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機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

一般医療機器 非血管系バルーン用加圧器 17541020 

COOK 拡張用シリンジ 

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

1. 適用対象（患者） 

1） 拡張術が禁忌の患者 

2. 使用方法 

1） 再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状・構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

①50ｍL シリンジ ②圧力計 ③三方活栓 

 

2. 原理 

本品は、シリンジ、プランジャ、圧力計及びバルーン接続用チューブの

一式から構成されるユニットであり、消化管バルーン拡張術施行時に消

化管拡張用バルーンダイレータ（構成品外別品目）に接続して、加圧、

収縮及び圧測定を行う。圧力計の目盛りは、気圧（atm、 最大 13 atm）

及び重量ポンド毎平方インチ（psi、最大 200 psi）の両方で表示される。

本品は、60 mL シリンジ用の加圧ハンドルと接続可能である。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、消化管バルーン拡張術施行時にバルーンダイレータと接続し

て加圧、収縮及び圧測定を行う。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

① 本品と併用する消化管拡張用バルーンダイレータや加圧ハンドル

（構成品外別品目）の添付文書または取扱説明書に従い接続し使用

する。 

 

【使用上の注意】 

1. 不具合・有害事象 

本品の使用に伴い、以下の不具合・有害事象が発生する場合がある。 

1） 重大な不具合 

（1） シリンジ、圧力計などの構成品の破損や不良 

 

2. その他の注意 

1） 本品は未滅菌である。 

2） 本品の滅菌は推奨しない。 

3） 本品は、単回使用である。再処理、再使用は機器の故障や疾病伝

播を引き起す可能性がある。 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

高温、多湿を避け保管すること。 

 

2. 有効期間 

使用期限は包装に表示されている。[自己認証による] 

 

【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》 

クックメディカルジャパン合同会社 

連絡先 TEL：0120-289-902 

 

 

＊＊ 

＊ 

＊ 

＊＊ 

② 

① 

③ 


