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*2017年 11月改訂(第 2版)(新記載要領に基づく改訂)                  医療機器届出番号：25B2X10005000009 

 2015年  5月改訂(第 1版) 

機械器具 55 医療用洗浄器 

一般医療機器 内視鏡下灌流・吸引器(JMDNコード：70465000) 

ディスポーザブルアダプタ 
再使用禁止 

 
 

【警告】 
本品に過剰な力を加えないこと。[本品が破損する恐れがあ

る。] 

 

【禁忌・禁止】 
１. 再使用禁止 

２. 再滅菌禁止 

[品質が劣化する恐れがある。] 

 

【形状・構造及び原理等】 
＜形状・構造＞ 

１. 各部の名称 

 

 

 

 

 

 

 

 

２. 体に接触する部分の組成 
本品：ポリカーボネート 

 

３. 製品仕様 
（１） 本品はエチレンオキサイトガス滅菌済みの製品である。 

（２） 接続部は ISO80369-7 (旧 ISO594-1/-2)に適合するオス

ルアーテーパーと嵌合すること。 

 

＜原理＞ 
器具同士の接続に使用する。 

 

【使用目的又は効果】 
本品は、体腔又は管腔の内視鏡による観察を容易にするため、

本品に別の対象物を接続することにより、貫通孔を通じて液

体で灌流・吸引（洗浄効果）することを目的としたものであ

る。 

 

【使用方法等】 
＜使用方法＞ 

併用する器具を装着し、接合状態を確認する。 
 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

本品は、株式会社平和医療器械が製造販売する「販売名：洗

浄吸引プローブセット、医療機器届出番号：

35B2X10001000015」と併用して使用できる。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
本書は臨床手技には立ち入っていない。臨床手技については、

それぞれの専門の立場から判断すること。 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 

１. 接続不良による液漏れや外れが生じる恐れがあるため、本

品を器具等と接続する際、接続部に緩みが生じないよう、

しっかり接続すること。 

２. 貫通孔で薬液が詰り、意図した吸引や洗浄が行えない恐れ

があるため、高粘度の薬液等は使用しないこと。 

３. 損傷による機能不良の恐れがあるため、本品の取り扱いに

は十分注意し、落としたり、ぶつけたり、衝撃を加えない

こと。 

 

＜不具合・有害事象＞ 
本製品の使用に際して、次の可能性がある。 

１. 不具合 

機器の破損  

２. 有害事象 

   感染・汚染 

 

【保管方法及び有効期間等】 
＜保管方法＞ 

室温下で水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保

管すること。 

 

＜有効期間＞ 
包装ラベルに使用期限を表示している。[自己認証(自社デー

タ)による] 

 

【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： 

山科精器株式会社 

電話番号：077-558-2350 

〒520-3001 滋賀県栗東市東坂 525番地 
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