
 

 

2017 年 10 月改訂(第 3 版) 医療機器承認番号 20400BZY00452000 

*2016 年 3 月改訂(第 2 版) (新記載要領に基づく改訂) 
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【禁忌･禁止】 
1. 再使用・再滅菌禁止。 
＜適用対象(患者)＞ 
1. 本品のアゴに対する感作又はアレルギー反応を示す可能性のあ
る患者への適用禁止［ニッケル・クロムを含むため］。 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状・構造 
(1) 構造等 
本品は、シャフト径が約 5mmで、適切なサイズのトロカースリー
ブもしくはより大きなサイズのトロカースリーブの場合にはコン
バーターを使用することにより挿入することができる。 
(2) 原材料 
アゴ：ステンレス鋼 

2. 原理 
本品を適切なサイズのトロカースリーブより挿入し、シャフト先端
部の角度、位置を調節し、組織に先端部をセットし、ハンドルの操
作により、組織の把持を行う。 

【使用目的又は効果】 

本品は胸腹腔の内視鏡検査及び手術を行う際に、臓器等の組織の把
持、切除及び焼灼を行う。 

【使用方法等】 

組織の一時把持及びクランプに使用する。シャフトダイヤルを回転
することによりシャフトが 360°回転し、先端部を任意の角度に変
更することが可能である。又、センターロッドダイヤルを回転する
ことにより先端部をシャフトに対して 0°～80°の間の任意の角度に
曲げることができ、360°シャフト回転と組み合わせて先端部の可動
範囲が広い。 

【使用上の注意】 

1. 不具合・有害事象 
(1)重大な有害事象 
本品は使用に際し、以下のような不具合・有害事象が考えられる。 
(1) 重大な不具合 
1) 機器の破損及び動作不良 

(2)重大な有害事象 
1) 組織損傷 
2) アレルギー反応 
3) 破損部品の体内落下・体内遺残 

*【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 
高温、多湿、直射日光及び水濡れを避けて室温で保管すること。 

2. 有効期間 
有効期間は自己認証(当社データ)による。 
有効期間については外装表示参照。 

*【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： 
コヴィディエンジャパン株式会社 
カスタマーサポートセンター：0120-998-971 
 
外国製造業者名： 
Covidien 
(コヴィディエン) 
アメリカ合衆国 


