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＊2024年 3月改訂 （第2版）                                                                          認証番号：230AABZX00118000 
2019年 4月 

機械器具（25） 医療用鏡 
管理医療機器 単回使用高周波処置用内視鏡能動器具 70164020 

ベサ・フレックス 

再使用禁止 
 
【警告】 
＜使用方法＞ 
1. 電気手術器は原理的に正常な使用であっても電極部から火花

放電が避けられないため、周囲の可燃性麻酔剤や可燃性ガス、

可燃性の液体や物質（消毒液等の気化ガス・乾燥したガーゼ）、

又は酸素回路中のガス漏れ、若しくは酸化性物質等が存在する

ところでの使用は避けてください。［引火・爆発による火災の発生

や、患者さん及び手術スタッフに重大な傷害を与える危険性が

あります。］ 
2. 可燃性溶液（アルコール系消毒液）、可燃性ガスは排除してください。

特に臍のような人体陥没部及び膣のような人体の空洞部、並びに

患者さんの体の下には可燃性溶液又はその他の溶液が貯留

しないようにし、体内で自然に発生する可燃性ガスも含め､気化

したガス等が充満しないように排除し、安全を確保してください。

［引火・爆発による火災の発生の危険性があります。］ 
3. 酸素や亜酸化窒素等の支燃性ガスの濃度が高くなっている所で

は、本品を使用しないでください。［酸素及び亜酸化窒素（N2O）は

火勢を強め、激しい燃焼を引き起こす支燃性を持っています。］ 
4. 本品を内視鏡機器と共に使用する場合、患者漏れ電流が増加

する可能性があります。特にCF形装着部を持つ内視鏡機器と

組み合わせて使用する場合は、全患者漏れ電流を最小限に抑える

ためCF形内視鏡付属品を使用してください。 
 
【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検査を行う

際は検査室に持ち込まないでください。［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. 再使用禁止。 

 
【形状・構造及び原理等】 
＜組成＞ 
1. 電極部：ステンレス鋼 
2. 絶縁部：ポリテトラフルオロエチレン 
3. シャフト部：ステンレス鋼 
＜形状＞ 

  
型番 有効長 挿入部最大径 

2610007-S 480mm 

1.05mm 2610007-M 560mm 
2610007-L 650mm 

2610007-XL 700mm 
この挿入部最大径及び有効長だけによって選択された機器に、

組合わせの互換性があることを保証するものではありません。 
＜機能＞ 
1. 定格電圧：750V 
＜作動・動作原理＞ 

モノポーラ電極先端部より高周波電流を集中的に流し、生体組織を

切開及び凝固します。高周波電流は生体組織内を広がって流れ、

対極板から回収されます。 
 

【使用目的又は効果】 
内視鏡的に生体組織の切開及び凝固をすること。 

 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 詳細な電気手術器への接続方法、電気手術器の操作方法については、

電気手術器の取扱説明書を参照してください。 
（1） 電気手術器※1に本品、対極板※1及びフットスイッチ※2を接続し、

電気手術器の電源を「ON」にして、異常がないか確認します。 
（2） 最初は20Wから25Wに出力を設定し、フットスイッチを操作して

出力を発生させます。 
（3） 期待する切開や凝固が可能になるまで徐々に出力を上げます。 
（4） 使用を終えるときは、電気手術器の電源スイッチを「OFF」にし、

電源ケーブルをコンセントから抜きます。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 本品は、患者さん又は他の電気機器のケーブル等の導体に接触

しないようにしてください。また、一時的に使用しない場合は、患者さん

から絶縁された状態にしておいてください。 
2. 電極先端部は、通常使用においても高温で発熱し、使用直後は

かなり蓄熱しています。皮膚に接触すれば熱傷し、覆い布、ガーゼ、

気化ガス等、可燃性物質に引火する可能性があります。また、手術

スタッフも電極に触れると熱傷の可能性がありますので、使用直後の

電極先端には触れないでください。また、どこにも触れさせない状態に

しておいてください。 
3. 電極の差し込み、交換は必ず高周波電流が「OFF」の状態で行って

ください。 
4. 通常の出力設定で切開又は凝固機能が低下した場合は、出力を

増加するに先立って、対極板ケーブルの接続及び対極板の患者さん

への接触を再確認してください。また、モノポーラ電極の炭化物、

アクセサリの接触不良等が考えられるため、出力を増加する前に

電極等に異常がないこと、及び患者さんの絶縁状態を確認してから

本装置の使用／出力設定変更をしてください。 
＜組み合わせて使用する医療機器＞ 
1. 販売名： ベサリウス シリーズ 

認証番号：21800BZY10170000（※1） 
2. 販売名：ベサリウス ケーブル＆フットスイッチ 

届出番号：13B1X00074000029（※2） 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 併用する電気手術器の出力設定に当たっては、本品の定格電圧を

超えない高周波電圧としてください。最大高周波電圧は電気手術器の

添付文書又は取扱説明書等を参照してください。 
2. 患者監視装置のモニタ電極は、電気手術器、心電計等の電気機器を

同一の患者さんに同時に使用する場合、できるだけモノポーラ電極、

対極板等の装着部から離して装着してください。針状の電極の

使用は避けてください。 
3. 患者さんを金属部（例えば、手術台、支持器等）に接触させない

でください。この目的のために、絶縁シーツを使うことを推奨します。

［熱傷を起こす可能性があります。］ 
4. 皮膚と皮膚の接触（例えば、患者さんの腕と体との接触）は、例えば、

乾いたガーゼを挿入する等して避けてください。［熱傷を起こす可能性

があります。］ 
5. 熱傷を防止するため、治療時以外は出力を発生させないでください。 

挿入部最大径 

有効長 
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＜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。 
2. 併用注意（併用に注意すること） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

植込み型心臓 
ペースメーカ※3 
自動植込み型 
除細動器※3 

機能停止 
アクティブ電極を流れる

高周波電流により高周波

干渉が発生する可能性

がある。 

固定レート化 

不整レート発生 

心室細動の発生 

生体モニタ装置 

モニタ電極は本品

からできるだけ離し、

センサケーブル等は

アクティブ電極から可能

な限り離して設置する

こと。また高周波電流

保護機能付きの装置

を使用すること。 

アクティブ電極を流れる

高周波電流により正常な

モニタができないおそれ

がある。 

※3 これらの機器を植込んだ患者さんに電気手術器を使用する際は、

該当する機器の添付文書等を参照してください。 
＜不具合・有害事象＞ 
・ 重大な不具合・有害事象 
1. 重大な有害事象 
（1） 熱傷 
（2） 周辺組織の医原性損傷 
（3） 感電 

 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 温度： 0～50℃ 
2. 湿度： 20～80% 

 
＜有効期間＞ 
1. 滅菌有効期間：5年間［自己認証（当社データ）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］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   テレア エレクトロニック エンジニアリング社 
   （Telea Electronic Engineering Srl） 
   イタリア共和国 
 

2403-2 
 
販売元 
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