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＊2023年11月改訂（第2版）                                                                          認証番号：228ADBZX00104000 
2016年10月 

機械器具（25）医療用鏡 
管理医療機器 単回使用電気手術向け内視鏡用スネア 38827000 

LiNAループ（ゴールドループ） 
再使用禁止
 
【警告】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 子宮下部前方において（癒着した）膀胱を完全に切り離せない患者

さんには本品を使用しないでください。［膀胱損傷の可能性があり

ます。］ 
＜使用方法＞ 
1. 可燃性ガスあるいは可燃性液体が付近に存在する場合、本品を

使用しないでください。［引火・爆発による火災の発生や、患者さん

及び手術スタッフに重大な損傷を与える危険性があります。］ 
2. 本品を作動させる前に、子宮マニピュレータを取り除いてくだ

さい。また、子宮マニピュレータの使用にあたっては、非導電性

（例：プラスチック）の製品を使用してください。 
3. 本品を使用する前に、子宮靭帯及び血管を正しく結紮してください。 
4. 本品を作動させる前に、子宮内避妊器具（IUD）を取り除いてくだ

さい。 
 

【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 本品は、以下の状況において決して使用しないでください。 
（1） 子宮と子宮頸部のつなぎ目周辺が視認できない場合 
（2） 子宮又は子宮筋腫が付近の臓器に付着している場合 
（3） 患者さんが子宮後部又は子宮頸部壁に大きな子宮筋腫を

保持している場合 
（4） 大きな子宮の切断（妊娠二十週程度の大きさが目安） 
（5） ループの電極部分の全視野を確保できない場合 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。［MR装置への

吸着や、誘導電流による火傷等の可能性があります。］［自己認証に

よる］＊ 
＜使用方法＞ 
1. 再使用禁止 
 

【形状・構造及び原理等】 
＜構造・構成ユニット＞ 
1. 本体 
（1） ゴールドループ 

 
1） 本品は、ループのサイズ及びプラグの形状が異なる以下の6種類

があります。表中の“-4”は4mmプラグ、“-8”は8mmプラグを指し

ます。この挿入部最大径及び有効長だけによって選択された機器

に、組み合わせの互換性があることを保証するものではありません。 
 

 
単位：mm 

カタログNo. ループa ループb 挿入部最大径 有効長 
EL-160-4 160 80 5.5 312 

EL-160-8 160 80 5.5 312 

EL-200-4 200 100 5.5 312 

EL-200-8 200 100 5.5 312 

EL-240-4 240 120 5.5 312 

EL-240-8 240 120 5.5 312 
＜作動・動作原理＞ 

把持部を把持した状態で、ハンドルを先端側に押し出すとループが

展開し、手元側へ引くとループがアウターシース内に収納されます。

ループが組織を絞扼した状態で高周波電流を通電することにより、

組織の切断を行います。 
 

【使用目的又は効果】 
本品は、婦人科領域における内視鏡手術において、子宮頸部等の子宮

組織及び有茎性漿膜下筋腫等の組織の切断を行うために用いる。 
 

【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 使用中の操作 
（1） 対極板を患者さんと電気手

術器に接続し、本品を電気手

術器のモノポーラ出力部に接

続します。 
（2） 5mm用のトロッカーを通じて、

本品を注意深く挿入します（図1）。 

 
（3） 把持部を把持して、ハンドル

を先端部の方向に押し出し、

ループを広げます（図2）。 

 

（4） 把持鉗子及び子宮マニピュ

レータを使用して、子宮体部

又は子宮筋腫の周囲にループ

をセットします（図3）。 

 

（5） 電気手術器の作動前に、常に

ループの電極部分（非絶縁部）

が子宮又は子宮筋腫以外の

いかなる臓器（腸又は血管）

に接触していないことを確認

します（図4）。 
 

a 
有効長 

アウターシース 
ハンドル 

把持部 ループ（絶縁部） 
ループ（電極部） 

15mm 

電極部の形状 15mm 
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図5 （6） ループを子宮体下部（子宮頸部

の上）又は子宮筋腫の茎周囲

に注意深くきつく巻き付けます

（図5）。 

 

（7） ループの張りをわずかに緩め、

子宮マニピュレータを外します

（図6）。 

 

（8） カットのフットスイッチを踏み、

組織の切断を開始します。

ループが組織を切断し、アウター

シース内部に引き込まれる

まで、把持部を固定し、ゆっくり

とハンドルを引きます。機械的

切断に繋がる可能性がある

ため、電気手術器の作動前に

本品のハンドルを引かない

でください（図7）。 
（9） 組織の切断後、子宮又は子宮

筋腫を動かしたり分割する目的

で本品を使用しないでください

（図8）。 

 

（10）子宮頸部から子宮を切断した

場合、子宮内膜細胞を含む子宮

頸管の基底部が凝固している

ことを確認します。また、子宮

頸部の基部すべての出血又は

滲出がなく、凝固されているこ

とを確認します（図9）。 

 
2. 使用後の処置 
（1） トロッカー内から本品を取り除いてください。 
（2） 使用後は本品を廃棄してください。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 対極板を使用してください。 
2. 併用する電気手術器の出力設定は、必要最小限にしてください。 
3. 本品を子宮又は子宮筋腫の茎へ巻きつける際は、十分な大きさに

広げて使用してください。 
4. ループの切断を行う電極部分が視認できない場合、本品を作動させ

ないでください。 
5. 電気手術器の作動中は、患者さんの皮膚又は外科医に本品のケーブル

が接触しないようにしてください。 
6. モルセレーターの代用品として、子宮又は子宮筋腫を切断するため

に本品を使用しないでください。 
＜組み合わせて使用する医療機器＞ 
1. ゴールドループ 
（1） 電気手術器の推奨設定：ブレンド（混合切開）モード100‐130W 
（2） 最大高周波電圧：2500Vp（5000Vp-p） 

 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 本品に過剰な力や負荷を加えないでください。 
2. 本品が曲がっていたり、捻じれていたり、変形していたり、又はハンドル

を完全に押し出したときに、ループが偏菱形に完全に広がらない場合、

使用しないでください。 

3. 失血の可能性のある稀な合併症（例：腹腔内出血）を引き起こす場合

は、患者さんに対して経過観察を行ってください。 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 
1. 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 

磁気共鳴画像診断

装置（MRI装置） 

検査室に持ち込まない

こと。MR検査を行う際は、

本品と併用しないこと。 

MR装置への吸着や、

誘導電流による火傷

等の可能性がある。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 直射日光を避け、乾燥した暗い場所に保管してください。極端に温度

の高いところや低いところでの保管は避けてください。 
＜有効期間＞ 
1. 滅菌有効期間：滅菌日より3年間［自己認証（当社データ）による］＊ 

 
【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］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   リナ メディカル社 
   （LiNA Medical Aps） 
   デンマーク王国 
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販売元 
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