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機械器具 25 医療用鏡 

一般医療機器 組織収納サック (JMDN コード：70169000) 

 

メモリーワイヤーバッグ 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

<使用方法> 

 1. 再使用禁止。 

   2. 再滅菌禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 

<形状> 

本品は滅菌済み製品である。 

本品は内視鏡下において腹腔内に挿入し、分離した組織の回収等

に使用する器具である。シャフト内に収納されたバッグを押し出

した後、組織をバッグの中に入れて体外に取り出す。 

 

 

 

      バッグ拡張時 

<組成> 

バッグ：ポリウレタン 

メモリーワイヤー：ポリ塩化ビニル(フタル酸ジ(2-エチルヘキシ

ル)を含む) 

クローズノット、クローズループ：ポリフッ化ビニリデン 

<作動・動作原理> 

内視鏡下の手術において、カニューレポートを通して本品を腹腔

内に挿入し、分離した組織をバッグに収納し、体外に取り出す。 

 

【使用目的又は効果】 

<使用目的> 

本品は、内視鏡下の手術において腹腔内に挿入し、分離した組織

の分散を防ぎ、組織を隔離・収納する。 

 

【使用方法等】 

<使用方法> 

 1. バッグがシャフトの中に完全に入っていることを確認し、本

品をカニューレポート(φ10～12mm)に挿入する。 

 2. シャフトを保持し、プランジャーを止まるところまでしっか

りと押し込む。バッグが腹腔内に留置され、バッグの口が開

く。 

 3. シャフトとプランジャーをカニューレポートから取り出す。 

 4. 分離した組織、臓器または結石を適切な器具を用い、バッグ

に入れる。 

 5. カニューレポートから把持鉗子を二本挿入し、一方の鉗子で

クローズノットを把持し、もう一方の鉗子でクローズループ

を引いてバッグ開口部を完全に閉じる(図 1 参照)。 

 6. 把持鉗子でクローズノットを掴んだまま、バッグをカニュー

レポートに近づけ、カニューレポートを抜いてバッグを体外

に取り出す。 

<使用方法等に関連する使用上の注意> 

   1. 本品は、滅菌済みの製品であるため、包装に破損及び亀裂等

がないことを確認すること。 

   2. バッグを取り出すときは完全に密封されていることを確認

すること。[採取した組織などが漏出するおそれがある。] 

    

図 1 

 

**【使用上の注意】 

 1. 重要な基本的注意 

  (1) 鋭利な器具、切開装置、電気メス、レーザー装置を接触さ

せないこと。[バッグを損傷させるおそれがある。] 

 

2. 不具合・有害事象 

  (1) 重大な不具合 

 ・機器の破損・作動不良 

・組織の漏出 

・開口不良 

(2) 重大な有害事象 

 ・組織の漏出による患者・術者等への汚染 

・破損部品の体内落下・体内遺残 

・製品材料に対するアレルギー反応 

・感染症 

・腹膜炎 

・主要な血管（大動脈や大静脈）、組織及び臓器の損傷 

・敗血症 

・発熱 

・出血 

・血腫 

・血圧低下 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 1. 保管上の注意 

水濡れに注意し、高温、多湿、直射日光のあたる場所を避け

て室温で保存すること。 

   <有効期間> 

5 年間[自己認証(当社データ)による] 

本品のラベルの使用期限を参照すること。 

 

*【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 

 コンメッド・ジャパン株式会社 

製造元 

 ユニマックスメディカルシステムズ社(台湾) 

 Unimax Medical Systems Inc. 
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