
【禁忌・禁止】 
適用対象（患者） 
１．電気的又は磁気的に起動する植込み医療機器を使用している患

者に本システムを使用しないこと［植込み医療機器の機能を妨げた

り干渉を起こしたりする可能性がある］。 
 
 
【形状・構造及び原理等】 
ⅰ）構成 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０１ 
* 

 
 
*検知装置（型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０１）は、専用ＰＣ、登録用タ

グリーダー、タグリーダー、手術用アンテナからなります。 
専用ＰＣは、システム全体を制御するアプリケーションがインスト

ールされています。 
登録用タグリーダーは、リーダライタ、アンテナ、アプリケーショ

ンがインストールされた電算機を内蔵し、バッテリーで稼働、専用

ＰＣと無線接続しデータ交換を行います。 
*タグリーダーは、リーダライタが内蔵されており、専用Ｐ 
Ｃと有線接続し、データ交換を行います。 
 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０２ 
* 

 
 
*検知装置（型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０２）は、専用ＰＣ、タグリー

ダー、登録用アンテナ、手術用アンテナからなります。 
*専用ＰＣは、システム全体を制御するアプリケーションがインス

トールされています。 
*タグリーダーは、リーダライタが内蔵されており、専用ＰＣと有

線接続し、データ交換を行います。 
*登録用アンテナおよび手術用アンテナはシャフトとハンドルから構

成され、シャフト先端部には電波を送受信するためのアンテナが内蔵

されており、ハンドル中央付近には電波発信のトリガとなるボタン、

末端部にはタグリーダーと接続するためのケーブルがついています。 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０１、ＳＵＲ－ＲＤ－０２共に接続するｄ）

手術用アンテナは滅菌済のディスポーザブル品です。 
 
ⅱ）形状・構造等 
ａ）専用ＰＣ 

 
 OS * Windows10 64bit 以上
 プロセッサ  Intel Pentium 以上
 メモリ  4GByte 以上
 空きハードディスク  100MByte 以上  

 
ｂ）登録用タグリーダー 

 
寸法：５０㎜（Ｗ）×２０㎜（Ｄ）×９０㎜（Ｈ） 
 
*ｃ）タグリーダー 

 
①ＵＳＢコネクタ 
②ピンジャック 
③ＢＮＣジャック 
寸法：４００㎜（Ｗ）×２００㎜（Ｄ）×４００㎜（Ｈ） 

* X X X X X X X X X X X X X * 
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 取扱説明書を必ずご参照ください。 

シュアファインド（手術用アンテナを除く検知装置） 
 

医療機器承認番号：23000BZX00393000 

高度管理医療機器、設置管理医療機器、特定保守管理医療機器 

医04 整形用品 
40808000 植込み型病変識別マーカ 

70254000 気管・気管支用イントロデューサ 
38723002 手術用ナビゲーションユニット 
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*ｅ）登録用アンテナ 
* 

 
 
*寸法：３０１．０ｍｍ（Ｗ）×１６．０ｍｍ（Ｄ）×１６．５ｍ

ｍ（Ｈ）（ケーブル・ボタン高さ含まず） 
*シャフト長：１２５ｍｍ 
*シャフト外径：φ１１．３ｍｍ 
*ケーブル長：１０００ｍｍ 
 
ⅲ）電気的定格及び分類 
ａ）専用ＰＣ（ＡＣアダプター） 
*・専用ＰＣ① 
入力電圧：１００－２４０Ｖ 
入力周波数：５０／６０Ｈｚ 
消費電力：４５Ｗ 
出力電圧：１９．５Ｖｄｃ 
出力電流：２．３１Ａ 
 
*・専用ＰＣ② 
*入力電圧：１００－２４０Ｖ 
*入力周波数：５０／６０Ｈｚ 
*消費電力：６５Ｗ 
*出力電圧：２０Ｖｄｃ 
*出力電流：３．１５Ａ 
 
ｂ）登録用タグリーダー 
リチウムイオン２次電池 ３．７Ｖ  ９２０ｍＡｈ 
バッテリー充電時間：約２．５時間（新品時） 
バッテリー駆動時間：約１２時間（新品時）［２０秒に１秒タグ読

取り、１回無線ＬＡＮ送受信］ 
 
※登録用タグリーダー充電器 
入力電圧：ＡＣ１００Ｖ 
入力周波数：５０／６０Ｈｚ 
消費電力：１５ＶＡ 
出力電圧：ＤＣ４．２Ｖ 
出力電流：ＤＣ６５０ｍＡ 
 
*ｃ）タグリーダー 
入力電圧：ＡＣ１００Ｖ 
入力周波数：５０／６０Ｈｚ 
消費電力：４７ＶＡ 
電撃に対する保護の形式：クラスⅠ機器 
 
ⅳ）動作環境 
本システムは、病院環境で使用することを目的に設計されています。 
周囲温度範囲： １－３０℃ 
相対湿度： ２０－８０％ＲＨ（結露なきこと） 
 
ⅴ）作動原理 
留置時 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０１ 
登録用タグリーダーは、電算機とアンテナを内蔵した小型のＲＦＩ

Ｄリーダーで、インストールしたアプリの操作により電波を発信し、

留置用デバイス先端についているタグを読み取ります。読取ったＩ

Ｄは無線通信により専用ＰＣに送信され、専用ＰＣのアプリケーシ

ョン上でＩＤ番号と肺での留置位置の関連付けを行い、そのデータ

をメモリに保存します。 

 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０２ 
*専用ＰＣとタグリーダー、登録用アンテナを接続し、登録用アンテ

ナのボタンを押すと、専用ＰＣがその信号を受け、タグリーダーに電

波発信のコマンドを出します。 
*コマンドを受けたタグリーダーは電波を発信し、登録用アンテナを

経由して、外部に電波が放出される。この電波を一定以上受けたＩＣ

タグが励起し、ＩＤ情報を含む電波を返信、登録用アンテナが受けタ

グリーダーを経由して専用ＰＣに送信され、ＩＤ情報に関連付けした

情報を画面上に表示するとともに、登録音を鳴らす。専用ＰＣのアプ

リケーション上でＩＤ番号と肺での留置位置の関連付けを行い、その

データをメモリに保存します。 
 
手術時 
*両型式共通 
*専用ＰＣとタグリーダー、手術用アンテナを接続し、手術用アンテ

ナのボタンを押すと、専用ＰＣがその信号を受け、タグリーダーに電

波発信のコマンドを出します。 
*コマンドを受けたタグリーダーは電波を発信し、手術用アンテナを

経由して、外部に電波が放出されます。この電波を一定以上受けたＩ

Ｃタグが励起し、ＩＤ情報を含む電波を返信、手術用アンテナが受け

タグリーダーを経由して、専用ＰＣにてＩＤ情報に関連付けした情報

を画面上に表示するとともに、検知音を鳴らします。検知音は受信し

た電波強度により音程が変化します。 
 
【使用目的又は効果】 
本品は、肺切除術でのマーキングとして、Ｘ線撮影及びＣＴで視認で

きるＩＣタグを経気管支鏡的に気管支内に留置し、手術中にＲＦＩＤ

（Ｒａｄｉｏ Ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ ＩＤｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）

の無線通信で、肺の外側より留置したＩＣタグを検知する機器であり、

肺の切除範囲を判断するための補助情報を術者等に提供します。 
 
【使用方法等】 
ⅰ）留置時 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０１ 
①登録用タグリーダーと専用ＰＣを起動します。 
②専用ＰＣを登録モードにし、無線接続を確認します。 
③病変位置を設定後、登録用タグリーダーで留置用デバイスのＩＤ情

報を読み込みます。 
④気管支鏡のチャネル孔を経由して、留置用デバイスを目的の留置位

置まで誘導後、留置用デバイスを操作し、留置タグを射出します。 
⑤専用ＰＣを操作して留置タグの留置位置を記録します。 
⑥留置がすべて終了した後、専用ＰＣのアプリの終了ボタンと登録用

タグリーダーの電源ボタンで電源を落とします。 
 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０２ 
*①専用ＰＣとタグリーダーをＵＳＢケーブルで接続後、専用ＰＣを

起動します。タグリーダーと登録用アンテナを接続し、タグリーダー

の電源プラグをコンセントに差し込みます。 
*②専用ＰＣを操作し、患者情報を入力後、登録モードにします。 
*③病変位置を設定後、登録用アンテナで留置用デバイスの留置タグ

のＩＤ情報を読み込みます。 
*④気管支鏡のチャネル孔を経由して、留置用デバイスを目的の留置

位置まで誘導後、留置用デバイスを操作し、留置タグを射出します。 
*⑤専用ＰＣを操作して留置タグの留置位置を記録します。 
*⑥留置がすべて終了した後、専用ＰＣのアプリの終了ボタンとタグ

リーダーの電源プラグを電源コンセントより抜くことで電源を切り

ます。 
 
ⅱ）手術時 
*両型式共通 
*①専用ＰＣとタグリーダーをＵＳＢケーブルで接続後、専用ＰＣを

起動します。タグリーダーと手術用アンテナを接続し、タグリーダー

の電源プラグをコンセントに差し込みます。 
②専用ＰＣを操作し、手術患者の情報を取得後、切除モードにします。 
③手術の進行にあわせて、手術用アンテナのボタンを操作、電波を出

しながら、手術用アンテナ先端を肺表面で移動させ、専用ＰＣの表示
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と発する音で得た留置タグの位置情報を参考に、肺切除術を行いま

す。 
④切除終了後、摘出した組織に含まれる留置タグ情報を読取り、す

べての留置タグが摘出されたことを確認します。 
⑤専用ＰＣのアプリの終了ボタンと手術用タグリーダーの電源プ

ラグを電源コンセントより抜くことで電源を切ります。 
 
ⅲ）使用方法等に関連する使用上の注意 
留置時 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０１ 
・使用前に、登録用タグリーダーのバッテリー残量を確認すること。 
・登録用タグリーダーは患者環境外で使用すること。 
 
*型式：ＳＵＲ－ＲＤ－０２ 
*・登録用アンテナは患者環境外で使用すること。 
*・使用前点検、留置位置登録、および留置後の手術については、

手術室等にて同時期に使用すること。 
*詳細は、取扱説明書を参照のこと。 
 
*両型式共通 
・留置前に必ず留置タグをアプリケーションに登録すること［留置

後にアプリケーションへ登録が出来ないため］。 
・留置タグのアプリケーションへの登録と肺への留置は一つずつ行

い、複数個、アプリケーションへ登録してからの留置を行わないこ

と［アプリケーションへの位置設定時に体内へ留置した留置タグと

異なる位置に設定する可能性があるため］。 
・病変および留置タグの登録可能数は12個 
 
手術時 
*両型式共通 
・金属製のリング状カンシで組織を把持するなどで、留置タグの近

くに金属があると検知性能が低下する場合があるので、検知操作の

際は位置に注意すること。 
 
共通 
*・タグリーダーの電源が入っていない状態で、手術用アンテナと

タグリーダーの接続を行うこと。 
*・タグリーダーはカバーを閉じ、立てた状態で使用すること。 
*・タグリーダーを配置する際は傾斜や振動などに注意すること。 
*・タグリーダー使用中は、上に物を置かないこと。 
*・タグリーダーの各コネクタの端子部分に触れないこと［静電気

の影響で、故障する可能性があるため］。 
・弊社指定の手術用アンテナを使用すること［指定外のアンテナで

は検知性能が保証出来ないため］。 
・専用ＰＣは患者環境外で使用すること。 
・専用ＰＣは、付属のＡＣアダプターを接続した状態で使用するこ

と［アプリケーション上で電池残量の確認ができないため］。 
・１つのＵＳＢメモリに保存できる患者データは１つのみ。患者デ

ータが書き込まれたＵＳＢメモリに新規患者情報の登録を行うと、

元データは削除されるので注意すること。 
 
【使用上の注意】 
ⅰ）重要な基本的注意 
一般 
・水、アルコール等の液体が浸入しないように注意すること。 
・本品を落としたり、衝撃を与えると破損する恐れがあるので取り

扱いに注意すること。 
・使用中に異常を感じた場合は、直ちに使用を中止して各装置の電

源を落とすこと。 
・本品の情報は切除範囲を決めるための補助情報であり、切除範囲

を決定する際には必ずＸ線撮像情報等の他の情報も確認した上で

判断すること［留置タグが移動し、アプリケーション上の位置と異

なる可能性があるため］。 
*・廃棄方法については、取扱説明書の『廃棄について』を参照し、

適切に処理してください。 
 
システム 

・専用ＰＣに本システムの運用に必要のないソフトウェアをインスト

ールしないこと。 
*・専用ＰＣには、ウィルス対策ソフトがインストールされていない

ことから、専用ＰＣへの不正アクセス・コンピュータウィルスの侵入

を防ぐためにスタンドアローンで運用すること。 
・専用ＰＣへのコンピュータウィルスの侵入を防ぐために、本システ

ム以外の機器に接続したＵＳＢメモリはウィルス確認を行うこと。 
・専用ＰＣに登録用タグリーダー以外のＢｌｕｅｔｏｏｔｈ機器をペ

アリングしないこと［登録作業が正常に行えなくなる可能性があるた

め］。 
・本システムにセキュリティ機能付きＵＳＢメモリを使用しないこと。 
・専用ＰＣのスリープおよび休止状態に関わる設定を変更しないこと

［アプリケーションが正しく動作しない可能性があるため］。 
 
ⅱ）不具合・有害事象 
本品は使用に際し、以下のような不具合・有害事象が考えられる。不

具合・有害事象が観察された場合は、速やかに適切な処置、措置を講

ずること。 
◎重大な不具合 
・機器の破損および故障 
・発火および発煙 
・電波干渉 
・ケーブルの断線 
◎有害事象 
・熱傷 
・感電 
・出血 
 
【保管方法及び有効期間等】 
詳細は取扱説明書を参照のこと。 
ⅰ）保管方法 
保管温度範囲：１－４０℃ 
保管湿度範囲：２０－８０％ＲＨ（結露なきこと） 
 
ⅱ）耐用期間 
*タグリーダーは、適切な保守点検と定期交換部品の交換を行った場

合は、納品後１０年。（自己認証（自社データ）による） 
 
【保守・点検に係る事項】 
ⅰ）使用者による保守点検 
取扱説明書の使用前点検の章を参照のこと。 
 
ⅱ）業者による保守点検事項 
本品を安全かつ正確に使用するために、製造販売業者に年1回の定期

点検を依頼すること。 
 
【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 ホギメディカル 
**東京都港区赤坂2-4-6 赤坂グリーンクロス 
**お問合せ窓口 : 市販後管理課 
**TEL : 03(6229)1300 
      0120(85)8120 
FAX : 03(6229)1350 
**URL : https://www.hogy.co.jp 
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