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	【形状・構造及び原理等】
	1. 形状・構造等
	(1) 原材料

	2. 原理

	【使用目的又は効果】
	**【使用方法等】
	(1) 接続する電気手術器本体及びペンシルは、JIS T 0601-2-2又はIEC 60601-2-2に適合していること。
	(1) 熱傷の危険性を減少させるため以下の点に注意すること。
	(2) 神経や筋刺激を避けるため、スプレーやファルギュレートでは出力を最小限とし、又金属性鉗子を経由した凝固の場合にはアクティブ電極を鉗子に接触させてから出力すること[電気手術器の高周波電流では、神経や筋の刺激は起こさないが、切開や凝固時に発生する放電(スパーク)により高周波電流の一部が整流され、低周波成分を生じて神経や筋を刺激し痙攣や筋収縮を起こすため。]。
	(3) 使用前に本品に破損がないか確認すること。
	(4) 湿らせたガーゼ等、適切な材料で電極を頻繁に拭くこと。
	(5) 電極はエシャーの付着を抑えるためにコーティングされている。電極をスクラッチパッドや研磨用具等で清掃しないこと。鋭利な物質でこすったり、電極を90度以上曲げたりすると電極を破損する可能性がある。
	(6) 本品は5mmのカニューラ、もしくは5mmアダプタのついた5mm以上のカニューラとのみ使用すること。
	(7) 電極の装着、回転、取り外しは、絶縁スリーブを持って行うこと。電気手術器本体の出力中にはこれらの操作を行わないこと。
	(8) 不適切な電極の接続により電極とペンシルの接続部分でアーク放電や他の問題が起こることがあり、患者やスタッフに損傷を与えることがある。
	(9) 出力強度は、対極板の接着と接続を確認してから上げること。
	(10) あらゆるモードにおいて80Wを超えないこと。

	**【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	(1) 針状の生体モニタ電極の使用は可能な限り避けること[モニタ電極面積が小さい場合、高周波分流による熱傷が発生するおそれがあるため。]。
	(2) 併用する電気手術器本体の出力モードの選択、及び出力設定にあたっては、本製品の定格電圧を超えない高周波電圧とすること。本品の最大定格電圧3625Vに相当する弊社の電気手術器の出力設定は、以下のとおりである。
	(3) 電気手術で起こるスパークや熱が発火源になる可能性がある。常に火災の予防を行うこと。
	(4) 手術前及び手術中は、電気手術器本体の出力設定が適切であることを確認すること。希望の効果を得るのに必要な最も低い出力設定で使用すること[高出力設定でコーティング電極を使用するとコーティングに損傷を与える可能性があるため。]。
	(5) 設定出力を大きく上げる前には、対極板及びすべてのアクセサリの接続を確認すること[意図しない高い出力が出ると熱傷を負うことがあるため。]。
	(6) 金属とプラスチックからなるハイブリッド型のカニューラや金属製カニューラを本品と併用しないこと。又、他の金属製器具が近くにある場合には出力しないこと[高周波電流の容量結合等により予期しない熱傷を引き起こすことがあるため。]。
	(7) 本品に直接接触又は接近した導電性の液体(血液や生理食塩水等)は電流や熱を伝える可能性がある。出力前に、液体を取り除くこと。又、出力中は電極先端を隣接組織から離しておくこと[患者への意図しない熱傷、又は器具への予期しない損傷(例：火花や出火)のリスクがあるため。]。
	(8) 視野の外で不用意に作動させたり、出力中の器具を動かしたりしないよう注意すること[患者が損傷を受けることがあるため。]。
	(9) 本品と金属製のもの(止血鉗子、ステープル、クリップ、開創器等)を接触させないこと[電流の流量が増し、意図しない部位での効果や不十分なエネルギー付与等の意図しない結果をもたらすことがあるため。]。
	(10) 本品を開回路状態で出力しないこと。意図しない熱傷の可能性を減らすため、アクティブ電極が目的の組織と接近、又は接触しているときのみ出力を行うこと。
	(11) 本品をカニューラに挿入・抜去するときは、器具が破損したり患者が負傷したりしないよう慎重に行うこと。
	(12) 本品をカニューラから抜去する際に、出力させないこと。本品がカニューラに完全に挿入されている場合のみ出力させること。
	(13) 目の保護具、マスク、及び効果的なスモークエバキュエーターを使用すること[電気外科手術時に発生する煙及び煙霧質等には、潜在的に発がん及び感染の可能性があるため。]。
	(14) 本品の絶縁が損なわれていないことを確認すること[完全に絶縁されていないと、金属と金属の間で意図しないスパーク(火花)や、神経筋刺激及び/又は隣接組織への意図しないスパークが生じる可能性があるため。]。

	2. 相互作用(他の医薬品・医療機器との併用に関すること。)
	3. 不具合・有害事象
	(1) 重大な不具合
	1) 機器の破損
	2) 接続不良、動作不良、出力不良
	3) 発火、放電
	4) 可燃性物質・可燃性ガスへの引火・爆発
	5) 意図しない出力

	(2) 重大な有害事象
	1) 熱傷
	2) 感電
	3) 組織損傷
	4) 出血
	5) 破損部品の体内落下・体内遺残
	6) 痙攣や筋収縮
	7) アレルギー反応



	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	(1) 高温、多湿、直射日光及び水漏れを避けて室温で保管すること。
	(2) 本品は、滅菌有効期限内であっても、パッケージが破損または開封していた場合は、製品の滅菌状態を保証できないので使用しないこと。

	2. 有効期間

	【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

