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医療機器届出番号：13B1X00172AG0002 

 

機械器具25 医療用鏡 一般医療機器 

内視鏡用軟性把持鉗子 35524000 

ＡＧＳ ディスポーザブル把持鉗子 

再使用禁止 

 

【禁忌･禁止】 

〈使用方法〉 

1. 再使用禁止 

2. 出血性疾患のある患者には使用しないこと。[出血を助長させる

おそれがあるため。] 

3. 血管潰瘍部位又は脆弱な腸管部位には使用しないこと。［組織

損傷のおそれがあるため。］ 

 
*【形状・構造及び原理等】 

〈構成〉 

本品は把持鉗子のみで構成される。 

 

〈全体図(代表例)〉 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. リングハンドル  2. スライディングハンドル  3. ハンドル 

4. スプリングホース  5. マーカー  6. ジョー 

 

〈先端(ジョー)拡大図〉 

 

 

 

 

 

〈組織、体液等に接触する部分の原材料〉 

ステンレス鋼、ポリエチレン、白色インク、黒色インク 

 

〈原理〉 

本品はスライディングハンドルを操作することで先端のジョーが開

閉し、組織又は異物を把持することができる。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は内視鏡治療時に内視鏡とともに使用し、組織又は異物の把

持を行うために用いる。本品は単回使用である。 

 
*【使用方法等】 

1. 使用前の準備 

1) 単回使用製品につき 1回限りの使用とする。 

2) 本品の包装に破損があったり、開封されていたりしたら、使用

しないこと。 

3) 本品に破損等の欠陥がないか確認する。 

4) 内視鏡で目的の異物または組織を観察し、内視鏡や異物また

は組織に適した製品を選択する。 

 

2. 使用中 

1) スライディングハンドルを引いてジョーを閉じ、内視鏡チャン

ネルに本品を挿入する。 

2) 本品が内視鏡の視野内に入るまで、本品をゆっくり進める。 

3) 目的の異物または組織まで本品を進め、ジョーを開く。ハンド

ルを回すことで、ジョーが回転する。 

4) スライディングハンドルを操作してジョーを閉じ、異物または

組織を把持する。異物または組織を回収する場合は、スライ

ディングハンドルを引いた状態で内視鏡と本品を一緒に患者

から抜去する。 

5) スライディングハンドルを引いた状態で、ジョーを閉じたまま

本品をゆっくりと内視鏡チャンネルから抜去する。 

 

3. 使用後 

使用後は法令に則って適切に廃棄すること。 

 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

1. 本品を内視鏡に挿入、抜去する場合は、無理な力を加えないこ

と。挿入時に引っかかる場合は、本品をいったん引き抜き、変

形などが無いか確認すること。[先端の破断、脱落や内視鏡か

らの引き抜き不能につながり、組織を傷付けたり、穿孔をおこし

たりするおそれがある。] 

2. 本品を内視鏡内に進める際、本品又は内視鏡への損傷を防ぐ

ため、慎重に、短い 2～3 cmのストロークでスプリングホースに

キンクが生じないようにチャンネルに挿入すること。 

3. 本品を操作する際は内視鏡下において常に術者の視野に入る

位置で使用すること。[組織を傷つけたり、穿孔を起こしたり、本

品の破損を招くおそれがある。] 

4. 先端が開いた状態で挿入又は抜去しないこと。[本品や併用す

るチャンネルなど破損を招く恐れがある。] 

5. 内視鏡先端部から本品が突き出している状態で、急激な内視

鏡のアングル操作をしないこと。 

6. 症例中に繰り返し使用する場合は、1 回ごとに作動と外観に異

常がないことを確認すること。 

7. 内視鏡から引き抜く際は、患者の体液等の逆流・飛散に注意す

ること。 

 

【使用上の注意】 

1. 本品が損傷して機能が損なわれるおそれがあるため、使用前

に本品全体を伸ばしておくこと。 

2. 使用前に本品に汚れ、傷、曲がり等の損傷がないか、また使用

に差し支える異常等がないか確認し、異常が疑われる場合は

使用しないこと。 

3. 術中の本品の破損等による手技の中断を避けるために、必ず

予備の機器を用意しておくこと。 

4. ジョーに保護キャップが付いている場合は使用前に外すこと。 

5. 先端を過大な力で開閉しないこと。[先端の破断、脱落、ハンド

ルの破損、内視鏡からの引き抜き不能、組織を傷付けたり、穿

孔を起こすおそれがある。]。 

6. 本品を内視鏡に挿入する際は、スライディングハンドルを動か

ないように保持すること。 

7. 本品抜去後は、破損・損傷・脱落・変形等異常がないか確認す

ること。 

8. 使用後に、本品のいかなる部分も患者体内に遺残していない

ことを確認すること。 
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〈不具合・有害事象〉 

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) 出血 

2) 穿孔 

3) 組織損傷 

4) 感染症 

5) 腫脹 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

高温多湿を避け、かつ化学物質ガスの影響のない換気のよい

場所で保管する。 

 

2. 有効期間 

直接の包装に記載のとおり。 

 

【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： 

株式会社メディカルリーダース 

TEL 03-5803-9271 

 

外国製造業者： 

ハンジョウエージーエスメドテック (中華人民共和国) 

Hangzhou AGS MedTech Co., Ltd.  


