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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 70651000 

特定保守高度管理医療機器 LOTUS超音波凝固切開装置（ジェネレータ、フットスイッチ） 
 
【警告】  
＜使用方法＞ 
1. 血管をシーリングする際には、事前に別途縫合、結紮、クリップ留置

等を併用することを検討してください。［太い血管、その他血管の

性状等によっては、十分なシーリング効果が得られない可能性が

あります。］ 
2. 本装置の使用後は、必ず止血の確認をしてください。出血が認め

られる場合は、速やかに適切な方法で止血処置を行ってください。

［出血等の有害事象が発生する可能性があります。］ 
3. 本装置の出力中は患者さんの状態に十分注意してください。［予期

しない作動が発生する可能性があります。］ 
4. 酸素や亜酸化窒素等の支燃性ガスの濃度が高くなっている所では、

本装置を使用しないでください。［酸素及び亜酸化窒素（N2O）は

火勢を強め、激しい燃焼を引き起こす可能性があります。］ 
 
【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 本装置を以下の用途で使用しないでください。［患者さんが重篤

な状態に陥る又は死亡する可能性があります。］ 
（1） 心臓、中心循環系及び中枢神経系への直接接触 
（2） 心臓外科手術 
（3） 骨の切開 
（4） 避妊目的の卵管閉塞 
2. 直径5mmを超える血管へ本装置を使用しないでください。［不完全

なシーリングとなる可能性があります］。 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 製造販売業者が指定した専用付属品を使用してください。［指定

品以外を使用した場合、電磁エミッションの増大又は電磁的イミュ

ニティの低下が発生し、不適切な作動をする可能性があります。］ 
2. 除細動器と同時に使用しないでください。［除細動器の放電中に

患者さんが本装置の一部と接触していると、高電圧が患者さんの

体及び本装置に通電する可能性があります。］ 
3. レーザー機器又は高周波手術器と同時に使用しないでください。

［本装置が破損する可能性があります。］ 
4. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。MR検査を行う

際は検査室に持ち込まないでください。［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］ 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜形状＞ 
1. ジェネレータ 

1） 寸法：340（W）×340（D）×95（H）mm 
2） 質量：4.3kg 

 
2. 付属品 

  
フットスイッチ 電源ケーブル 

＜作動・動作原理＞ 
ジェネレータで生成された高周波電流をトランスデューサが機械的

超音波振動に変換し、ブレードに伝達することで、生体組織の凝固、

切開及びシーリングを行う。 
＜電気的定格＞ 
1. 電源電圧：AC100~240V 50／60Hz 
2. 電源入力：150VA 
3. 電撃に対する保護の形式：クラスⅠ機器 
4. 電撃に対する保護の程度：BF形装着部 
5. 水の有害な浸入に対する保護の程度による分類： 

IPX0（ジェネレータ）、IPX1（フットスイッチ） 
 
【使用目的又は効果】 

本装置は、機械的超音波振動によって生体組織の凝固、切開及び

シーリングを行う超音波手術装置である。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 

詳細な操作方法については、取扱説明書を参照してください。 
1. ジェネレータのセットアップ 
（1） ジェネレータを適切な場所に設置し、電源に接続します。 
（2） 必要に応じてフットスイッチを接続してください。 
（3） 適切なハンドピースと組み合わせたトランスデューサを、ジェネレータ

のトランスデューサソケットに接続します。 
（4） ジェネレータ背面のローパワー選択スイッチを操作し、LOWモード

又はULTRA LOWモードの設定をします。 
（5） ジェネレータ背面にある主電源スイッチを入れます。 
（6） ジェネレータがトランスデューサを認識し（約1秒間、ディスプレイに

アイコンを表示）、スタンバイモードに移行します。 
2. 出力準備 
（1） ハンドピースの出力選択ボタン又はフットスイッチの灰色ボタンを

押し、ディスプレイにLOWモード又はULTRA LOWモードが表示され

ます。ディスプレイ表示については次項の図を参照してください。 
3. 使用中 
（1） 適切なトランスデューサ及びハンドピースの選択 

対象の組織を確認し、下記に示す適切なトランスデューサ及び

ハンドピースを選択します。 
 トランスデューサ／ハンドピース 

カーブ ストレート 

対象部位 消化器、呼吸器、泌尿器、女性

性器等 
肝臓、膵臓、胆道等 

推奨出力設定 HIGH／LOW／ULTRA LOW HIGH／LOW 
（2） 適切な出力設定の選択 

手技に応じて、下記に示す適切な出力設定を選択します。なお、

シーリングを行う際はLOWモードから始め、必要に応じてULTRA 
LOWモードへ切り替えてください。  

切開 凝固 シーリング 
推奨出力設定 HIGH LOW／ULTRA LOW LOW／ULTRA LOW 

（3） 出力 
1） ハンドピースの出力ボタン又はフットスイッチの黒色ボタンを押し、

出力します。出力中は音が鳴ります。 
2） ハンドピースの出力ボタン又はフットスイッチの黒色ボタンを離すと、

出力が停止します。 
3） ハンドピースの出力ボタン又はフットスイッチの黒色ボタンを20秒

間押し続けた場合、音調が変化します。更に5秒間押し続けた場

合、安全のため出力が停止します。 
（4） 出力設定の切替 

1） HIGHモード切替 
ハンドピースの出力選択ボタン又はフットスイッチの灰色ボタンを

押してHIGHモードへの切替が可能です。切替時には音が鳴ります。 
2） LOWモード切替 

ハンドピースの出力選択ボタン又はフットスイッチの灰色ボタンを

押してLOWモードへの切替が可能です。切替時には音が鳴ります。 
3） ULTRA LOWモード切替 
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ジェネレータ背面のローパワー選択スイッチにより、LOWモード－

ULTRA LOWモードの切替が可能です。切替時には音が鳴ります。 
ディスプレイ表示 

HIGH 

 

LOW 

 

ULTRA LOW 

 
4. 使用後 
（1） ジェネレータ背面にある主電源スイッチを切ります。 
（2） 使用済みのハンドピースと組み合わせたトランスデューサをジェネ

レータから取り外し、適切に廃棄又は洗浄してください。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 動作不良が起きた場合に備え、特定の手技に適合する適切な予備

機器を用意してください。 
2. 出力の際は以下の点に注意してください。［視認外での出力は患者さん

が損傷を負う可能性があります。］ 
（1） 十分な術野を確保した上で出力し、いつでも出力停止できる状態

にしてください。 
（2） 意図せず出力した場合は、直ちにジェネレータの電源を切ってくだ

さい。 
（3） フットスイッチ又はハンドピースを使用している際は、患者さんの

状態に特に注意を払ってください。 
3. 以下の点に注意してください。［不適切な準備、ユーザーエラー、又は

機器の故障により患者さんが損傷を負う可能性があります。］ 
（1） 導電性の液体（例：血液、羊水）がハンドピース又はトランスデューサ

内に入り込まないように確認してください。 
（2） 本装置を絶縁していない器具及び物体と接触させないでください。 
（3） 本装置の出力直後に、先端部を術野から取り出さないでください。 
4. 本装置の出力設定について、以下の点に注意してください。 
（1） 一般的に、HIGHモードは切開を意図しています。HIGHモード選択

時に血管シーリングは行わないでください。［不完全なシーリングと

なる可能性があります。］ 
（2） 血管シーリングを行う際はLOWモードから始め、必要に応じて

ULTRA LOWモードに変更してください。 
5. ジェネレータの電源を入れ、トランスデューサが認識されていない

場合は、トランスデューサを接続し直して、認識されることを確認して

ください。［トランスデューサのプラグにメモリーチップを搭載しています。

累計出力時間が正しく記録するため、トランスデューサが確実に認識

されていることを確認してください。］ 
6. ジェネレータは保護接地端子を備えた電源に接続してください。また、

電源タップは使用しないでください。 
7. ケーブルを含むジェネレータの30cm以内に通信機器（アンテナ、アン

テナケーブルを含む）を置かないでください。［ジェネレータの性能に

影響が発生する可能性があります。］ 
8. ジェネレータと他の機器との間隔を十分に空け、ジェネレータと他の

機器が接触しないようにしてください。［ジェネレータの性能に影響が

発生する可能性があります。］ 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 開腹及び腹腔鏡下手術を行う際には、保護メガネ、濾過フィルタ付き

マスク、排煙機器等を使用してください。［エネルギー源（超音波等）

を使用する際は、副次的に発癌性又は感染性のある煙やエアロゾル

が発生する可能性が常にあります。］ 
2. ディスプレイに のマークが表示された場合は、障害が発生した

ことを示します。取扱説明書を参照してください。 
＜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 
専用付属品以外の

機械器具 
併用しないこと。 電磁エミッションの増大

又は電磁的イミュニティの

低下が発生し、不適切な

作動をする可能性がある。 
除細動器 併用しないこと。 除細動器の放電中に患者

さんが本装置の一部と接触

していると、高電圧が患者

さんの体及び本装置に通電

する可能性がある。 
レーザー機器又は

高周波手術機器 
併用しないこと。 本装置が破損する可能性

がある。 
 
 

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、本装置

と併用しないこと。 

MRI装置への吸着や、誘導

電流による火傷等の可能

性がある。 

2. 併用注意（併用に注意すること） 
医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
ペースメーカ又は

能動型埋込み機器
注1 

除細動器を準備

し、処置前に専門

医に相談すること。 

ペースメーカ又は能動型

埋込機器に影響を及ぼす

可能性がある。 
他の電気機器（輸液

ポンプ、生命維持

装置等） 

処置前にあらかじめ

影響又は障害の

有 無 を 調 査 し た

後、使用すること。 

手術器の作動によって

作動が妨害される可能性

がある。 

注1 これらの機器を植込んだ患者さんに本装置を使用する際は

該当する機器の添付文書等を参照してください。 

＜不具合・有害事象＞ 
・ 重大な不具合・有害事象 
1. 重大な不具合 
（1） ペースメーカの誤作動・故障・出力異常 
（2） 機器の誤作動、動作不良 
（3） 火災、爆発、発煙 
（4） 機器の破損、脱落 
（5） 出力異常 
（6） 機器の一部の患者体内残存 
（7） 水蒸気による副作用 
（8） 他の電子機器との電磁的干渉対策が不十分な医療機器を使用

した場合に起こる誤動作 
2. 重大な有害事象 
（1） 穿孔、出血、組織の損傷 
（2） 凝固、切開、シーリング不全 
（3） 使用者や患者さんの熱傷・火傷、損傷 
（4） 開腹手術への移行 
・ その他の不具合・有害事象 
1. その他の有害事象 
（1） 感電 
（2） 感染 

 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 保管前にジェネレータを清掃してください。 
2. 清潔で乾燥した、以下の条件を満たす場所にて保管してください。 
（1） 周囲温度 ：-20～+50℃ 
（2） 相対湿度 ：0～90% 
（3） 大気圧 ：500～1,060hPa 
＜耐用期間＞ 
1. 耐用期間：10年［自己認証（当社データ）による］ 

 
【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 
1. 使用後は、ジェネレータを清拭してください。清拭方法の詳細について

は、取扱説明書を参照してください。 
2. ジェネレータは定期的な校正を必要としません。ジェネレータ内部に

問題がある場合にはジェネレータ背面ディスプレイに’Service Due’
と表示されます。その際は、弊社に問い合せください。 

3. ジェネレータのカバーを取り外さないでください。サービスについては

弊社に問い合せてください。 
4. 故障の際、修理は必ず弊社に依頼してください。 
＜業者による保守点検事項＞ 
1. ジェネレータは年に１回保守点検実施してください。 
2. ジェネレータの保守点検実施の責任は、使用者にあります。 
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【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］ 
   エスアールエー社 
   （SRA Developments Ltd） 
   英国 
 

2509-1 
 
販売元 
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