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2017年 11月 24日（第 3版 新記載要領に基づく改訂） 

*2011年 10月 11日（第 2版） 

 

機械器具 (29) 電気手術器 

一般医療機器 電気手術器用ケーブル及びスイッチ JMDN：70657000 

 

 

 

【禁忌・禁止】  

＜併用医療機器＞ 

1. 本品は以下の機器専用の出力コードであり、他の機器に使用しない

こと。[相互作用の項参照]  

 

【形状・構造及び原理等】 
1. 形 状 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 原理 

1) 本品は電気手術器本体に接続し通電すると、本品先端部分の二

つの電極間に高周波電流が流れ、組織の切開または凝固を行う。 

 

3. 包装 

1) 1本入り 

 

【使用目的又は効果】 

1. 本品は、ソケット、コード、固定プラグで構成されており、プラグを電気

手術器本体に接続し、ソケットにバイポーラを接続することにより、生

体に電気手術器の信号を伝達する。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前の注意 

1) 本品を使用する前には滅菌を行ってください。 

2) 本品の接続が正確でかつ安全であることを確認すること。 

3) プラグは確実に電気手術器に接続すること。完全に接続されないま

まの使用は患者の出血や穿孔などを引き起こす恐れがある。 

 

2. 使用中の注意 

1) 本製品を患者又は電気手術器のほかのコードと接触しないように配

置する。 

 

3. 使用後の注意 

1) 本品は清浄にし、整理してまとめておくこと。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

1) 塩素系及びヨウ素系の消毒剤は、腐食の原因になるので、できるだ

け使用を避けること。使用中に付着した時には水分を含ませた布で

清掃すること。 

2) 強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は器具を腐食させるおそれがあ

るので、使用を避けること。金属たわし、クレンザー（磨き粉）等は、

器具の表面が損傷するので、汚染物除去及び洗浄時に使用しな

いこと。 

2. 相互作用（他の医療機器等との併用に関すること） 

弊社が指定した下記の専用機器以外との併用はしないこと。 

[専用機器以外は仕様が異なるため適合しないおそれがある] 

 

1) 本体 

電気手術器 一般的電気手術器 JMDM：70647000 

特定保守管理医療機器 

ジェナスバイポーラコアグレータ M-70 (21400BZZ00035000)  

の付属品 

 

2) 接続品 

電気手術器 一般的電気手術器 JMDM：70647000 

管理医療機 

「ジェナスバイポーラコアグレータ M-70」の付属品 

双極性ピンセット (21400BZZ00035000)  

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 高温・高湿を避け、塵やほこりのない清潔な場所に保管すること。 

2. 水濡れや直射日光は絶対に避けること。 

 
【保守・点検に係る事項】 

1. 使用前点検医療器機の使用、保守管理責任は使用者側にあります。 

2. しばらく使用しなかった機器を再使用するときは、使用前に必ず機器

が正常に作動するか確認すること。 

3. 洗浄方法 

1) 目に見える汚れはガーゼを用い、低刺激性の洗剤と清浄な水を用

いて除去して下さい。 

2) 残留洗剤や組織片等がなくなるまで清浄な水で完全にすすぎ、清

潔な布で拭いて完全に乾燥させて下さい。 

3) 薬剤を使用する場合は中性洗剤をご使用ください。 

4. 滅菌方法 

1) 本品を滅菌する場合はオートクレーブ（121℃/20分又は 134℃/5

分）又はエチレンオキサイドにて滅菌を行ってください。 

2) 乾熱滅菌及びフラッシュオートクレーブは行わないでください。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】  

    
 

〒959-0261新潟県燕市吉田鴻巣 96 

Tel：0256-92-3582 

 

バイポーラ用コード 

届出番号：15B1X00001000165 
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ソケット 

コード 

固定プラグ 


