
【禁忌・禁止】 
1. 再使用禁止・再滅菌禁止 
 
使用方法 
1. 検知操作の際は、肺が損傷する強さで肺表面におしつけないこ

と［損傷による肺の機能低下、出血の可能性があるため］。 
 
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ため］。 
 
 
【形状・構造及び原理等】 
ⅰ）形状・ 構造 等 

 
 
★は、血液、体液、粘膜等に直接又は間接的に接触する部分 
 
 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、末端部には手術

用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。 
 
 手術用アンテナは滅菌済のディスポーザブル品です。 
 
寸法：５０６．０ｍｍ（Ｗ）×１６．０ｍｍ（Ｄ）×１６．５ｍｍ

（Ｈ）（ケーブル・ボタン高さ含まず） 
シャフト長：３３０ｍｍ 
シャフト外径：φ１１．３ｍｍ 
ケーブル長：３０００ｍｍ 
 
ⅱ）原材料 
シャフト ポリアミド 
 
ⅲ）機器分類 
電撃に対する保護の程度： Ｂ型装着部 
 
ⅳ）水の有害な浸入に対する保護の程度 
シャフト部：ＩＰ７ 
 
ⅴ）作動原理 
 手術用アンテナを手術用タグリーダーと接続した後、ボタンを押

すと手術用タグリーダー経由で専用ＰＣへ信号が送られ、専用ＰＣ

からのコマンドで手術用タグリーダーが稼働し、手術用アンテナの

シャフト先端部より電波が発信されます。 

発信された電波を受け励起した留置タグが返す電波を、手術用アンテ

ナのシャフト先端部で受け、その情報を手術用タグリーダー経由で専

用ＰＣに送信します。 
 
【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ＲＦＩ

Ｄ（Ｒａｄｉｏ Ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ ＩＤｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏ

ｎ）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）使用方法 
①専用ＰＣと手術用タグリーダーを接続し、専用ＰＣの電源を入れ、

専用ＰＣを切除モードに設定します。 
②手術用アンテナを無菌的に開封し、ケーブルを手術用タグリーダー

に接続し、手術用タグリーダーの電源プラグを電源コンセントに差し

込みます。 
③手術用アンテナを経皮的に胸腔内に挿入します。 
④手術用アンテナのシャフト先端部を対象組織にあて、ボタンを押し

ながら 留置タグの検 知を行います。 
⑤摘出した組織表面で移動させながら、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。 
 
ⅱ）使用方法等に関連する使用上の注意 
・内径Φ１２ｍｍ以上のトロカールスリーブを使用すること。 
・手術用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

の配線を行うこと。 
・金属製のリング状カンシで組織を把持するなどで、ＩＣ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。 
・手術用アンテナに電気メス等のエネルギーデバイスを接触させない

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。 
・切除時の検知操作の際、手術用アンテナ及び留置タグの近くに金属

をおかないこと。 
・１分以上ボタンを押し続けないこと［１分以上連続で、電波が発信

できないため］。 
 
【使用上の注意】 
ⅰ）重要な基本的注意 
・ハンドル部に水、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。 
・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］。 

シュアファインド（手術用アンテナ） 
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・本品の近くで無線機器を使用すると、誤作動の恐れがあるので十

分に注意すること。 
 
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・有害事象が確認された場合は、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 
・発火および発煙 
・電磁干渉 
・ケーブルの断線 
 
◎重大な有害事象 
・破損部品の体内落下及び体内遺残 
・組織及び神経損傷 
・熱傷 
・感電 
・発疹および組織反応 
・感染 
 
【保管方法及び有効期間等】 
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）有効期間 
有効期間はラベルに記載 
 
【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 
〒 107-8615 
東京都港区赤坂２丁目７番７号 
お問い合わせ窓口 : 市販後調査部 
TEL  : 03(6229)1300（代） 
        0120(85)8120 
FAX  : 03(6229)1350 
URL  : http://www.hogy.co.jp 
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