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  医療機器承認番号 30700BZX00129000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 コードレストランスデューサー 
   

 

【警告】 

併用医療機器 
1.心臓ペースメーカーまたは他の埋込み型電子機器を装着した患者

に高周波焼灼機能を使用する際は、事前に循環器の医師または機

器メーカーの製造元に問い合わせのうえ、安全に対する十分な準

備を行ったうえで使用すること。[高周波焼灼機能の使用により

心臓ペースメーカーまたは他の埋込み型電子機器の誤作動や故障

を引き起こし、患者に重大な影響を及ぼすおそれがある。] 
2.気腹装置を使用する場合は、必ず CO2 ガスにて気腹すること。

［N2O ガスは引火性があるため、患者がやけどするおそれがあ

る。] 
     

 

【禁忌・禁止】 

使用方法 
本製品を取り扱う際は、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を近付けることは避けること。［防爆

構造になっていないので、火災を起こすおそれがある。］ 
     

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 
本製品は以下のものから構成される。 

・コードレストランスデューサー TD-410 

    
2.各部の名称 

 
    

3.仕様 

項目 仕様 
周波数 47kHz 

    

作動・動作原理 
電源装置からの超音波周波数帯（47kHz）の電圧を、本製品の振

動子に印加し、電歪効果により機械的振動を発生させる。この振

動を本製品に接続されるハンドルのプローブ先端部に伝達する。 
    

【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

れるハンドインスツルメンツに伝達する。 
    

【使用方法等】 

1.準備・確認 
(1)本製品を使用前にリプロセスする。 
(2)本製品の外観にさび、はずれ、割れ、緩みなどの異常がないか

を点検する。 
2.設置・接続 

(1)本製品とハンドルを接続する。 
(2)ハンドルのハンドルプラグを電源装置のソケットに接続する。 

3.使用前点検 
電源装置、ハンドルの『取扱説明書』に従い、組み合わせ機能の

点検を行う。 
4.処置 
電源装置、ハンドルの『取扱説明書』に従い、処置を行う。 

5.処置後の操作 
(1)ハンドルを電源装置から取りはずす。 
(2)本製品からハンドルを取りはずす。 

6.処置後の操作 
(1)本製品の外表面を洗浄ブラシとガーゼを用いて各部を洗浄する。 
(2)必要に応じて、自動洗浄装置へ収納し自動洗浄を実施する。 
(3)ワイヤーバスケットに入れて滅菌ラップでラップする、または

滅菌パックに封入し、高圧蒸気滅菌（オートクレーブ）にかけ

る。 
(4)本製品の耐用期間（納品後 2 年または 100 症例のうち短い

方）を超えていないかを確認し、超えていた場合は新しい製品

に交換する。 
(5)高温・高湿、水の掛かる場所を避け、直射日光、紫外線等を浴

びない場所に保管する。 
    

組み合わせて使用する医療機器 
1.本製品は、以下品目の構成品である超音波バイポーラ手術装置

USG-410（※1）と併用する。 

販売名 医療機器承認番号 

超音波バイポーラ手術装置  
USG-410（ソフトウェア Ver.2.00
以降） 

30200BZX00058000 

    

2.本製品は、以下の本製品と併用可能なサンダービート II シリーズ

（※2）と接続して用いる。 

販売名 医療機器承認番号 

サンダービート II 30700BZX00130000 

    
（※1）本添付文書の電源装置として記載した機器 
（※2）本添付文書のハンドルとして記載した機器 
    

使用方法等に関連する使用上の注意 
一般的事項 

(1)本製品を握って回転ノブを手で回して締め付ける際、本製品の

破損につながるおそれがあるため、過度に締め付けないこと。

必ずハンドルに付属のトルクレンチを用いて組み立て、分解を

行うこと。 
(2)本製品をハンドルにねじ込む際、ネジ部が破損するおそれがあ

るため、回転が重い場合は、無理にねじ込んだり、斜めにねじ

込んだりしないこと。いったん緩めて、再度ねじ込むこと。 
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(3)手だけでの締め付けや間違った方法で接続した場合、出力でき

ないだけでなく、ハンドルまたは本製品の破損および外装部の

発熱といった不具合の原因となるおそれがある。また、出力し

たとしても機能や耐久性の確保ができないおそれがあるので、

ハンドルと本製品が確実に接続されていることを確認すること。 
(4)本製品は 100 例使用した後は使用不可となるため、100 例使

用した後は新しい製品と交換すること。弊社では 100 例まで

は性能が十分維持されることを確認している。 
    

詳細は、本製品の『取扱説明書』、およびハンドルの『取扱説明

書』にある「第 13 章 準備と点検」、「第 14 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)本製品は出荷時には滅菌していない。初回の使用の前に【保

守・点検に係る事項】および『取扱説明書』の「第 5 章 リプ

ロセス」の指示に従ってリプロセスを行うこと。 
(2)万一の危険に備え、除細動器などの十分な準備をすること。除

細動器を使用する場合、内視鏡および本製品は体腔内より引き

抜くこと。 
(3)本製品は洗浄前にハンドルから取りはずすこと。組み立てたま

まリプロセスをすると意図した効果が得られず、感染を引き起

こすおそれがある。 
(4)本製品を落としたり大きな衝撃を加えた場合、外観上変形がな

くても強度、機能が低下するので使用しないこと。 
(5)心臓の近傍で使用する場合は、心臓に流れる処置電流または火

花放電時の整流作用などから生じる低周波電流により、心室細

動などを起こすおそれがあるので十分に注意すること。 
(6)各症例後、直ちに洗浄を開始すること（1 時間以内）。時間が

経過すると、血液などの付着物が凝固し、洗浄が困難になる。

洗浄が十分に行われないと、意図した消毒、滅菌の効果が得ら

れず、感染を引き起こすおそれがある。 
(7)洗浄の際は、洗浄液の中に本製品全体を完全に浸漬させること。

製品の一部が洗浄液から出ていると、適切な洗浄効果が得られ

ず、感染を引き起こすおそれがある。 
    

不具合 

その他の不具合 

・ペースメーカーの誤作動 
・本製品や併用医療機器等の破損および誤作動 
    

有害事象 

その他の有害事象 

・人体への傷害（熱損傷、感電等） 
・感染 
    

【保管方法及び有効期間等】 

保管の条件 
使用後は、本製品の『取扱説明書』の「第 5 章 リプロセス」、

および「第 6 章 保管および廃棄」に従い、リプロセスおよび保

管すること。 
    

耐用期間 
本製品は消耗品(修理不可能)である。『取扱説明書』に従って使

用前点検および定期点検を実施し、異常があれば新品と交換する

こと。 
    

【保守・点検に係る事項】 

洗浄、消毒、滅菌 
1.毎症例後必ずリプロセスを行うこと。なお、手順および条件は、

『取扱説明書』の「第5章 リプロセス」の記載に従うこと。 
2.『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.本製品を浸漬用洗浄液の『取扱説明書』に従って浸漬すること。 
4.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。 
5.自動洗浄装置へ本製品を積載する前に、『取扱説明書』の「5.8 マ

ニュアル洗浄」に従って用手洗浄およびすすぎ、乾燥を行うこと。 
6.ワイヤーバスケットに入れて滅菌ラップでラップする、または滅

菌パックに封入後オートクレーブ装置にて滅菌すること。 
7.本添付文書および本製品の『取扱説明書』に記載している洗浄、

消毒、滅菌方法では、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性する方法に対する耐久性がまったくな

い、あるい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)接点部周辺が黒く変色していないこと。 
(2)外観に亀裂、キズ、割れ、裂け、変形などがないこと。 
    
詳細は『取扱説明書』の「第 3 章 準備と点検」を参照すること。 
    

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） 

    

RC6814 03 ©2024 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. All rights reserved. 
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