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機械器具（29）電気手術器 

高度管理医療機器 治療用能動器具 70666000 

ＢＯＷＡ ＬＩＧＡＴＩＯＮアクセサリーの付属品(ケーブル) 

 
 

【禁忌・禁止】 

＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 

1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。［MR装置への

吸着や、誘導電流による火傷等の可能性があります。］［自己

認証による］＊＊ 

＜使用方法＞ 

1. 本品はバイポーラ端子専用のケーブルです。モノポーラ端子には

接続しないでください。［誤って本ケーブルをモノポーラ出力端子

に接続すると、予期せぬ出力電力が発生し、重篤な有害事象

を引き起こす可能性があります。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

＜形状＞ 

1. 本品はBOWA LIGATIONアクセサリー（別売）と装置本体である

BOWA LIGATIONデバイス（別売）を接続するケーブルです。 

（1） Ligator、Night Knife用 

 

（2） Tissue Seal用 

 

＜作動・動作原理＞ 

本品は装置本体であるBOWA LIGATIONアクセサリー（別売）と

エレクトロサージカルデバイス ＡＲＣ３５０（別売）を接続することで、

高周波電流を高周波電気手術器からアクティブ電極に供給します。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、外科手術において使用することを目的とし、目視下または

内視鏡下における生体組織、脈管、組織束のシーリング・凝固・切開

を行うために使用するバイポーラのアクティブ電極である｡ 

 

【使用方法等】 

本品は未滅菌のため、使用前に必ず洗浄・滅菌を行ってください。

洗浄・滅菌方法は「【保守・点検に係る事項】」の項を参照してください。 

適切なサイズ・形を選定し、使用前に動作確認を行った上で本品を

使用してください。 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

使用前に、本品表面に水滴・異物等が付着していないことを確認

してください。 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

1. エレクトロサージカルデバイス ＡＲＣ３５０ 

承認番号：22200BZX00636000 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

本品に超音波洗浄及び乾熱滅菌をしないでください。 

＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 

1. 併用禁忌（併用しないこと）＊＊ 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断

装置（MRI装置） 

検査室に持ち込まない

こと。MR検査を行う際は、

本品と併用しないこと。 

MR装置への吸着や、

誘導電流による火傷

等の可能性がある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管の条件＞ 

1. 水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて、室温で清潔

に保存してください。 

 

【保守・点検に係る事項】 

＜使用者による保守点検事項＞ 

1. 使用前後の確認 

・ 使用前後に製品の破損がないことを確認します。特に、絶縁破壊

がないことを確認します。 

2. 洗浄について 

1） 使用後、アルコール消毒剤で表面を拭き取ります。 

・ 本品を消毒液や洗浄液に浸さないでください。酸化や結晶化による

劣化の原因となります。 

・ 洗浄機を使用する場合、温度は最大95℃としてください。 

・ 本品を強く引っ張ると断線する可能性があります。 

・ 超音波洗浄機を使用しないでください。 

2） 蒸留水で十分にすすぎます。 

3） 完全に乾燥させます。 

3. 滅菌 

（1） 滅菌時の注意事項 

・ 本品は、オートクレーブ滅菌が可能です。下記の条件で滅菌して

ください。その際は滅菌装置の取扱説明書を参照してください。 

（2） 推奨滅菌条件 

滅菌方法 オートクレーブ滅菌 

滅菌温度 134℃ 121℃ 

滅菌時間 5分間 20分間 

 
【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］ 

   株式会社TKB＊ 

   電話番号：03-5762-3077＊ 

 ［外国製造業者］ 

   ボーワエレクトロニック社 

   （BOWA-electronic GmbH & Co.KG） 

   ドイツ連邦共和国 

 

2306-2 
 

販売元 

 

 

2306-1-0-MKT 

 


