
 

取扱説明書を必ずご参照ください 

（1／1） 

2025年1月 (第1版）                                                                 届出番号 :  46B1X10003000008 

 

器具器械 34 医療用刀 

一般医療機器  ナイフハンドル  ＪＭＤＮ12235000 

 

SAF ハンドル 
   

 

 

[禁忌・禁止] 

<適用対象（患者）> 

1.本品に感作又はアレルギーを示す患者には使用しないこと。 

<使用方法> 

1.経時的な劣化等によって専用の替刃が固定できなくなったハンド 

ルは使用しないこと。 

2.他社の替刃をとりつけないこと。 

 

[形状・構造及び原理等] 

ハサミのような形状で安全に刃の取り外しができるように設計されている。 

 

  合わせる替刃の種類により次の２種類のハンドルがある。 

     #3   替刃#10,11,12,15用     全長 129mm 

     #4   替刃#20,21,22,23,24用   全長 140mm 

   

  原材料 

    ステンレス鋼 

 

[使用目的又は効果] 

組織の切断又は切離が可能な刃を取り付けるのに用いる。 

 

[使用方法等]  

ハンドルを開き、替刃のガイド穴をハンドルの先端の突起に合わせる。ハ

ンドルを閉じて、装着する。 

使用後はハンドルを開いて、替刃を適当な廃棄物用の容器に落とす。 

 

[使用上の注意] 

1. 替刃がハンドルに固定できたことを確認して使用すること。 

2. 本品は替刃メスの取り付け以外の用途に使用しないこと。 

3. 製品に破損などの異常が見られる場合は使用しないこと 

4. 再洗浄・再滅菌は[保守点検に係わる事項]に従い行うこと。 

5. 廃棄の際は、感染防止に配慮して安全な方法で処分すること。 

 

［保管方法及び有効期間等］  

1.  常温､常湿で保管すること。 

2.  耐用年数: 使用後１年  

 

［保守･点検に係る事項］  

<使用後の洗浄方法> 

1. ご使用後は、直ちに蒸留水あるいは滅菌水で洗い流してください。 

 

 

2. 病院の指定する洗剤の使用方法に従い蛋白質その他の汚れを入念

に洗浄してください。 

3. 洗浄後は、直ちに蒸留水あるいは滅菌水で洗浄液を入念にすすい

でください。 

4. 洗浄水を拭き取り、完全に乾燥させてください。 

5. 損傷のないことを確認してください。 

6. 消毒液による消毒が可能です。容量、用法については各消毒液取

扱説明書に従ってください。 

7. 洗浄にあたっては重なり部分が完全に洗浄されるように注意してくだ

さい。 

8. 利用できるなら超音波洗浄を行ってください。 

 

<再使用の場合の滅菌方法> 

1.  製品を開いた状態で適当な滅菌バックに入れて下さい。 

2.  適当なオープントレー又は滅菌トレー等に乗せてください。 

3.  バリデート(有効性確認)された、高圧蒸気滅菌装置(１３５℃まで)、

エチレンオキサイド滅菌装置を使用し、装置の手順又は病院におけ

る滅菌の手順に従い滅菌してください。 

4.  滅菌された製品は、適当な方法で次回使用まで保管してください。 

   

[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 

日腸工業株式会社  

    〒899-2201 

  鹿児島県日置市東市来町湯田池ノ平 5839-23 

電話番号 ： 099-274-3931 

 

製造業者  

  Jai Surgicals Limited 

SP-146(L) LIICO INDUSTRIAL AREA BHIWADI DISTT. 

RAJASTHAN, INDIA 

   


