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器０３ 医療用消毒器 

管理医療機器  エチレンオキサイドガス滅菌器  13740000 

特定保守管理医療機器  設置管理医療機器 

Ｚクレーブ ＥＪＭ－３型 

 

【警告】* 

〈使用方法〉 

・ 電源コードが傷んだら（芯線の露出、断線等）、元電源を切ること。［そ

のままにしておくと、火災・感電が発生するおそれがあるため］ 

・ 異常昇圧、異常振動、異臭等が発生したときは、パワースイッチを押

し、すべての元バルブを閉じること。［そのまま使用すると重大事故を

引き起こすおそれがあるため］ 

・ 生物学的インジケータを取り出すときには、インジケータを容易に見

分けられ、取り出せるようにすること。［エチレンオキサイドガス（以

下、EOガスという）に曝露されるおそれがあるため］ 

・ 十分なエアレーションを行った後に滅菌物の移し替えを行うこと。や

むを得ずエアレータに移し替える場合は、別途正式に定められた局所

排気装置の設置が必要になる。［EO ガスに曝露されるおそれがあるた

め］ 

・ 本機の操作は長袖服、手袋等防護服を着用して行うこと。［装置、滅菌

物が高温になった際、やけどを負うおそれがあるため］ 

〈その他〉 

・ 本機が設置されている部屋には換気扇等を取り付ける等の十分な換気

の確保を行うこと。また、ガス漏れ警報器を取り付けること。［EOガス

は有毒であり、燃焼性があるため］ 

・ 排気配管は単独配管で施工し、屋外排出ピットの周辺は火気、人気、開

閉部等が無いこと。［EOガスに曝露されるおそれがあるため］ 

 

【禁忌・禁止】* 

〈使用方法〉 

・ 外装パネルを開けないこと。［やけど、感電、巻き込み、はさまれのお

それがあるため］ 

・ ぬれた手で充電部にさわらないこと。［感電のおそれがあるため］ 

・ チャンバーに滅菌物以外の物、及び指定の滅菌剤以外の引火性、爆発

性物質を入れないこと。［チャンバーにて急激に圧力が上昇し、重大事

故を引き起こすおそれがあるため］ 

・ 本機で、液体滅菌を行わないこと。［有害物質を生成するおそれがある

ため］ 

・ 本機は、液体及び発火性のある滅菌物の滅菌には使用しないこと。［EO

ガスは液体への吸収性及び燃焼性があるため］ 

・ ポリ塩化ビニル製で放射線滅菌した滅菌物については、EOガスで再滅

菌しないこと。［放射線滅菌により生じる塩素と EO ガスが反応し、毒

性のエチレンクロロヒドリンが生成するため］ 

・ 指定のカートリッジ以外は使用しないこと。［本機の性能低下、あるい

は危険な状況を生じるため］ 

・ 滅菌物の『添付文書』や『取扱説明書』を熟読し、その指示以外の使用

はしないこと。［本機では保証できないため］ 

〈その他〉 

・ 電源コードを加工したり、無理に曲げたり、ねじったり、引っ張ったり

しないこと。また、電源コードを机や椅子の下に敷いたり、物に挟んだ

りして傷をつけないこと。［火災・感電のおそれがあるため］ 

 

【形状・構造及び原理等】* 

[形状・構造] 

本装置には、下記のモデルがある。 

モデルEJM-3D・3DW 

チャンバー寸法 幅46cm × 奥行き61cm × 高さ28 cm (容積78 L) 

 

[使用環境] 

周囲温度：0～30℃（凍結なきこと） 

相対湿度：20～90％RH（結露なきこと） 

気圧：95～105kPa 

[作動、動作原理] 

本装置は、専用の EO ガス カートリッジを使用して医療材料を滅菌

する器械である。滅菌工程はコンピューター制御により自動的に終了

し、異常が検出されればエラーコードを表示する。また、作業エリア

にEOガスが漏出しないよう、滅菌工程の最初から最後まで本装置内

の圧力は陰圧に保たれる。 

 

【使用目的又は効果】* 

酸化エチレンガスを用いて医療機器を滅菌すること。 

 

【使用方法等】* 
設置方法、組立方法は、使用者にて行わないため省略する。 

使用方法の詳細は、本機に付属の取扱説明書を参照のこと。 

① 開始前 

電源をオンにする。水量、フードの風量の確認を行った後、滅菌

工程温度を選択する。各モデルに専用の EO ガス カートリッジ

をセットし、被滅菌物を入れる。エアレーション時間を設定し、

スタートスイッチを押すと、ドアがロックされる。温度、圧力が

表示され、工程が進行する。 

② 初期真空 

ダイヤフラム型真空ポンプの作用により、チャンバー内を真空

にする。 

③ 予備加熱 

初期真空と並行し、チャンバー内が設定した温度に加温される。 

④ 加湿 

適切な温度と圧力に達した後、低温蒸気による加湿が行われる。 

⑤ ガス曝露 

本装置が EO ガス カートリッジを穿孔する前に、チャンバー温

度、真空圧及びドアロック状態を自動的に再確認する。EO ガス 

カートリッジの穿孔は、安全のためチャンバー内の陰圧を利用し

て行われるので、ドアが開いた状態、チャンバー内の真空度が不

十分の場合には穿孔されない。また、ガス曝露後もチャンバー内

はガス漏れを防ぐため陰圧に保たれる。 

⑥ 最終真空 

ガス曝露後、ダイヤフラム型真空ポンプの作用によりチャンバー

内のEOガスを放出する。 

⑦ エアパージ 

バクテリアフィルターを通じてチャンバー内にフレッシュエア

ーを供給し、チャンバー内圧を上昇させる。 

⑧ エアレーション 

エアパージ時間が終わると、エアレーション時間がディスプレイ

に表示される。なお、エアレーション中のチャンバー温度は設定

した滅菌温度のまま進行する。 

⑨ ドアオープン 

ドアハンドルを開方向に回し、チャンバー内圧が大気圧まで上昇

するとドアが開く。この時にドアを閉めると再度エアレーション

が継続される。 

⑩ 工程終了 

ドアが開いている状態でストップスイッチを押すと、待機モード

になる。 

 

詳細な操作方法は、本装置に付属の取扱説明書を参照のこと。 

 

 

 

 

取扱説明書を必ずご参照ください。 
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【使用上の注意】* ** 

**〈重要な基本的注意〉 

① EOガスを取り扱う際の注意 

・ EOガスカートリッジは、添付文書、SDS等に従い、適切に取り扱

うこと。 

・ 空気中の可燃限度は、濃度 3%～100%である。マッチや火のつい

た煙草等発火するおそれのあるものは、EO ガスカートリッジ及

び本機の近くに置かないこと。通気のある涼しい場所で保管する

こと。 静電気による引火を避けるため、機器はすべてアースを

取ること。 

・ 使用済のEOガスカートリッジはエアレーションを行って、EOガ

スを気散させ、産業廃棄物として処分すること。焼却したり、缶

に穴をあけたりしないこと。 

・ 急激に EOガスを吸入すると、低濃度の場合、悪心、吐き気、嘔

吐、めまい、虚脱感、胸痛、呼吸器官の刺激、神経毒等を起こす

ことがある。高濃度で吸入すると死に至る場合がある。気道刺激、

胸部緊張、頭痛、悪心、嘔吐、下痢、ふらつき感、めまい、脱力、

うとうと状態、チアノーゼ、調整失調、けいれん、昏睡、遅発性

肺損傷、即時性あるいは遅発性の皮膚刺激や疱疹、アレルギー性

皮膚症状を引き起こすことがある。 

・ 長期間にわたって吸入した場合、神経系の損傷、白内障、発ガン

性、変異原性、生殖毒性等人体を害するおそれがある。また、高

濃度ではエーテル様の臭いがある。取扱者が気づかないうちに毒

性発現レベルを被曝することがある。 

・ EO ガスは、特定化学物質のうち第 2 類物質に該当するため、労

働安全衛生法で定める取り扱いをすること。 

・ 応急処置 

1) 吸入した場合 

直ちに新鮮な空気を吸い、身体をあたためる。場合によって

は人工呼吸、酸素吸入を施す。吐き気、嘔吐がある場合には

安静にして、症状がみられなくても、医師の手当てを受ける

こと。症状が遅れて出ることがあるので、医師の観察の下に

おくこと。 

2) 目に接触した場合 

重度の障害を起こすことがあり、濃度の高い EOガスに接触

すると、眼に刺激を起こすことがある。直ちに目を水で最低

15分間洗い流すこと。 

3) 皮膚に接触した場合 

すぐに汚染した衣服を脱ぎ、接触した部分を水で最低 15分

間よく洗い流し、汚染した衣服は洗濯をしてから身につけ、

汚染した革靴は廃棄処分すること。後になって水疱状の化学

的やけどを起こすことがある。 

4) 誤飲した場合 

少なくとも2杯の水を飲み、無理に吐き出さないこと。意識

不明の人に対しては口から何も与えないこと。 

5) 弊社指定の EOガスカートリッジを取り扱う際の注意点は、

直接弊社、あるいは販売特約店に問い合わせすること。 

 

② 投入する滅菌物に関する注意 

・ 滅菌条件の設定は、「医療現場における滅菌保証のガイドライン」

等を参照し、各施設にて決定すること。 

・ 滅菌の日常管理は、「医療現場における滅菌保証のガイドライン」

等を参照し、滅菌運転の確認や記録を行うこと。 

・ 滅菌物をチャンバーに入れる場合、すきまを取るように配置する

こと。積載量が多い場合、滅菌効果やエアレーション効果を損な

うおそれがある。 

・ ドアを閉じる際は、滅菌物、バスケット等が完全にチャンバーに

入っていることを確認すること。 

・ 排気ファンが備えつけられている場合、排気ファンの運転を確認

すること。 

 

**〈不具合・有害事象〉 

・ その他の不具合 

(1) 故障、作動不良 

 

【保管方法及び有効期間等】* 

・耐用期間 10年 

耐用期間は保証期間ではありません。 

耐用期間は使用環境、使用方法及び保守点検事項の実施状況により

異なります。記載の年数は平均的な耐用期間となります。 

 

【保守・点検に係る事項】* 

詳細は、本機に付属の取扱説明書を参照のこと。 

 

・ 使用者による保守点検事項 

点検は下記について行うこと。 

チャンバー      チャンバーが汚れている場合は、掃除を行う

こと。始業前に、傷、ひびがないことを目視

により確認すること。 

ガスケットチャンバー 汚れ、ゴミの付着がある場合は拭き取ること。

始業前に、亀裂、変形、摩耗がないか確認す

ること。 

電源プラグ、コード  1ヶ月に 1回、電源プラグの掃除、電源コー

ドの損傷等がないかを確認すること。 

 

・ 業者による保守点検事項 

本機は、高い性能を維持するために、年1回以上の保守点検を実施

すること。保守点検については、訓練を受けた弊社のメンテナンス担

当者、又は弊社の訓練を受けた医療機器修理業者のメンテナンス担当

者に任せること。 

 

【主要文献及び文献請求先】** 

**〈主要文献〉 

・ 医療現場における滅菌保証のガイドライン 

 

**〈文献請求先〉 

・ 一般社団法人日本医療機器学会 

 

【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：三浦工業株式会社 

住所：〒799-2696 愛媛県松山市堀江町7番地 

連絡先：089-960-2666 

 


