
医療機器製造販売届出番号
1383X000960000012005年 8月 1日 作成 (新様式第 1版 )

類別 (類別名称)/一 般的名称   機械器具

一般医療機器

50 開創又は開子L用器具 /開孔器

(」 MDNコード:35517000)

販売名 腟鏡(クスコー氏・桜井氏・藤村氏)

【禁忌・禁止】

1本製品は使用目的以外に使用しないこと。

(誤つた使用方法は破損を招く恐れがあります)

2使用期間中 本品を、曲げ・切削・打刻 (刻 E口 )等の
二次的加工(改造や分解)を加えることは

一切行わないで下さい。故障、折損等の原因となります。

【形状・構造等】

腱醸:クス会一氏
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黄銅製:黄銅鋳物/板材/棒材 (」 IS H 5101/H3100/H3250)

ロ クロムメッキ仕上げ(」 IS H 8617)

ロ ブラックメッキ仕上げ(アメリカ規格 MIL― C14538A)

ロ ステンレス製 :

ステンレス鋳物/板材 (」 IS SCS 13/SUS 304)

黄銅挽物クロムメッキ仕上げ(」 IS H 8617)

【使用目的・性能】

liの診療・治療などの医療行為時に用いる手術器具である。

身体にオ薫入して開孔するときに伸張することができる。

検査又は他の器具の挿入時に用いる。

【操作方法・使用方法】

本製品は、ハンドル部を操作することにより、弁先端部が開き

目的部位を開子Lすることができる。

また、調整ダイヤルにより開孔状態を保持する。

【使用上の注意】

(1)本製品の取り扱いについては教育を受けた医療従事者が

適切に行つて下さい。

(2)本製品は未滅菌のため使用前に必ず洗浄・減菌を施すこと。

(3)使用時に必要以上の力(応力)を加えると、変形・破損等の

原因なるので注意すること。

(4)使用後は付着している血液、体液、組織片及び薬品等が

乾燥しないよう、直ちに洗浄すること。

その際取外し可能なものは取り外し、そうでないものは

稼動部をよく動かしながら洗浄すること。

(5)塩素系・要素系の消毒剤は、腐食の原因になるので

できるだけ使用を避けてください。

使用中に付着した時には、洗浄すること。

(6)強アルカリ・酸性洗剤は、腐食の原因になるので

使用しないこと。

(7)洗浄後は直ちに乾燥すること。

【滅菌方法】

(1)使用前に必ず洗浄・乾燥後、オートクレープで滅菌してください。

[設定条件は  121℃ 1 2kg″舗 20分間 ]

(2)再使用の場合も滅菌が必要である。

【保守・点検に係わる事項】

(1)本製品|ま 日常点検し、可動部等が正常に動くことを確認すること。

特に変形・破損・ネジのゆるみ・脱落等の点検を行うこと。

(2)本製品は金属製であるため、度重なる使用により磨耗・金属疲労等

を起こす可能性があります。

異常が発見された場合は、使用を中止すること。

【包装】 可イ固(袋包装)

【製造販売業者及び製造業者】

合資会社 勝田金属製作所

T131-0044

東京都墨田区文花1-6-10

TEL 03-3612-345¬
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