)気腹装置を使用する場合は、N2O ガスは引火性があるため、

CO2 ガスにて気腹をすること。 
(4)CF 形の高周波焼灼電源装置であっても、心臓とその近傍で使

用する場合は、心臓に流れる処置電流または火花放電時の整流

作用などから生じる低周波電流により、心室細動などを起こす

おそれがあるので十分に注意すること。 
(5)絶縁不良につながり、やけどのおそれがあるため、高周波焼灼

電源装置でのスプレー凝固モードの選択はしないこと。 
(6)高周波漏れ電流による熱傷のおそれがあるため、高周波出力時

にプローブ先端部以外の把持部周辺の金属露出部および挿入部

を組織に接触させないこと。 
(7)整流作用により感電につながるおそれがあるため、プローブ先

端部が組織に接触していることを確認して高周波通電すること。 
**(8)他社製の高周波焼灼電源装置と組み合わせて使用する場合には、

事前にシステムとしての安全性を確認のうえ使用すること。ま

た、本製品が破損するおそれがあるため、高周波接地形の高周

波焼灼電源装置は使用しないこと。 
    

不具合 

その他の不具合 

・把持部およびプローブ先端部の脱落、折れなどの破損、把持面

の磨耗、損傷 
・ペースメーカーの誤作動 
・出力異常および誤作動 
    

有害事象 

その他の有害事象 

・人体への傷害 
・熱傷・やけど、感電のおそれ 
・穿孔、出血、組織の損傷 
・後出血 
・感染 
    

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
使用後は、本製品の『取扱説明書』の「第 5 章 手入れ」「第 6
章 洗浄、消毒、滅菌手順」「第 7 章 保管および廃棄」に従い、

洗浄、消毒、滅菌および保管すること。 
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耐用期間 
本製品は使用症例、切開部位などにより耐用年数（症例数、期

間）が著しく変わるため、本添付文書や本製品の『取扱説明書』

に示す使用前点検を実施し、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.毎症例後必ず洗浄、消毒、滅菌を行うこと。なお、手順及び条件

は、『取扱説明書』の「第5 章 手入れ」および「第6 章 洗浄、

消毒、滅菌手順」の記載に従うこと。 
2.『取扱説明書』に記載の、洗浄、消毒、滅菌に使用できる薬剤を

使用すること。それ以外の薬剤については、内視鏡お客様相談セ

ンター、当社指定のサービスセンターまたは当社支店、営業所ま

で問い合わせること。 
3.長時間放置すると、本製品に付着した汚れが固着し、除去しにく

くなるため、使用後は直ちに洗浄すること。 
4. 本製品を浸漬用洗浄液の『取扱説明書』に従って浸漬すること。 
5.本製品を完全に浸漬できる大きさの医療用超音波洗浄器を使用し

38～47kHz の周波数で、5 分間以上（最長 15 分間）超音波洗

浄すること。 
6.清潔な水の中で十分にすすぎ、外表面をすべてふき取り、乾燥さ

せること。 
7.滅菌パックに封入後オートクレーブ装置にて滅菌すること。 
8.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と

言われてい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・ヤコブ病患者専用の機器と

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・ヤコブ病への対応方法は、種々のガイドラインに従う

こと。 
なお、本製品は、種々のガイドラインで示されている、プリオン

を消失または不活性する方法に対する耐久性がまったくない、あ

るいは十分な耐久性がない。 
    

使用者による保守点検事項 
使用前に、以下の事項を確認すること。点検結果により必要であ

れば新品と交換すること。 
(1)プローブ先端部に亀裂、キズ、割れ、コーティングの著しいは

がれ（金色のコーティングがはがれ金属の下地が見えている状

態）がないこと。 
(2)ハンドルの把持部が極度に磨耗して鋭利な状態になっていない

こと。 
(3)把持部の把持面（白色）が磨耗して金属が露出していないこと。 
(4)プラグ内部の接点周辺またはソケット内部の接点周辺が黒く変

色していないこと。 
(5)把持部の金属部と白色部にすきまが生じていないこと。 
(6)挿入部の絶縁被覆にキズ、破れ、はがれ、緩み、シワなどがな

いこと（ソノサージシザースΦ5mmHF 付シリーズのみ）。 
    

特に以下の状態が確認された場合は使用を中止し、新しいものと

交換すること。 
    
(1)把持面が極端に薄くなった場合 

 

(2)把持部先端部の金属部分が露出している場合 

 
    

詳細は『取扱説明書』の「第 3 章 準備と点検」および「第 8 章 
異常が発生したら」を参照すること。 
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*業者による保守点検事項 
－ 
    

**【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） 
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