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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 アルスロビート トランスデューサー 
 
  

  
 

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 
アルスロビート トランスデューサー ATD-100 
    

2.各部の名称 

 

    
3.EMC 

本製品は、医用電気機器 EMC 規格第 3 版（IEC 60601-1-2：
2007）、医用電気機器 EMC 規格第 4 版（IEC 60601-1-2：
2014）に適合している。 
    

作動・動作原理 
超音波周波数帯（47kHz）の電圧をトランスデューサーに印加し、

トランスデューサー内部の電歪素子により超音波振動を発生させ

る。この超音波振動をブレードに伝達する。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本品は、超音波振動を用いた生体組織の処置を行うために、電源

装置から印加された電気的信号を機械的振動に変換して、接続さ

れるブレードに伝達する。 
    

【使用方法等】 

1.準備・確認 
(1)本製品の使用前にリプロセスを行う。 
(2)本製品にアルスロビート レクタングルブレードを接続する。 

※以下、本製品と「アルスロビート レクタングルブレード」

を組み合わせたものを「アルスロビート」と記載する。 
(3)関節鏡下超音波手術装置にアルスロビートを接続する。 

2.使用前点検 
本製品、関節鏡下超音波手術装置、アルスロビート レクタング

ルブレードの『取扱説明書』に従って点検を行う。 
3.処置 
関節鏡下超音波手術装置、アルスロビート レクタングルブレー

ドの『取扱説明書』に従って処置を行う。 
4.処置後の操作 

(1)アルスロビートを体内から取り出す。 
(2)関節鏡下超音波手術装置からアルスロビートを取りはずす。 
(3)本製品からアルスロビート レクタングルブレードを取りはず

す。 

5.手入れ・保管 
(1)外表面の各部を洗浄ブラシとガーゼを用いて洗浄する。 
(2)清潔な水の中で十分にすすぎ、外表面をすべてふき取り、乾燥

させること。必要に応じて自動洗浄装置へ収納して自動洗浄を

行う。 
(3)滅菌バッグに封入するか、滅菌バスケットに入れて滅菌ラップ

で包装して、高圧蒸気滅菌（オートクレーブ）にかける。 
(4)高温・高湿、水の掛かる場所を避け、直射日光、紫外線などを

浴びない場所に保管する。 
    

※オートクレーブ条件 
・温度：132～135℃ 
・時間：4～20分 
・排気方式：強制排気方式 
    

使用方法の詳細は関節鏡下超音波手術装置の『取扱説明書』の「第

4 章 使用前の点検」、「第 5 章 使用法」および組み合わせて使用す

るアルスロビート レクタングルブレードの『取扱説明書』の「第 3
章 準備と点検」、「第4章 使用法」を参照すること。 
    

組み合わせて使用する医療機器 
(1)本製品は以下の関節鏡下超音波手術装置と接続して用いる。 

販売名 医療機器承認番号 

関節鏡下超音波手術装置 AUG-100 30200BZX00234000 

(2)本製品は以下のアルスロビートブレードと接続して用いる。 

販売名 医療機器承認番号 

アルスロビート レクタングルブレード 30200BZX00232000 

(3)本製品は以下のアルスロビート用フットスイッチと組み合わせ

て用いる。 

販売名 医療機器届出番号 

アルスロビート用フットスイッチ 13B1X00277000669 

    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
一般的事項 

(1)本製品は出荷時には滅菌していない。初回の使用の前に本添付

文書の【保守・点検に係る事項】および本製品の『取扱説明

書』の「第 5 章 使用後の手入れ」の指示に従ってリプロセス

すること。 
(2)ほかの機器（本製品および本製品のシステムを構成する周辺機

器以外の機器）との接近には注意すること。電磁的な影響によ

り、本製品またはほかの機器が故障し、正常に作動しないおそ

れがある。 
(3)本製品は、アルスロビートブレードの間欠作動条件において、

使用者に接触する部分について国際安全規格 IEC 60601-1 に

適合するように設計されている。間欠作動条件については、そ

れぞれのアルスロビートブレードの『添付文書』などを参照す

ること。 
(4)高圧蒸気滅菌後、本製品の温度が高いまま使用しないこと。 
    

不具合 

その他の不具合 

1.機器の破損、故障 
2.トランスデューサープラグ内の結露によるショートおよび腐食 
3.接続時に強い力をかけたことによるブレード接続部の破損 
4.トランスデューサーコードの破損 
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有害事象 

その他の有害事象 

感染、組織の炎症 
    

【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「第 5 章 使用後の手入れ」、

「第6章 保管および廃棄」を参照すること。 
    

耐用期間 
本製品は消耗品（修理不可能）であり、耐用期間は納品後 1 年ま

たは 100 例のうち短い方とする（自己認証（当社データ）によ

る）。 
本製品の『取扱説明書』に従って外観などの使用前点検を実施し、

必要であれば新品と交換すること。 
    

【保守・点検に係る事項】 

リプロセス 
(1)毎症例後必ずリプロセスを直ちに行うこと。なお、手順および

条件は、本製品の『取扱説明書』の「第 5 章 使用後の手入

れ」の記載に従うこと。 
(2)本製品の『取扱説明書』に記載の、リプロセスに使用できる薬

剤を使用すること。それ以外の薬剤については、オリンパスま

で問い合わせること。 
(3)本添付文書および本製品の『取扱説明書』に記載しているリプ

ロセス方法では、クロイツフェルト・ヤコブ病の病因物質と言

われているプリオンを消失または不活化することはできない。

クロイツフェルト・ヤコブ病または変異型クロイツフェルト・

ヤコブ病患者に本製品を使用する場合は、クロイツフェルト・

ヤコブ病または変異型クロイツフェルト・ヤコブ病患者専用の

機器として使用するか、使用後に適切な方法で廃棄すること。

クロイツフェルト・ヤコブ病への対応方法は、種々のガイドラ

インに従うこと。なお、本製品は、種々のガイドラインで示さ

れている、プリオンを消失または不活化する方法に対する耐久

性が全くない、または、十分な耐久性がない。 
    

使用者による保守点検事項 
使用前に、以下の事項を確認すること。点検結果により必要であ

れば新品と交換すること。 
(1)トランスデューサープラグ内部の接点が黒く変色していないこ

と。 
(2)外観、トランスデューサーコードに亀裂、キズ、割れ、裂け、

変形などの異常がないこと。 
(3)ブレード接続部に変形がないこと。 
    
詳細は本製品の『取扱説明書』の「第 3 章 準備と点検」を参照

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（販売元 オリンパステルモバイオマテリ

アル株式会社） 
TEL 0120-01-2226 
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