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2026 年 10 月 作成（第 2 版）* 

2026 年 9 月 作成（第 1 版） 

承認番号：20900BZG00023000 

機械器具 12 理学診療用器具 

高度管理医療機器 体内式衝撃波結石破砕装置（70673000） 

 

特定保守管理医療機器／設置管理医療機器 リトクラスト（リトクラスト 2） 
 

【禁忌・禁止】 

使用方法 

1. 引火性の麻酔薬又はガスのあるところで本品を使用しな

いこと。［爆発のリスクがある。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

 ＜概要＞ 

 本品は空気又は窒素の圧縮ガス（以下、圧縮ガスという）を

駆動源として発生させた弾性衝撃波（Ballistic-Energy）を用いた

結石破砕装置である。硬性内視鏡（本品に含まれない）を通じ

て体内に挿入されるステンレス製の細長いリジッドプローブ

（直径：0.8～3.2mm）の先端を結石に接触させ、リトクラスト

用ハンドピース内の弾丸状の円柱を圧縮ガスの圧力により駆動

させてリジッドプローブの底部にぶつけ、生じたエネルギー（弾

性衝撃波）を、リジッドプローブを通して結石に伝える事によ

り破砕する。 

硬性内視鏡についてはワーキングチャンネルが 3Fr 以上であ

れば、使用可能である。 

  

 ＜形状・構造等＞ 

本品の構成は下記のとおりである。 

 

 

 ＜原理＞ 

コントロール・ユニットには、ハンドピースへ供給する圧力

パルスのエネルギーをコントロールするための電気システム、

空圧式スイッチが内蔵されている。 

フット・コントロールを押して装置を作動させると、コント

ロール・ユニットは圧力パルスを生成し、ハンドピースのプロ

ジェクティルを作動させる。 

ハンドピース内のプロジェクティルは、圧力パルスによって

前方へ押し出され金属プローブの端を打つ。プローブが目標の

結石に到達すると、プローブを通じエネルギー・パルスが結石

に伝達され、集約的なパルスが結石を破砕する。 

【使用目的又は効果】 

 内視鏡下で経尿道的に膀胱結石、尿管結石、並びに経皮的に

腎結石を破砕する。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前の準備 

1) 使用前に、本品を清拭、消毒、滅菌を行い、清浄環境下

で機器の接続、部品の組み立てを行う。 

2) 治療中にリジッドプローブの故障が生じた場合に備え

て、滅菌した予備のリジッドプローブを用意しておく。 

3) リトクラスト用ハンドピースとリトバック吸引装置は、

使用前に下記のとおり作動テストを行う。 

2. リトクラスト用ハンドピースとリトバック吸引装置の作

動テスト 

1) リトクラスト用ハンドピースとリトバックハンドピー

スの併用の有無に係らず、使用前には、作動テストを行

わなければならない。機器が正しく機能しない、あるい

はリジッドプローブが損傷している場合、使用せずに交

換すること。リトバック吸引装置を使用する場合は、吸

引ラインの接続が正しく行われているよう注意するこ

と。 

2) リトクラスト用ハンドピース 

リジッドプローブの衝撃がリトクラスト用ハンドピー

スに伝達され、リジッドプローブに伝わっていることを

確認する、リジッドプローブを持ってリジッドプローブ

で衝撃を感じること。結石破砕装置の作動テストで、リ

ジッドプローブ先端を触らないこと。 

3) リトバック吸引装置 

滅菌水が入っているコップに吸引プローブ先端を入れ、

吸引が機能していることを確認する。レバーを押してい

ない時はシリコン吸引チューブが完全に閉じられてい

ることを確認する。 

3. 結石破砕装置本体の準備 

1) フットペダルのコネクタをコネクタの方向に注意し、し

っかり本体に接続する。 

2) 圧縮空気チューブのコネクタを本体に接続し、コネクタ

がカチッと音がするまで押し込む。5μm の医療用フィル

タを通し、以下のいずれかに接続された圧縮空気のみを

使用する。 

 ・ 中央配管供給システム（壁配管） 

 ・ コンプレッサー 

 ・ 空気ボンベ（ISO7396） 

3) 本体に電源コードを接続する。 

4) 本体背面パネルの電源スイッチを ON にする。5 秒後に

1 結石破砕装置本体 

2 圧縮空気供給チューブ 

3 電源コネクタ 

4 フットペダル 

5 シリコンチューブ 

6 リトクラスト用ハンドピース 

7 リジッドプローブ 

取扱説明書を必ずご参照ください。 
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スタンバイ／オンボタンがオレンジ色に変わる。 

4. 結石破砕術の準備と実施 

1) シリコンピースをリジッドプローブに装着し、リジッド

プローブをプローブキャップに挿入する。プローブキャ

ップをリトクラスト用ハンドピースに装着する。 

2) リトクラスト用ハンドピースに接続されているシリコ

ンチューブのコネクタから保護キャップを外し、本体に

接続する。 

3) スタンバイ／オンボタンを押して本体の電源をオンに

し、パルスモードをモード選択スイッチで、パルス周波

数範囲をパルス数調整つまみで選択する。 

4) 空気圧力調整つまみで出力を調整する。 

5) 結石破砕を開始するためにフットペダルの右あるいは

左のペダルを踏む。 

5. リトバック吸引装置とリトクラスト用ハンドピースの準

備と使用 

1) 未使用のシリコンシールをインターフェースに挿入す

る。インターフェースをリトバック吸引装置の本体にね

じ込む。 

2) リトバック吸引装置の吸引チューブ（φ4mm x 353mm,φ

3.5mm x 380mm,又はφ1.6mm x 595mm）を治療目的と使

用する内視鏡に合わせて選択する。吸引チューブからブ

ラシあるいはスタイレットを取り除き、リトバック吸引

装置本体にねじ込む。適切なリジッドプローブ（φ0.8mm 

x 668mm,φ1.6mm x 453mm,φ2mm x 425mm）をシリコン

ピースを貫通させて差し込む。 

3) リトクラスト用ハンドピースをインターフェースに固

定する。リトバックハンドルのレバーを押し下げた後、

シリコン吸引チューブをリトバック吸引装置本体に接

続する。シリコン吸引チューブのコネクタを吸引ライン

のチューブ（本品に含まれない）に接続し、3.5 あるいは

4mm 吸引チューブには陰圧-0.4bar（-40kPa）, 1.6mm 吸

引チューブには陰圧-0.7bar（-70kPa）の吸引源に接続す

る。 

4) インターフェースを調整し、リジッドプローブ先端がリ

トバックの吸引チューブ先端と同一平面になるように

する。 

5) リトクラスト用ハンドピースのシリコンチューブを本

体に接続する。 

6) 吸引はリトバックハンドルのレバーを押して吸引の調

整を行う。結石破砕はフットペダルを押して制御する。 

6. 尿管結石の破砕 

1) バスケット又はバルーンカテーテルによる結石の固定

が必要となる場合がある。 

2) 移動する結石には直接下方から破砕を行わず、結石を側

面から尿管壁にわずかに押し付け、上から下に破砕する。 

3) リトクラスト用ハンドピースに接続するリジッドプロ

ーブと共に 1.6mm のリトバック吸引チューブを用いる

のは、結石の動きを制御するのに効果的な方法である。 

4) 熱の発生や組織への熱損傷が起こらないので、結石は通

常その場所で直接治療できる。 

5) 内視鏡を挿入する前に術者はリジッドプローブ先端が

内視鏡先端から 10-20mm の範囲で出ていることを確認

しなければならない。 

6) 実際、視野角 0°の内視鏡では、リジッドプローブ先端

が 1cm 以上内視鏡から出ないと視認できない。リジッド

プローブ先端が浮腫や粘膜に隠れてしまう可能性があ

る。視野角 5-15°の内視鏡の方が操作が容易である。 

7) コーナーあるいは角度がついた部位など、結石の構造に

合わせて打つ場所を決める必要がある。 

7. クリーニングと滅菌 

構成部品の洗浄、消毒、包装、滅菌の手順については、「洗

浄・消毒・滅菌」取扱説明書を確認すること。 

以下の清拭、殺菌並びに滅菌方法を推奨する。 

 

洗浄の準備 

洗浄の準備の手順は次のとおりである。 

結石破砕装置本体： 

本体の外装は防水ではない。 

1) コントロール・ユニットの電源を切る。 

2) 電源コネクタを外す。 

3) 圧縮空気チューブのコネクタを外す。 

4) フットペダルコネクタを外す。 

5) リトクラスト用ハンドピースを外し、コネクタにコネク

タキャップをはめる。 

 

リトクラスト用ハンドピースとリトバックハンドピースを

併用した場合： 

1) リトクラスト用ハンドピースを外す。 

2) リジッドプローブ及びシリコンピースを抜き取る。 

3) インターフェースを外し、シリコンシールを処分する。 

 

リトクラスト用ハンドピースのみを使用した場合： 

1) リトクラスト用ハンドピースを外す。 

2) リジッドプローブ及びシリコンピースを抜き取る。 

 

洗浄 

1) 結石破砕装置本体： 

本体は市販されている無色のアルコールベース消毒剤

（エタノール、イソプロパノール）を使用して清拭する

こと。［磨き粉又は研磨スポンジを使用すると表面を傷

つける。］ 

2) ハンドピース、ストーンキャッチャー並びにアクセサ

リ： 

機器を溶液に浸ける場合、次のことを確認すること。 

(1) シリコンチューブが常にリトクラスト用ハンドピース

に接続していること。 

(2) 保護キャップがコネクタにしっかりはめ込まれており、

コネクタは溶液に浸かっていないこと。 

(3) シリコンチューブを除く全ての分解できるパーツを分
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解する。 

(4) 分解したパーツを温水（38-40℃）に浸ける。 

(5) 分解したパーツを酵素クリーニング溶液に浸ける。 

(6) 柔らかいブラシでこする。 

(7) リトバック吸引チューブをブラシ又はロッドで清拭す

る。 

(8) 温水に浸け、クリーニング溶液を完全に取り除く。 

 

殺菌 

ハンドピース並びにアクセサリの殺菌 

殺菌方法： 

(1) 全ての分解できるパーツは分解し、3.5%グルタルアル

デヒド水溶液に浸ける。（例：ジョンソン・エンド・ジ

ョンソン株式会社の Cidex） 

(2) 浸漬時間は最低 10 分とし 60 分を超えないこと。 

(3) 脱イオン水で 3 回洗い、内部のチャンネルも注射器な

どで正しく洗う。 

 

滅菌 

ハンドピース並びにアクセサリの滅菌 

使用後は、洗浄、殺菌を行なった後に滅菌処理を行なう。 

殺菌方法： 

(1) 機器を滅菌バッグあるいは標準の包装に入れる。 

(2) オートクレーブを用いて滅菌する。リジッドプローブ

の滅菌はオートクレーブで最大 5 回までを推奨する。 

(3) シリコンシールが必ず廃棄されたことを確認すること。 

滅菌パラメータ: 

温度 134℃ 

圧力 240kPa（2.4bar） 

時間 5 分間 

 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

1) 可変式マルチパルスモードで操作する場合、破砕の状況

とプローブの位置を（1-2 秒毎に）頻繁に確認すること。

［尿管と粘膜穿孔の危険がある。］ 

2) リジッドプローブが先端部で破損した場合は、滅菌済み

鉗子でリジッドプローブの破片を尿路から除去するこ

と。 

3) 0.8mm あるいは 1.0mm のリジッドプローブを使用する

場合、リトクラスト用尿管鏡の位置及び内視鏡先端から

のリジッドプローブの出方が適正となるようにアダプ

タを使用すること。 

4) 術中常にリジッドプローブの方向と位置を確認するこ

と。 

5) プローブキャップが確実に接続されていることを確認

すること。 

6) 術中は常に、リジッドプローブ先端を内視鏡視野内に維

持すること。リジッドプローブ先端は内視鏡先端から

10-20mm の位置にしなければならない。［腎臓や膀胱が

損傷する恐れがある。］ 

7) 1.6mm のリトバック吸引チューブを使用する時、最低-

70kPa（-0.7bar）の圧を保つ必要がある。 

8) リトバックの吸引チューブは未滅菌なので使用前に滅

菌すること。 

9) リトバック吸引装置を使用する場合、吸引できることを

常に確認すること。［結石破砕片が吸引チューブに詰ま

り、吸引できなくなる可能性がある。］ 

10) リトバック吸引装置を使用する場合、リトクラスト用ハ

ンドピースに接続して使用するリジッドプローブが吸

引チューブ先端から出ないように、リトクラスト用ハン

ドピースのリジッドプローブを調整すること。［粘膜穿

孔の危険がある。］ 

11) リトバック吸引装置を使用する場合、常に内視鏡で視認

しながら治療を実施し、リジッドプローブの先端が吸引

チューブの先端と同一平面になるようにすること。［尿

管と粘膜穿孔の危険がある。結石の後ろにある腎臓や膀

胱が損傷する恐れがある。］ 

12) 吸引圧力は圧力調整器あるいは吸引パイプにクランプ

を施して調整すること。［過剰な吸引を行うと内視鏡視

野を妨げ、粘膜を損傷する可能性がある。］ 

13) 滅菌のたびにプローブキャップ付プローブやインター

フェースをハンドピースから完全に分解すること。 

14) 洗浄、消毒、滅菌のためにシリコンチューブをリトクラ

スト用ハンドピースから外さないこと。ハンドピースの

内部に水が入るとハンドピースの損傷が生じる恐れが

ある。 

 

【使用上の注意】 

 ＜重要な基本的注意＞ 

1. 以下の患者への有効性及び安全性は確認されていない。 

1) 尿路感染症 

2) 重度の合併症 

3) 医師が判断した禁忌症 

4) 出血異常 

5) 血清クレアチニン値が 3mg/dL 以上である患者 

6) 妊娠中 

7) 18 歳未満 

8) 狭窄・閉鎖障害患者 

9) ペースメーカのような電気刺激装置埋植患者 

10) 単腎機能症 

2. リトクラストと共にリトバック吸引装置を使用する場合

は、内視鏡からの灌流とリトバック吸引装置本体からの吸

引のバランスを調節し、良好な内視鏡視野を確保すること。 

3. 結石をプッシュアップしないように、過剰でタイミングの

悪いフラッシュを避けること。 

4. 内視鏡保護のため、リジッドプローブ先端が内視鏡のワー

キングチャンネル内にある場合、作動させないこと。 

5. 砕石装置は結石と直接接触したときにのみ作用する。リジ

ッドプローブが結石に接触していることを確認するため
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には、プローブ先端を結石にあて、僅かに動かすこと。衝

撃波結石破砕術をリトバック吸引と同時に行う際に、リジ

ッドのリトバック吸引プローブに対する寸法調節には留

意すること。 

6. 結石破砕は 50-60%の出力設定からはじめる。デュアル作

動フットペダルとパルス数調整つまみで 2～12Hz の間で

設定できる。 

7. 組立中のリトクラストハンドピースは絶対に結石破砕装

置本体に接続しないこと。 

8. 本品は電磁適合性について特別な注意が必要であり、取扱

説明書の「電磁適合性」の項に従って設置及び使用するこ

と。特定の携帯電話は本品に支障をきたすことがある。「電

磁適合性」の項に従って離す距離を考慮すること。 

 

 ＜不具合・有害事象＞ 

1. その他の不具合 

1) 治療中に結石が内視鏡レンズに触れると、衝撃波のため、

レンズ損傷の恐れがある。 

2) リジッドプローブの破損。 

2. 重大な有害事象 

1) 尿管穿孔 

3. その他の有害事象 

1) 出血 

2) 尿管内皮の損傷又は出血 

3) 結石の移動 

4) 痛み／疝痛 

5) 肉眼的血尿 

6) 感染症 

7) 尿管閉塞 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 ＜保管方法＞ 

本品は、高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

 ＜滅菌＞ 

滅菌に関する詳細は【使用方法等】の「7.クリーニングと滅

菌」、並びに「洗浄・消毒・滅菌」取扱説明書)を参照のこと。 

 

 ＜使用者による保守点検事項＞ 

1. 適正に機能し完全であるか定期的にチェックすることを

推奨する。 

2. 本品は年 1 回のメンテナンスを推奨する。 

 

 ＜業者による保守点検事項＞ 

1. 修理及び保守点検後は、製品規格に適合することを確認し、

記録されなければならない。 

2. ヒューズを交換する際には、本体の背面から電源コードを

抜く。ヒューズは本体の背面にある電源スイッチと電源コ

ード差込口の間にある。 

ヒューズの交換は下記の手順で行う： 

1) 指もしくはスクリュードライバーでヒューズホルダー

を開ける。 

2) ヒューズは本体の背面に記されたものと交換する。 

3) ヒューズホルダーを閉め、本体に電源コードを接続する。 

4) 結石破砕装置本体の作動テストを試みる。再度ヒューズ

が「切れた」場合は、修理を依頼すること。 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】* 

 ＜選任製造販売業者＞ 

 業者名：株式会社ＩＣＳＴ 

 T E L：048-857-8026 

 

 ＜外国特例承認取得者及び外国製造業者＞ 

 業者名：E.M.S ELECTRO MEDICAL SYSTEMS S.A. 

 国 名：スイス 

 

 ＜販売業者及び修理業者＞ 

 業者名：湘栄ジャパン株式会社 

 住 所：〒545-0011 大阪府大阪市阿倍野区昭和町 2-19-28 

 T E L：06-6627-1611 

 受付時間：AM 9：00～PM 18：00 

 


