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*  医療機器製造販売届出番号 13B3X00110001044  

  
   機械器具（25） 医療用鏡   

 一般的名称 再使用可能な内視鏡用拡張器 JMDN コード：37142000  

  一般医療機器   

 

販売名 ステップキャニュレーションシステム 
 

 

  

 
  

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

形  状 ( 全 体 ) 

                               

   
      スリーブ                          鈍 棒 

    

  規  格   

スリーブ  

( 7G×100/9G×110/11G×120/13G×130/15G×140/18G×150 ) 

    鈍    棒 ※各全長 240mm 

( φ3.9 / φ3.1 / φ2.5 / φ1.9 / φ1.4 / φ0.8 )   

 

   原材料    ステンレス鋼 

         

【使用目的又は効果】 

 内視鏡器具等の挿入を可能にしたり、容易にするために管腔、体

腔、体内腔の拡張に用いる器具である。本製品は再使用可能である。 

   

【使用方法等】 

 本製品は未滅菌である。使用前に必ず点検を行い、洗浄及び滅菌

を行うこと。(保守・点検に係る事項参照) 

     

【使用上の注意】 

 １．本製品に対する機能を充分理解した上で、症例・部位及び組 

   み合せて使用する構成品もしくは併用品に合ったサイズの 

      器具を選択すること。 

 

 ２．使用目的（手術・処置等の医療行為）以外の目的で使用し 

   ないこと。  

 

 ３．使用中、本製品に異常が認められたときは使用を中止するこ 

   と。 

 

 ４．使用時に必要以上の負荷をかけると、曲がり、破損等の原 

   因となるので避けること。 

  

 ５．使用後は安全かつ速やかに洗浄・滅菌及び乾燥を行うこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 １．貯蔵・保管にあたっては、洗浄した後、腐食を防ぐために 

   保管期間の長短に係わらず必ず乾燥状態とすること。 

 

 ２．滅菌済のものを貯蔵・保管するにあたっては、汚染を防ぐ 

ために清潔な場所に保管するとともに、有効保管期間の 

   管理をすること。 

 

 ３．高温･多湿の場所での貯蔵を避けること。 

 

 

【保守点検に係る事項】 

 １．使用後は、できるだけ早く血液、体液、組織等の汚染を除 

   去し、職業感染防止のため洗浄・消毒すること。 

 

 ２． 汚染除去に用いる洗剤は、洗浄方法に適したものを選択し、 

   適正な濃度で使用すること。 

 

 ３．洗浄後は、腐食防止のために、直ちに乾燥させること。 

 

 ４．使用(滅菌)前に、汚れ、傷、曲がり等の異常がないか点検 

すること。 

 

 ５．点検後、高圧蒸気滅菌をすること。 

 

 ６．強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は、器具を腐食させるお 

   それがあるので、使用を避けること。 

 

 ７．本製品は当社以外の修理業者に修理を依頼しないこと。 

 

 ８．本文中で不明な点は、下記連絡先に問い合せること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

  

《 製造販売業者 / 製造業者 》 

 

株式会社 風 雲 堂 

   〒101-0052 

   東京都千代田区神田小川町 1-2  

    TEL 03-3253-8471 / FAX 03-3253-8478 

 

【禁忌・禁止】 

1. 本製品を本来の使用目的以外に使用しないこと。 

2. 本製品の加工、改造等は絶対に行わないこと。 

3. 本製品の使用にあたり、この添付文書を事前に十分理解

すること。 


