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エスティバシリーズ麻酔システムのクリーニングに関するご注意 

 
謹啓 
 平素より格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 
 ２０１３年９月 GE ヘルスケアは、弊社エスティバシリーズ麻酔システム*1使用先において、呼吸

循環回路に装備されている、APL バルブの圧力調整ノブが破損脱落し、手動換気が行えなくなったと

いう事象の報告を受けました。麻酔システムの手動換気機能が機能不能となり、代替の措置がとられ

なかった場合、患者様の呼吸維持が困難となり、健康被害に及ぶ恐れがありました。 
ノブ部分の劣化を招いた酸性の薬剤は、麻酔システム外装のクリーニングに使用されていたクリー

ニング薬剤であったことを確認しております。 
 
つきましては製品に関する安全使用のため、エスティバシリーズ麻酔システムのクリーニングおよ

び日常点検において、下記「安全使用のためのお願い」をご確認いただき、その内容に従って麻酔シ

ステム外装のクリーニングをおこなってくださいますようお願い申し上げます。 
 何卒、ご理解を賜りますようお願い申し上げます。 
*1 エスティバ ３０００､エスティバ／５､エスティバ７９００、エスティバコンパクト 
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記 
 

安全使用のためのお願い 
 
1.  クリーニング薬剤の制限について 

クリーニングには pH7.0～10.5 のクリーニング薬剤をご使用下さい。 
取扱説明書パート２(2-2)に「中性洗剤＜pH10.5」と記載しております。pH7.0 以上の中性洗剤ま

たは pH10.5 以下の弱アルカリ性クリーニング薬剤をご使用いただきたく、ご使用中のクリーニ

ング薬剤のご確認をお願いいたします。 
外装部品に使用される樹脂素材の一部に酸に侵される（変形、割れ等を招く）物が含まれてい

ます。上記の範囲を超えるクリーニング薬剤のご使用により、部品が劣化により破損する場合が

あります。 
pH7.0 未満のクリーニング薬剤につきましては、部品の寿命を縮める可能性があるため、弊社

麻酔器へのご使用を控えていただき、他のクリーニング剤への変更をご検討いただきますようお

願いいたします。 
 

2.  ひび割れの確認について 
ひび割れ等の損傷、劣化、異常については、「術前テスト」(取扱説明書パート 1)または、取扱説

明書パート２に記載してあります最低限必要な保守点検(別紙 1)を実施していただくことで、ご使

用前に確認できます。特に、バッグ/ベンチレータ（Bag/Vent）スイッチ、APL バルブ（酸に侵

される可能性がある樹脂を使用した部品）については、劣化が無いことを確認してください。劣

化の初期段階として、部品上に小さなひび割れを目視にて確認いただくことができます。劣化、

異常が認められる場合は、弊社サービスに修理（交換）をご依頼ください。 
 
 

3. 定期点検保守について 
添付文書(別紙 2)に記載されております、「使用者による保守点検事項」に沿った定期保守点検

を必ず実施していだきますようお願いいたします。その中で、重要となる問題を発見された場合

は、ご使用をお控えいただき、弊社サービスに修理をご依頼ください。  
 

以上 
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「別紙 1」 
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「別紙 2」 

 
 
 


