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**2021 年 7 月改訂 （第 5 版）  承認番号：22300BZX00274000 
 
 *2018 年 9 月改訂 （第 4 版）   

機械器具 12 理学診療用器具 

高度管理医療機器 体外式結石破砕装置 36032000  

特定保守管理医療機器 設置管理医療機器 ソノリス アイムーブ 
 
 

**【警告】 
**・ 体外式結石破砕術を行う時は、必ず ECG にて常時患者の

心臓の状態をモニターすること。[体外式結石破砕術は、

心室性不整脈を引き起こす場合がある。] 

**・ 特定の照射周波数での治療中に患者が不整脈を発現した場

合は、その周波数での照射を中止するか、ECG 同期モード

に切り替えること。不整脈の患者は、原則 ECG 同期モード

で治療を行うこと。 

**・ 植込み型ペースメーカ及び自動植込み型除細動器が体内に

埋め込まれている患者に対しては、【使用上の注意】3.相互

作用に基づき対処を行うこと。[誤作動が発生する可能性が

ある。] 

・ 一回の治療で両側の腎臓結石を治療しないこと。両側に結

石を持つ患者には、片側ずつ別々に治療を行うこと。［両方

の尿管に損傷が生じたり、破砕された結石による完全な尿

路閉塞が引き起こされる可能性がある。］ 

・ ガスを含む臓器(腸や肺など)の周辺には衝撃波を当てないこ

と。［出血やその他の副作用を引き起こす可能性がある。］ 

・ 腎臓や周辺組織への損傷を防ぐため、下記の項目に注意するこ

と。 

- 各治療時に照射される衝撃波数を最小限に抑えること。 

-  同じ腎臓や臓器への再治療を行う場合には、前回の治

療から 1 ヶ月以上たってから行うこと。 

**- 腎臓他臓器に行う治療は、合計 2 回までとすること。 

 
**【禁忌・禁止】 
**1.適用対象（患者） 

以下の患者及び症例に対しては使用しないこと。 

**・ 現に妊娠しているか、又は妊娠している可能性のある患者。 

**・ 成人、小児問わず、抗血栓薬(アスピリンを含む)を摂取中を

含む血液凝固問題(プロトロンビン時間に問題がある等)の

患者。 

・ 動脈硬化又は動脈瘤が衝撃波照射経路にある患者。 

・ 結石のディスタル側に閉塞のある患者。 

・ 解剖学的に正確な結石位置が特定出来ない、又は極度の背骨

湾曲を持つ患者。 

・ 未処置の閉塞性尿路疾患の小児。 

・ 乏尿性腎不全の小児。 

・ 尿路感染症患者(結石破砕治療の前に治療が必要となる)。 

**・ 抗生剤の投与治療を 3 週間以内に実施している急性腎盂腎炎

患者。 

・ 多数の結石を持つ小児患者(泌尿器科医師の判断による)。 

 
**【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 

本装置は以下により構成される。 

(1) 結石破砕装置 

1-1) 装置本体 

1-2) 衝撃波発生器 

消耗品 ： 電極 

**衝撃波照射角度：50 度と 0 度(対鉛直方向) 

1-3) ユーザーズリモートコントロール IHM1 

1-4) 付属品(オプション)：電極保管用ストレージベンチ 

(2) IHM2 ユーザーズインターフェイス(オプション) 

(3) ビジオトラック(オプション) 

3-1) ビジオトラック本体 

3-2) ハンドプローブシールド 

3-3) 患者保持用テーブル用ロケーティングデバイス 

3-4) 衝撃波発生器用ロケ―ティングデバイス 

3-5) フィットプローブホルダ 

(4) リモートコントロールユーザーインターフェイス IHM3(オ

プション) 

(5) アイソセントリック超音波プローブサポート(オプション) 

(6) 結石探査・位置決め用超音波診断装置及び超音波プローブ

(オプション) 

接続して使用する機器(本装置には含まれない) 
(1) 患者保持用テーブル(必須) 

(2) 超音波診断装置・超音波プローブ(選択必須) 

(3) X 線装置(選択必須) 

(4) 心電計(必要時) 

**注) 接続可能な装置に関しては、製造販売業者に問い合わせるこ

と。 

2. 本装置の外観図 

機器の配置(例) 

 
 

 

3. 各部の名称および機能 

名称 機能及び動作 

①装置本体 コンピュータにより、衝撃波、X 線、

超音波等の制御を行う。 

②衝撃波発生器 衝撃波発生器は電極を装着し、衝撃

波を発生させるユニットで、メンブ

レンを取り付ける。ユニットを結石

位置に合わせる為のハンドル付。位

置を固定するハンドルが下部にあ

る X 線により結石位置を探査する。 

③患者保持用テー

ブル 

患者を治療時に寝かせる。 

④X 線装置 結石の探査・位置決めに使う。 

⑤超音波診断装置 結石の探査・位置決めに使う。 

4. 電気的定格 

・ 電源電圧：単相 100V・200V 

・ 周波数：50/60Hz 
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・ 最大消費電力：800VA 

・ 電撃に対する保護の形式による分類：クラスＩ機器 

・ 電撃に対する保護の程度による装着部の分類：B 形装着部 

・ 水の有害な浸入に対する保護の程度の分類：IPX0 

**5. 使用環境条件 

(1) 周囲温度：10～30℃ 

(2) 相対湿度：5～75％(結露無きこと) 

(3) 大気圧：70～106kPa 

6. 作動原理 

(1) 衝撃波発生、集束及び伝播 

衝撃波は電極における放電によって生じる。衝撃波発生器

内の第一焦点に位置する電極で発生した衝撃波は、エリプ

ソイド(反射鏡)により第二焦点に集束する。衝撃波発生器

内部には水が充填されており、発生した衝撃波はメンブレ

ンを介して患者に伝播される。体内組織の音響インピーダ

ンスは水とほぼ同じであるためほとんど影響をうけず、結

石のある第二焦点に伝播、集束し、結石を破砕する。 

(2) 結石位置決め 

焦点と結石との位置決めは、X 線装置の透視画像の監視下

に、患者保持用テーブルの手動操作によって患者の位置を

変えることにより行う。 

また、IHM2 ユーザーズインターフェイスを取り付けた場

合、X 線装置又は超音波診断装置により結石位置を探査し

コンピュータに伝送する。その結石位置座標データを受信

したコンピュータは、そのデータを利用して結石の位置決

めをし、自動又は手動で結石破砕装置の焦点(第二焦点)を

結石に合わせる。 

※ここで言う自動とは座標データから探査した結石位置

から第二焦点(指示焦点と一致)までの距離をコンピュー

タが計算し、その距離を移動させる事で、手動とは探査し

た結石位置から第二焦点(指示焦点と一致)までをデッド

マン式操作により移動させる事。 

 

【使用目的又は効果】 
*本装置は、体外から衝撃波を照射することにより、非侵襲的に尿

路結石、胆石または膵石を破砕する、体外衝撃波結石破砕術に使

用する。 

また、本装置の超音波診断装置は、画像診断及び尿管カテーテル

等の内視鏡的操作を含む処置、治療の補助として、対象部位の画

像による確認にも使用される。 

 

**【使用方法等】 

1. 操作方法 

1） 使用前の準備 

(1) 主電源スイッチを ON する。 

(2) 電極を衝撃波発生器に装着し、メンブレンを衝撃波発生器

に取り付けメンブレンサポートで止める。 

**(3) 電極設定（新規または継続）を行う。 

**(4) 衝撃波発生器内に注水する。 

2） 使用中のプロセス 

(1) ユーザーズリモートコントロール IHM1、又は、オプショ

ンの IHM2 ユーザーズインターフェイスもしくはリモート

コントロールユーザーインターフェイス IHM3 の操作画面

で治療の必要事項を設定する。 

(2) 患者を患者保持用テーブルに載せる。 

(3) メンブレン部分にジェルを塗布する。 

(4) X 線装置又は超音波診断装置にて結石の位置決めを行う。

超音波診断装置での位置決めでは、ビジオトラックもしく

はアイソセントリック超音波プローブサポートを使用す

ることもできる。 

(5) 操作画面で衝撃波発射周期、衝撃波出力等のパラメータを

設定する。 

(6) リモートコントロールの衝撃波発射ボタンで衝撃波を発

射する。 

(7) 治療中、定期的に結石の位置確認を行い、必要に応じて位

置調整を行う。 

3） 使用後の操作 

(1) メンブレンのジェルを拭き取る。 

(2) 衝撃波発生器内から水を排水させる。 

(3) 電極を衝撃波発生器から取り外す。 

(4) 電極(使用可能な場合)を付属品のストレージベンチにて

保管する。 

(5) オプションの IHM2 ユーザーズインターフェイスもしくは

リモートコントロールユーザーインターフェイス IHM3 を

使用の場合、データベースに必要事項を入力しデータベ

ースを終了する。 

**2. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 電極の交換時期は、取扱説明書に従うこと。 

(2) 電極を交換する際には、衝撃波発生装置内の水を空にし

ておくこと。 

(3) 電極内部の電解質溶液は無害であるが、電極が万が一破

損した際に内部の電解質溶液が皮膚や目についた場合に

は、きれいな水で洗浄すること。 

 

**【使用上の注意】 

**1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

**(1) 抗血栓薬(アスピリンを含む)を投与されている患者は、

極度の出血を防ぐため、本装置による治療を行う前に、

それらの薬剤の投与を一時的に中止すること。 

**(2) 結石嵌頓又は癒着が認められる患者では、体外結石破砕

術は十分な効果が見込めない可能性があるため、本術は

推奨されない。 

**(3) 珊瑚状結石又は大きな（>20 mm）結石を有する患者で

は、体外結石破砕術は十分な効果が見込めない可能性が

あるため、本術は推奨されない。 

**(4) 結石の感染が疑われる場合には、予防対策として治療前

に抗生物質を投与すること。［病原体を持つ結石に体外衝

撃波結石破砕治療を行うと感染症を引き起こす可能性が

ある。］ 

**(5) 亜急性、細菌性心内膜炎を防ぐため、心臓病(心臓弁膜

症を含む)、免疫抑制及び糖尿病患者には体外衝撃波結石

破砕治療前に抗生物質を投与すること。 

*(6) 膵石治療においては、以下の点に注意すること。また膵

石治療は、国内のガイドライン等を参考に実施するこ

と。 

① 膵石治療にて破砕した結石の破砕片により、総胆管

及び膵管閉塞を生じ、閉塞性膵炎、閉塞性黄疸、並

びにそれらに伴う敗血症等を引き起こすおそれがあ

る。特に膵石症に膵管狭窄の合併症がある場合、発

生リスクが上昇する。膵石治療を行う場合には排石

路を確保するため(もしくは感染をコントロールす

るため)に内視鏡治療を行える体制を整えること。 

② 通常の鎮痛剤でコントロールできない痛みが生じた

場合には、照射量が推奨する治療プロトコルの上限

に達しなくとも使用を直ちに中止すること。 

③ 適応は膵頭部から膵体部の主膵管内及び副膵管の結

石であり、膵体尾部の結石に対する照射は周辺臓器

(脾臓等)に影響を与えるおそれがある。 

**2. 重要な基本的注意 
(1) 本装置と周辺の電子機器間に電磁妨害が疑われる場合(ど

ちらかの装置に異常が見られる場合)は、装置が正常に作
動する距離まで離すこと。また、本装置に非常に近い位
置で電子機器を操作する必要がある場合は、実際の治療
の前に同時操作テストを行い装置が正常に作動すること
を確認すること。 

(2) 尿管の中部又は底部にある 6mm 以内の結石は自然に排出

される場合があるので、衝撃波治療による患者利益と不

利益を考慮すること。 

(3) 治療後は、結石がなくなるまで、もしくは破砕された結

石が排泄されるまで、X 線又は超音波で確認を行うこ

と。［破砕された結石の体内残留は、閉塞症状や腎機能の

低下を引き起こすおそれがある。］ 

3. 相互作用 

**(1) 安全確保のため、接続する装置(ネットワーク接続機器を

含む)の可否については、必ず製造販売業者に問い合わせ

ること。使用不可の装置を接続し使用した場合、漏れ電流

により患者及び操作者が電撃を受けることがある。 
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**(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  

植込み型心臓

ペースメーカ 

・ ペースメーカの

設定を VVI モー

ドに変更、及び

レート応答機能

を無効にする。 

・ 衝撃波はペース

メーカに直接及

び近傍に照射し

ないこと。 

・ 治療後はペース

メーカの動作確

認を行う。 

ペースメーカ

の誤作動 

自動植込み型

除細動器 

・ 除細動器を使用

中止に設定す

る。 

・ 衝撃波は除細動

器に直接及び近

傍に照射しない

こと。 

・ 治療後は除細動

器の動作確認を

行う。 

除細動器の誤

作動 

5. 不具合・有害事象 

**(1) 有害事象 

本装置の使用に伴う有害事象としては、以下のものが起こ

り得るが、これらに限定されるものではない。 

1) 一般的に見られる(＞20％) 

① 血尿 

② 痛み/腎疼痛 

③ 衝撃波侵入部での皮膚の発赤 

**2) 時々見られる（1～20%） 

① 不整脈 

② 尿路感染 

③ 尿閉塞/stone street 

④ 衝撃波侵入部の皮膚の皮膜下血腫 

⑤ 発熱(＞38℃) 

⑥ 嘔気嘔吐 

**3) まれに見られる（＜1%） 

① 血腫(腎周囲/腎内) 

② 腎損傷 

**6. 妊婦・産婦、授乳婦及び小児への適用 

妊婦及び妊婦の疑いのある患者の治療は行わないこと。 

 
**【保管方法及び有効期間等】 

**1. 保管の条件 

温度：-10～+50℃ 

相対湿度：5～85%（結露無きこと） 

大気圧：50～106kPa 

2. 使用耐用年数 

指定された保守点検を実施した場合に 10 年。(自己認証によ

る) 

 
【保守・点検に係わる事項】 
**1. 使用者による日常の保守管理 

**(1) メンブレンの洗浄・交換 

① きれいな水でメンブレンの汚れを取り除く。 

② 蛋白質分解酵素洗浄剤を使い、洗浄剤の使用説明書に

従いメンブレンを洗浄する。 

③ 水で十分すすぎ洗いを行う。 

**④ 1 人の患者治療前毎に行う。 

**⑤ 破損や汚染度に応じて、メンブレンを交換する。 

(2) 装置のクリーニング 

**① リモートコントロールインターフェイスの外装は、水

もしく家庭用洗剤を薄めた水溶液で湿らせた布で拭く。 

② リモートコントロールと接続パネルのクリーニングに

は特別の注意を払い、柔らかな綿の布で拭く。 

**③これらのクリーニングは治療を実施した日毎に行う。 

＜注意＞ 
i.  スチームは使用しないこと。 

ii. 有機溶剤、アルコール、オイル、しみ除去剤など、

素材を傷める可能性のある製品は使用しないこ

と。 

**2. 使用者による定期的な保守管理 

**(1) 精製水の交換 

定期的に交換を行う。 

**(2) 衝撃波発生器のクリーニング 

乾いた布とブラス用クリーナーを使ってジェネレータ

ーのクリーニングを定期的に行う。 

詳細については取扱説明書を参照すること。 

3. 業者による保守点検事項 

**製品の安全性・性能を維持するために、定期メンテナンスを

年 2 回(半年毎及び 1 年)の頻度で実施する必要がある。この

メンテナンス作業にあたっては、専門技術が必要なため、製

造販売業者に問い合わせること。 

 

【主要文献及び文献請求先】 
製造販売業者に問い合わせること。 

 

**【製造販売業者及び製造業者の名称等】 

1. 製造販売業者 

エダップテクノメド株式会社 

TEL: 03-5540-6767 

2. 製造業者 

EDAP TMS FRANCE S.A.(フランス) 
 


