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機械器具 29 電気手術器 

管理医療機器 高周波処置用能動器具 

JMDN コード：70662000 

 

CHIDORI ディスポーザブル アクティブ電極 
再使用禁止 

 

 【警告】 

<使用方法> 

1． 酸素や亜酸化窒素などの支燃性ガスの濃度が高くなっている所で

は、一時的にこれらの濃度を低下させてから使用すること。［酸素お

よび亜酸化窒素は火勢を強め、激しい燃焼を引き起こす支燃性を持

っているため。］ 

2． 可燃性の液体や物質(アルコール性の皮膚消毒剤、チンキ類、液体包

帯、骨セメントおよび乾燥したガーゼ)などが存在する所では、充分

に蒸発させるなどこれらの物質を除去する措置を講じてから使用す

ること。特に体の下や臍のような人体の陥凹部に可燃性溶液が溜ま

らないように注意すること。[電気手術器は、正常な使用であっても

アクティブ電極の先端から火花が発生し、着火源となって術者や患

者に熱傷など重大な健康被害を与えるおそれがあるため。］ 

3． 可燃性麻酔剤や可燃性ガスを除去すること。また、体内で発生する

可燃性ガスも含めて気化したガスなどが充満しないように排除する

こと。[アクティブ電極からの火花により爆発・引火を引き起こすお

それがあるため。］ 

4.  一時的に使用しないアクティブ電極は患者から離し、専用のホルス

ターなどに収納するか、絶縁された器具台に置くこと。特に使用直

後のアクティブ電極は患者体表面や覆布の上には直接置かないこ

と。[使用直後のアクティブ電極先端は、非通電時でも高周波電流に

より発熱している。乾燥しているガーゼや覆布などの発火および術

者や患者の熱傷の原因となるおそれがあるため。］ 

  

【禁忌・禁止】 

<適用対象(患者)> 

ステンレス鋼に対してアレルギー反応を示すおそれのある患者。 

[ニッケル・クロムを含むため。]  

<使用方法> 

1. 再使用禁止。 

2. 再滅菌禁止。 

3. アクティブ電極を合成ゴムチューブなどでカバーしないこと。

［アクティブ電極の火花で引火するおそれがあり、術者や患者に

熱傷を生じるおそれがあるため。］ 

 【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 形状・構造 

本品は、電気手術器に接続された、軸径 2.4mm のアクティブ電極

が接続できるペンシルに接続して使用するモノポーラタイプのア

クティブ電極である。電極には炭化物の固着を軽減し、放電時の

温度上昇を抑制するコーティング加工を施している。定格電圧は

5,000Vp である。本品はエチレンオキサイドガス滅菌済みである。 

 

製品外観 

 

 

 

 

 

 

   

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

2．原材料 

電極：ステンレス鋼（ニッケル・クロムを含む） 

コーティング：シリコン樹脂 

絶縁スリーブ：ポリオレフィン、ポリテトラフルオロエチレン(絶

縁タイプのみ) 

3．原理 

患者に装着した接触面積の大きい対極板と、処置部位に接触・接近

させたアクティブ電極との間に高周波電流を通じ、アクティブ電

極側の組織にジュール熱を生じさせることにより切開、凝固を行

う。 

  

 【使用目的又は効果】 

 高周波電流を用いた生体組織の切開または凝固を行うために外科手

術に用いる。 

  

 【使用方法等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 接続口の軸径2.4mmのペンシルが電気手術器本体に接続されてい

ないことを確認する。 

2. 本品は滅菌済みの製品である。開封し、無菌操作法を用いて取り出

す。 

3. アクティブ電極の絶縁スリーブを掴み、アクティブ電極をペンシル

の適切な接続口の奥まで挿入して固定する。 

4. 電極の先端をカバーしている保護キャップは使用する前に取り外

す。 

5. 電気手術器の出力設定を行う。 

6. 対極板が適切に装着されていることを確認する。 

7. ペンシルのハンドスイッチまたはフットスイッチを操作して出力

させる。 

8. 電極に炭化した組織が付着した場合は、湿らせたスポンジまたはガ

ーゼで炭化した組織を除去する。 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

1) 必ず目標部位にアクティブ電極を接触させた後に出力を開始す

ること。出力させながらアクティブ電極を組織に接触させない

こと。[アクティブ電極を目標部位に接触させずに出力した状態

でアクティブ電極の絶縁部分が組織や鋼製器具に接触した場

合、容量結合による意図しない出力が生じ、絶縁部の破損・溶

解などにより熱傷が生じるおそれがあるため。] 

2) 期待する臨床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。手術前および手術中は電気手術器の出力設定が適切で

あることを確認すること。期待する臨床効果が得られない場合、
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対極板と患者の装着状態不良、アクティブ電極の炭化物付着、

ケーブルの接触不良などが考えられるため、出力を上げる前に

本品や各部の接続状態に異常がないことを確認すること。[意図

しない高い出力により熱傷が生じるおそれがあるため。］ 
3) 出力中はアクティブ電極をコードなどの導体に接触させないこ

と。[機器の破損、熱傷が生じるおそれがあるため。] 

4) アクティブ電極はペンシルへ確実に差し込むこと。[差し込みが

不十分だとペンシル内部で放電が起こり、高熱が発生するおそ

れがあるため。] 

5) アクティブ電極を交換する際はペンシルのハンドスイッチを誤

って押さないように注意すること。[意図しない出力が発生する

おそれがあるため。] 

6) アクティブ電極を曲げて使用する場合は、先端部分のみを曲げ、

軸は曲げないこと。アクティブ電極を90°以上に曲げないこと。

また、一度曲げたアクティブ電極を曲げ直さないこと。[アクテ

ィブ電極が破損するおそれがあるため。]  

7) 使用を終えるときは電気手術器の電源をOFFにしたのちに本品

を取り外すこと。 

  

 【使用上の注意】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 重要な基本的注意 

   1) 電気手術器とペンシルの添付文書および取扱説明書を必ず参照

すること。 
2) 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生じるおそれ

があるため。］ 

3) 併用する電気手術器の出力モードの選択、および出力設定にあ

たっては、本品の定格電圧である5,000Vpを超えない高周波電圧

とすること。[定格電圧を超えて出力すると、患者の損傷や、機

器やコーティングの破損が生じるおそれがあるため。] 

2. 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

   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※ 

自動植込み型除細

動器※ 

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

渉が発生するおそ

れがあるため。 

固定レート化 

不整レートの発生 

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、

センサーケーブルな

どはペンシルのケー

ブルや対極板のケー

ブルなどから可能な

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。 

ペンシルのケーブ

ルを流れる高周波

電流により、正常

なモニタができな

いおそれがあるた

め。 

※：これらの機器を植込んだ患者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すること。 

3. 不具合・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) 本品の破損 

2) 可燃性物質・可燃性ガスへの引火・爆発 

3) 意図しない出力 

4) 接続不良、動作不良、出力不良 

5) 発火、放電 

 

（2) 重大な有害事象 

1) 熱傷 

2) 痙攣や筋収縮 

3) 体内生成ガスの爆発による臓器損傷 

4) アレルギー反応 

5) 感電 

6) 組織損傷 

7) 出血 

8) 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、直射日光および水濡れを避けて常温で保管する 

こと。 

2. 有効期間 

有効期間は自己認証(当社データ)による。 

使用期限についてはラベル参照。 

  

 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 

 

製造販売業者 

Ｐａｒｋｅｒ ＭｅｄＴｅｃｈ株式会社 

連絡先：03-3278-4399 
 

 


