
 

1/3 

手術手技書を必ずご参照ください。 

2026年 9月作成（第 1版） 
 

医療機器届出番号：13B1X10416001006 

 
機械器具（02）医療用照明器 

一般医療機器 光ファイバ手術用照明器（JMDNコード：32241000） 

 LIFイルミネーションシステム 
 
 
【禁忌・禁止】 
〈使用方法〉 
・ 光源に接続されている状態で、光ファイバーケーブルの出力

端をのぞき込まないこと。[網膜損傷のおそれがあるため。] 
・ ケーブルを取り外す前には、必ず光源の電源を切ること。[光

源コネクタは使用中に高温になることがあるため。] 
・ ケーブルを患者や寝具の上に置かないこと。[使用中に高温

になることがあるため。] 
・ キセノン光源を使用する場合は、最低 90%の赤外線（IR）

フィルタリング機能を有するものを使用すること。[ケーブ
ルの損傷を防ぐため。] 

・ ケーブルを引っ張ったり、鋭角に曲げたり、折れ曲がり（キ
ンク）を生じさせたりしないこと。また、鋭利な物体との接
触を避けること。[ケーブルの損傷を防ぐため。] 

・ ケーブルを圧迫・破損する可能性のある物を上に置かないこ
と。[ケーブルの損傷を防ぐため。] 

・ 光学端面を床に接触させないようにし、指紋、異物、傷が付
かないようにすること。[ケーブルの損傷を防ぐため。] 

・ 光源から取り外す際は、ストレインリリーフ（保護ブーツ）
部分を持って取り扱うこと。[ケーブルの損傷を防ぐため。] 

・ 本品に穴や損傷が見つかった場合は、直ちに使用を中止する
こと。[性能や品質が低下しているおそれがあるため。] 

 
【形状・構造及び原理等】 
〈形状・構造等〉 
本品は、以下の構成品からなる。構成品により、サイズ等の違い
から複数の種類を有するものがある。 
 
1) ライトケーブル 

 

 
 
 
 
〈原材料〉アルミニウム合金 
 
〈原理〉 
光源装置から光ファイバ管束を介して供給される光により照明器
として作動する。 
 
【使用目的又は効果】 
本品は、様々な深さや小さい切開部から、低コントラストの小さ
い物体を最良に可視化するために長時間にわたり手術部を照明す
る照明器である。手術部の外側にある光源から光ファイバ管束を
介して供給される光により作動する。 

 
【使用方法等】 
本品の構成品は、未滅菌品である。使用前に適切な方法で洗浄及
び滅菌した後、光源に接続して使用する。 
 
〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 
・ 300Wを超える出力の光源を使用するとケーブル故障の原因

となる可能性があるため、最大で 300Wのキセノンランプ光
源を使用すること。 

・ 損傷又は摩耗した器械・器具は使用しないこと。異常が認め
られる場合は、直ちに使用を停止すること。 

 
 
【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意 
・ 特定の器械・器具は洗浄前に分解する場合がある。 
・ 本品を変形させたり加工したりしないこと。 
・ 製造元指定以外の器械・器具を使用すると、インプラントに

かき傷、切痕、鋭角の曲がり等を生じる原因になる。 
・ 器械・器具が破損した場合、術後合併症が起こるおそれがあ

るため、破片が体内に残らないようにすること。 
・ プリオン病感染予防ガイドラインで示されているハイリスク

手技に使用された場合、器械・器具の使用後は最新のガイド
ライン及び添付文書の記載内容に従って器械・器具を処理す
ること。 

・ 本品がプリオン病のリスクの高い患者、感染症患者への使用
及びその汚染が疑われる場合には、製造販売業者又は貸与業
者に連絡すること。 

・ 神経損傷やそれに伴う障害のおそれを防ぐために、常に脊髄
や神経根を避けるよう細心の注意を払う必要がある。 

 
2. 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）〉 
本品は、他社の脊椎システムには使用しないこと。 
 
〈併用禁忌（併用しないこと）〉 
医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
製造元指定以外の
製品 

機能不良、破損等が発
生する。 

医療機器が正しく設
置できず、良好な手
術結果を得られな
い。 

 
3. 不具合・有害事象 
1) 重大な不具合 
(1) 破損、変形、腐食、変色、屈曲 
(2) 機能不良 
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2) 重大な有害事象 
(1) 神経の損傷、麻痺、疼痛、軟部組織、内臓、周辺血管又は関

節の損傷 
(2) 感染 
(3) 疼痛、不快感又は知覚異常 
(4) 神経障害 
(5) 硬膜損傷(髄液漏) 
(6) 周辺血管、神経及び内臓の穿孔 
(7) 骨折 
(8) 手術時間の 30分以上の延長、手技の変更及び再手術 
(9) 破損片の体内遺残 
(10)器械・器具の材質に対するアレルギー又は過敏症 
(11)麻痺 
(12)局所的な組織反応 
(13)熱傷 
 
4. 高齢者への適用 
高齢者は一般に骨量・骨質が十分でないことが多いので、慎重に
使用し、治療の経過にも十分に注意すること。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
〈保管方法〉 
・ 高温、多湿、直射日光を避けて室温で保管すること。 
・ 水等の液体の影響を受けない場所に保管すること｡ 
〈有効期間〉 
・ 【保守・点検に係る事項】の４.に基づき点検した結果、不良

箇所が認められたとき及び不良が疑われるときは使用を中止
すること。 

 
【保守・点検に係る事項】 
1.洗浄 
・ 各器械・器具の腐食や部品の磨耗などの劣化がないか目視で

検査すること。 レーザーマーキングが判読できることを確認
すること。器械・器具が使用に耐えられることを確認するた
めに、洗浄時に目視検査を行う必要がある。 

・ 推奨された洗浄液を使用して器械・器具を洗浄すること。苛
性溶液(苛性ソーダ)を使用すると、器械が損傷するおそれが
ある。 

・ ミネラル分を多く含む水の使用は避けること。 
・ 嵌合面、凹凸のある表面仕上げを備えた器械・器具などの構

造の複雑な器械・器具は、洗浄時に特に注意すること。適切
なサイズのブラシでブラッシングし、破片等が残存するおそ
れのある部分はウォータージェット又は注射器を使用して洗
い流すこと。 

・ 洗浄する前に、アダプター(別品目)を取り外すこと。 
・ 全ての器械・器具は慎重に扱うこと。取り扱いを誤ると、破

損したり、正常に機能しなくなるおそれがある。 
・ 各洗浄ステップの後に器械・器具を目視検査して、器械・器

具がきれいになっていることを確認すること。きれいになっ
ていない場合は、きれいになるまで本洗浄手順を繰り返すこ
と。 

 
2.手動洗浄手順 
・ 器械・器具を室温の水道水ですすぎ、目に見える汚れを取り

除く。 
・ 製造元の推奨に従って、Prolystica® 2X Concentrate Enz

ymatic Presoak & Cleaner 又は同等品などの酵素溶液を
準備し、器械・器具を酵素溶液に浸す。器械・器具を浸した

状態で作動させ、少なくとも 10分間浸す。 
・ Spectrum Surgicalコード#M-16又は 45-542(又は同等の

もの)などの適切なサイズの柔らかい毛ブラシを使用して器
械を作動させ、最低 2分間ブラッシングする。必要に応じて、
いくつかの部分を作動させて全ての表面にアクセスする。届
きにくい部分には注射器(最低 50ml)又はウォータージェッ
トを使用し、3回繰り返すことを推奨する。 

・ 器械・器具を脱イオン/逆浸透(DI/RO)水で少なくとも 1分間
洗い流す。 

・ 製造元の推奨に従って Prolystica® 2X Concentrate Alka-
line Detergentなどのアルカリ洗浄液を準備し、器械・器具
をアルカリ洗浄液に浸して作動し、少なくとも 10 分間超音
波処理する。 

・ 器械・器具を脱イオン/逆浸透(DI/RO)水で十分にすすぎ、洗
剤の残留物を全て洗い流す。 

・ 清潔で糸くずの出ない布又は濾過された圧縮空気を使用して
器械・器具を乾燥させる。 

 
3.自動洗浄機での洗浄手順 
・ 嵌合面、凹凸のある表面仕上げを備えた器械・器具などの複

雑な器械・器具は、洗浄中に特に注意する。適切なサイズの
ブラシでブラッシングし、破片等が残存するおそれのある部
分を室温の水道水でウォータージェット又は注射器を使用し
て洗い流す。洗浄/消毒器に入れ、標準的な外科用器具のサイ
クルで処理する。 

・ 冷たい水道水で 2分間予洗いする。 
・ 製造元の推奨に従い、Prolystica® 2X Concentrate Enzy-

matic Presoak & Cleaner又は同等品などの酵素溶液を使用
し、水道水 (最低 66°C/150°F)で最低 1分間酵素洗浄する。 

・ 製造元の推奨に従い、Prolystica® 2X Concentrate Alkaline 
Detergent 又は同等品のアルカリ洗浄液を使用し、水道水 
(最低 66°C/150°F) で最低 2分間洗浄する。 

・ 水道水（最低 66°C/150°F）で最低 15秒間、2回洗い流す。 
・ 純水、熱湯（最低 66°C/150°F）で最低 10秒間すすぐ。 
・ 熱風(最低 115°C/239°F)、最低 10分間、乾燥させる。 
 
4.点検 
・ 各器械・器具、容器を点検して、目に見える汚染が全て除去

されていることを確認する。汚染が認められた場合は、洗浄
/消毒手順を繰り返す。 

・ 接続部をチェックして、意図した動作範囲全体でスムーズに
動作することを確認する。 

・ その他の損傷、磨耗、腐食がないか点検する。 
 
5. 滅菌及び再滅菌 
・ 未滅菌の器械・器具は、使用前に下表のサイクルパラメータ

又は各医療機関で検証された滅菌条件を使用して滅菌する必
要がある。 

 
《推奨する滅菌条件》 
高圧蒸気滅菌(プレバキューム) 

滅菌温度 滅菌時間 乾燥時間 

132℃ 4分間 45分以上 
 
 
【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：ATEC Japan株式会社 
電 話 番 号：03-6374-0001 
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外国製造所：アルファテック スパイン インク 
（Alphatec Spine, Inc.） 

国 名：アメリカ合衆国 
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