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**2025年7月 （第17版）   
*2025年4月 （第16版）   

  医療機器承認番号 21400BZZ00559000号   
機械器具 12 理学診療用器具 高度管理医療機器 超音波手術器 JMDNコード70651000 

 
特定保守管理医療機器 超音波手術システム SonoSurg 
 
 （ソノサージ ジェネレーターセット SonoSurg-G2 Set） 
   

 

【禁忌・禁止】 

使用方法 
1.可燃性雰囲気の中で使用したり、使用中に可燃性ガスや可燃性液

体に近づけず、以下の場所に本製品を設置して使用しないこと。 
- 酸素濃度の高いところ 
- 笑気ガス（N2O）のような酸化物質の雰囲気中 
- 可燃性の麻酔ガスを使っているところ 

［爆破や火災を起こすおそれがある。］ 
2.悪性変化の否定できない子宮筋腫の乳化または破砕には使用しな

いこと。［組織片が飛散することで、腫瘍細胞が転移するおそれ

がある。］ 
     

【形状・構造及び原理等】 

**構造・構成ユニット 
1.構成 
本構成品は以下のものから構成される。 
・ソノサージ ジェネレーターセット 
・ソノサージ イリゲーションユニット 
・ハンドピース 

トランスデューサー 
ソノサージ シザースΦ5mmシリーズ 
ソノサージ シザースΦ5mmHF付シリーズ 
ソノサージ トロッカー 
ソノサージ GEハンドピース 
ソノサージ MSハンドピース 
ソノサージ スモールハンドピースシリーズ 

    
本添付文書は、超音波手術システム SonoSurg の構成品のうち、

以下の品目について記載する。 

ソノサージ ジェネレーターセット 

・ソノサージ ジェネレーター SonoSurg-G2 
・フットスイッチ MAJ-1243 
・フットスイッチ（8mケーブル）MAJ-1256 
・フットスイッチ MAJ-51 
・フットスイッチアダプター MAJ-1333 
・排煙ケーブル MAJ-877 

    
本製品は単品、または任意の組み合わせで製造販売する場合があ

る。 
    

2.各部の名称 
外観図、主要部分の名称 

・ソノサージ ジェネレーター SonoSurg-G2 

 
    

・フットスイッチ MAJ-1243 
・フットスイッチ（8mケーブル）MAJ-1256 
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・フットスイッチ MAJ-51 

 

    
・フットスイッチアダプター MAJ-1333 

 

    
・排煙ケーブル MAJ-877 

 

    

3.構造 
ブロック図 

 
    

4.仕様 
**(1)ソノサージ ジェネレーター SonoSurg-G2 

項目 仕様 
電源 電圧 100V交流 

電圧変動 ±10%以内 
周波数（Hz） 50/60共用 
周波数変動 ±1Hz以内 
入力電流（A） 6 

大きさ 寸法（mm） 幅295 × 高さ132 × 奥行366 
質量（kg） 9 

医用電気 
機器による 
製品の分類 

電撃に対する 
保護の形式 

クラス I 

防爆の程度 可燃性雰囲気中での使用禁止 
超音波出力 適用 

ハンドピース 
ソノサージ専用ハンドピースのみ

使用可能 
ON/OFF操作 ・フットスイッチ 

・ハンドスイッチ 
出力設定 操作パネルの超音波出力設定スイ

ッチにより設定可能（10%～

100%、最大19段階） 
周波数 23.5kHz/47.0kHz自動切換え 
間欠動作 
（推奨動作） 

5分ON/5分OFF 

モニター 
機構 

超音波出力異常 プローブ破損、緩み、トランスデ

ューサー／振動子故障を検知し、

超音波出力停止、異常内容表示、

警告音発生 

出力時間経過 ハンドピースごとの規定出力時間

に従い、超過時に超音波出力停

止、異常内容表示、警告音発生 

    
(2)フットスイッチ MAJ-1243 

項目 仕様 
医用電気 
機器による 
製品の分類 

防水の程度 IEC 60529 IPX8防浸型機器 
（プラグ部は除く） 

防爆の程度 IEC 60601-1 AP類機器 
大きさ 寸法（mm） 幅256 × 高さ135 × 奥行182 

質量（kg） 2 

コード長（mm） 4000 
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(3)フットスイッチ（8mケーブル）MAJ-1256 

項目 仕様 
医用電気 
機器による 
製品の分類 

防水の程度 IEC 60529 IPX8防浸型機器 
（プラグ部は除く） 

防爆の程度 IEC 60601-1 AP類機器 
大きさ 寸法（mm） 幅256 × 高さ135 × 奥行182 

質量（kg） 2.4 
コード長（mm） 8000 

    
(4)フットスイッチ MAJ-51 

項目 仕様 
医用電気 
機器による 
製品の分類 

防水の程度 IEC 60529 IPX7防浸型機器 
（プラグ部は除く） 

防爆の程度 IEC 60601-1 AP類機器 
大きさ 寸法（mm） 幅270 × 高さ86 × 奥行220 

質量（kg） 3.2 

コード長（mm） 4000 

    
(5)フットスイッチアダプター MAJ-1333 

項目 仕様 
大きさ 寸法（mm） 幅100 × 高さ42 × 奥行77 

質量（g） 350 

    
(6)排煙ケーブル MAJ-877 

項目 仕様 
大きさ 質量（g） 260 

コード長（mm） 2950 

    

作動・動作原理 
ソノサージジェネレーターから超音波周波数帯（本製品では

23.5kHz および 47.0kHz）の電圧を、トランスデューサー／振動

子に印加し電歪効果により振動を発生させる。この振動をプロー

ブ先端に伝達し、組織を切開、凝固する。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
［超音波手術システム SonoSurg］ 
本製品は、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波振動によって生体組織の穿刺、切開、凝固、乳化、吸引を

行うことを目的とする。また、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡

下含む）において、高周波電流による生体組織の切開および凝固

を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ ジェネレーターセット SonoSurg-G2 Set］ 
本製品は、当社指定のハンドピースと組み合わせて、外科手術全

般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、超音波により生体組織

の切開および凝固を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ トランスデューサー SonoSurg-T2H］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット

SonoSurg-G2 Setと組み合わせるハンドピースの一部を構成する

もので、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、電

気信号を、生体組織の切開および凝固を行うための超音波振動に

変換することを目的とする。 
    

［ソノサージ シザースΦ5mmシリーズ］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Set およびソノサージ トランスデューサーと組み

合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波により生体組織の切開および凝固を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ ロングフックΦ5mm T3060］ 
［ソノサージ ショートフックΦ5mm T3080］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Set およびソノサージ トランスデューサーと組み

合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波により生体組織の切開および凝固を行うことを目的とする。 
また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
    

［ソノサージ シザースΦ5mmHF付シリーズ］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Set およびソノサージ トランスデューサーと組み

合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、

超音波により生体組織の切開および凝固を行うことを目的とする。 
また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
    

［ソノサージ トランスデューサー SonoSurg-T2H-C］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Setと組み合わせるハンドピースの一部を構成する

もので、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、電

気信号を、生体組織の切開および凝固を行うための超音波振動に

変換することを目的とする。 
    

［ソノサージ 着脱ケーブル MAJ-1121］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Setと組み合わせるハンドピースの一部を構成する

もので、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、電

気信号を、トランスデューサーに伝達することを目的とする。 
    

［ソノサージ トロッカー］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Setおよびトロッカー外套管と組み合わせて、内視

鏡外科手術において、超音波により体腔壁に穿刺し、生体組織を

凝固および切開するとともに、体腔壁にトロッカー外套管を留置

することを目的とする。 
    

［ソノサージ イリゲーションユニット SonoSurg-IU］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Set、ソノサージ GEハンドピース又はMSハンド

ピース、ソノサージ用送水吸引チューブ MAJ-1099 と組み合わ

せて、外科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、術野

への送水および血液、液体の吸引除去を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ GEハンドピース］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Set、および、ソノサージ イリゲーションユニッ

ト SonoSurg-IU、吸引装置、各種プローブと組み合わせて、外

科手術全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、超音波により

生体組織の乳化、吸引を行うことを目的とする。 
また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
    

［ソノサージ MSハンドピース］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Set、および、ソノサージ イリゲーションユニッ

ト SonoSurg-IU、吸引装置と組み合わせて、外科手術全般（内

視鏡下、顕微鏡下含む）において、超音波により生体組織の乳化、

吸引を行うことを目的とする。 
    

［ソノサージ スモール ハンドピース シリーズ］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーターセット 
SonoSurg-G2 Setと組み合わせて、外科手術全般（内視鏡下、顕

微鏡下含む）において、超音波により生体組織の切開および凝固

を行うことを目的とする。 
また、当社指定の高周波焼灼電源装置と組み合わせて、外科手術

全般（内視鏡下、顕微鏡下含む）において、高周波電流により生

体組織の切開および凝固をすることを目的とする。 
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［ソノサージ USハンドスイッチ MAJ-677］ 
本製品は、当社指定のソノサージ ジェネレーター SonoSurg-G2
およびハンドピースと組み合わせて、外科手術全般（内視鏡下、

顕微鏡下含む）において、超音波により生体組織の切開および凝

固をするために超音波出力操作を行うことを目的とする。 
    
本添付文書は、ソノサージ ジェネレーターセット向けである。 
    

【使用方法等】 

1.付属の電源コードを本製品の電源インレットと医用コンセントに

接続する。 
2.ソノサージジェネレーターにフットスイッチを接続する。フット

スイッチを 2 台使用する場合はフットスイッチアダプターを介し

てソノサージジェネレーターに接続する。 
3.当社指定の超音波処置用ハンドピースのプラグを本製品のハンド

ピースコネクターに取り付ける。 
4.電源スイッチを押して電源を入れる。 
5.超音波出力設定スイッチにより超音波出力を適宜設定する。 
6.組織にハンドピースの先端を接触させフットスイッチのペダルを

踏むと超音波出力し、同時にソノサージジェネレーターから出力

音が鳴る。 
    

**組み合わせて使用する医療機器 
1.本製品は、以下の超音波手術器のソノサージ イリゲーションユニ

ット SonoSurg-IU 、ソノサージ  トランスデューサー

（ SonoSurg-T2H 、 SonoSurg-T2H-C 、 SonoSurg-T2L-GE 、

SonoSurg-T2L-GE-C、SonoSurg-T2L-MS）、ソノサージ 着脱ケ

ーブル MAJ-1121、ソノサージ シザースΦ5mm シリーズ、ソ

ノサージ シザースΦ5mmHF 付シリーズ、ソノサージ GE ハン

ドピース、ソノサージ MS ハンドピースと接続して用いる。 

販売名 医療機器承認番号 

超音波手術システムSonoSurg 21400BZZ00559000 

    
2.本製品は、以下の腹腔鏡用ガス気腹装置と接続して用いる。 

販売名 医療機器承認番号 

高速気腹装置 UHI-2 21100BZZ00030000 

高速気腹装置 UHI-3 21300BZZ00543000 

    
3.本製品は、以下品目の構成品である高周波焼灼電源装置と併用す

る。 

販売名 医療機器承認番号 

高周波焼灼電源装置 UES-20 20600BZZ01150000 

高周波焼灼電源装置 UES-30 21100BZZ00177000 

高周波焼灼電源装置 UES-40 21600BZZ00081000 

    
4.本製品は、以下品目の構成品であるAコードと併用する。 

モデル名 販売名 医療機器承認番号 

A0355 OES 腹腔鏡 20300BZY00004000 

T1131 
内視鏡下外科手術用

処置具 MH-370 
20600BZZ00354000 

    
5.本製品は、以下品目のプローブと併用する。 

モデル名 販売名 医療機器承認番号 

MH-112 
MH-113 
MH-125 

超音波手術用プロー

ブ 
20500BZZ00488000 

    
6.本製品は、一般の吸引装置と併用する。 
    

7.本製品は、以下送水吸引チューブと併用する。 

販売名 医療機器届出番号 

ソノサージ用送水吸引チューブ MAJ-
1099 

13B1X00277000014 

    

8.本製品は、以下品目の構成品であるトロッカーと併用する。 

モデル名 販売名 医療機器届出番号 

A5820 
A5822 
A5859 

トロッカー 13B1X00277000371 

    
詳細は『取扱説明書』の「第 3 章 機器の設置と接続」および「第

5章 使用法」を参照すること。 
    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
一般的事項 

(1)推奨作動範囲外におよぶ長時間の連続出力は、使用されるハン

ドピースおよびソノサージジェネレーターに大きな負担をかけ

る。必要以上に出力状態を継続することは避け、各ハンドピー

スで規定された推奨作動の範囲内で使用すること。 
(2)処置中に超音波出力警告表示灯が点灯すると共に警告音を発し

て超音波出力が停止した場合は、プローブ破損、プローブ接続

部の緩み、トランスデューサー／振動子の故障などが起きたこ

とが考えられる。 
『取扱説明書』を参照すると共に、使用されているハンドピー

スの『取扱説明書』に従って異常状態への対処をすること。 
(3)プローブに破損（ひびや破断の発生）が疑われる場合は、絶対

に使用せず別のプローブと交換すること。破損したプローブを

使うと脱落するおそれがある。 
(4)フットスイッチのペダルを誤って踏まないこと。術者以外がフ

ットスイッチを操作しないこと。意図しない出力により、熱傷

を起こす可能性がある。 
(5)液体で浸したガーゼでふいた後は、ぬれたまま本製品を使用せ

ず、十分に乾燥させてから使用すること。ぬれたまま使用する

と感電事故を起こす可能性がある。 
(6)超音波出力点検中は、ハンドピースのプローブに触れないこと。

やけどの原因となる。 
(7)アルコールは消毒用エタノールを使用すること。またアルコー

ルは密閉容器に保管すること。開放した容器に保管すると火災

の危険があると共に、蒸発によってその効果が失われる。 
(8)本製品は精密機器なので、ていねいに取り扱うこと。乱暴に扱

うと、破損したり故障するおそれがある。 
(9)長期間本製品を使用しない場合には、電源プラグを医用3芯コ

ンセントから抜くこと。 
(10)本製品および組み合わせて使用するハンドピースは、外科手

術および内視鏡を用いた処置における生体組織の切開および凝

固などをすることを目的とする。それ以外への適用は、人体へ

の穿孔、裂傷、出血、やけど、苦痛、感染、および機器の破損

などにつながるおそれがあり、また機能の確保ができない。 
(11)本製品と併用するほかの医用電子機器に影響を及ぼすおそれ

があるので、あらかじめ影響の有無を十分に調査してから使用

すること。 
(12)本製品を強力な電磁波を浴びる場所（マイクロ波治療器、短

波治療器、MRI、無線機、携帯電話などの付近）で使用しない

こと。誤作動を招くおそれがある。 
(13)医用 3 芯コンセントがない場合には、次の日本工業規格

（JIS）に従ったコンセントを設置すること。 
- JIS T 1021 医用差し込み接続器 
- JIS T 1022 病院電気設備の安全基準 

(14)本製品はリアパネル側に放熱のための通風孔を設けている。

通風孔が患者側に向かないように設置すること。 
(15)必ず本製品に付属している電源コードを使用すること。また、

付属の電源コードは改造しないこと。 
    

不具合 

その他の不具合 

出力異常および誤動作、機器の破損 
    

有害事象 

その他の有害事象 

人体への損傷、熱傷・やけど、感電のおそれ、穿孔、出血、後出

血、組織の損傷、感染 
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【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
詳細は本製品の『取扱説明書』の「取り扱い上および一般的な注

意事項について」および「第 3 章 機器の設置と接続」、「第 6
章 手入れと保管」を 参照すること。 
    

耐用期間 
1.ソノサージ ジェネレーターセット SonoSurg-G2 Set、フットス

イッチアダプターMAJ-1333 の耐用期間は製造出荷後（納品後）

5 年である〔自己認証（当社データ）による〕。なお、耐用期間

内に『取扱説明書』に示す使用前点検および定期点検を実施し、

点検結果により修理またはオーバーホールが必要であれば実施す

ること。 
2.フットスイッチ MAJ-1243、フットスイッチ MAJ-1256、フット

スイッチ MAJ-51 は消耗品（修理不可能）である。『取扱説明

書』に従って点検を実施し、異常があれば新品と交換すること。 

【保守・点検に係る事項】 

使用者による保守点検事項 
使用前において、本製品の取扱説明書の「第 4 章 使用前の点

検」にしたがって点検すること。点検結果により修理またはオー

バーホールが必要であれば実施すること。 
    

*業者による保守点検事項 
－ 
    

**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元： 
オリンパスメディカルシステムズ株式会社 

〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
    
お問い合わせ先 
TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 
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