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取扱説明書等を必ず参照する 

**2023 年 8 月改訂（第 3 版） 

*2021 年 3 月改訂（第 2 版） 

医療機器届出番号:13B1X10209000927 

機械器具 25 医療用鏡 

一般医療機器 外部電源式内視鏡用光源装置 35158001 （汎用光源 32037000） 

         特定保守管理医療機器     Ｌ１１ 光源装置 

 
 

【警告】 

（使用方法） 

 ライトケーブルの光放出口を患者や可燃物の上に置かない

こと［光源装置の電源を ON にすると光放出口が高温になり、

布地等に引火したり、患者が火傷したりする危険性がある］。 

 ライトケーブルの接続口を直接覗き込まないこと［強い光と

熱が放出されるため、目に損傷を与える］。 

 ライトケーブルの中のファイバーが折れたり、被覆が剥がれ

たりした場合には使用しないこと［光源を ON にするとライ

トケーブルに触れた布地が燃えたり患者が火傷する危険性

がある］。 

 接続する光源装置の警告に従うこと。 

 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 

 可燃性ガスや爆発性ガスのある場所では使用しないこと[引

火、爆発の可能性がある]。 

 光出力中及び停止後しばらくの間は、光放出部となる内視鏡

先端部やライトケーブルの先端部、及びライトケーブルの接

続部やアダプタ付近がかなりの高温となるので、決して手で

触れないこと。また、患者やドレープ等の可燃性物質の上に

決して置かないこと[熱傷や火災の原因となる] 

（併用医療機器） 

 他社製品（指定製品以外）との併用（「相互作用」の項参照） 

 

【形状・構造及び原理等】 

1． 形状・構造及び原理等 

本システムの構成は以下のとおり。 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品（カタログ）番号、サ

イズ等については包装表示ラベル又は本体の記載を確認するこ

と。 

 

（1） コンソール 

 

 
① ②      ③                    ④       ⑤ 

 

（前面） 

 

⑥ ⑦                              ⑧ 

 
⑨     ⑩ 

 

（背面） 

 

 

 

番号 名称 機能 

① 電源ボタン 装置の電源をオン／オフす

る。 

② IRIS コネクタ IRIS モード時に光ファイバ

ケーブルを接続する端子。 

本コネクタを持たないモデ

ルもある。 

③ タッチスクリーン 情報を表示したり、装置を操

作する。 

④ ライトケーブル接続部 ライトケーブルを接続する。 

⑤ ジョーハンドル ライトケーブル接続部のク

ランプを開閉する。 

⑥ SERVICE ポート 修理・調整時に業者が使用す

る端子 

⑦ CCU ポート 内視鏡ビデオカメラを接続

する端子 

⑧ 等電位化端子 等電位化導線を接続する端

子 

⑨ ヒューズパネル メインヒューズ 

⑩ 電源入力端子 着脱式の電源コードで AC 電

源と接続する。 

 

（2） ライトケーブル 

 

 
①                                                 ② 

 

番号 名称 機能 

① 内視鏡接続部 内視鏡のライトポストに、ラ

イトケーブル接続用アダプ

タを介して接続する。 

② コンソール接続部 コンソールのライトケーブ

ル接続部に接続する。 

 

〔原理〕 

本品は、一般手術又は内視鏡下手術に用いる光を発生させる外部

電源式装置である。光は、本品に接続された光ファイバケーブル

や、光ファイバケーブルを介して接続された硬性又は軟性内視鏡

（腹腔鏡、胃鏡等）に送られる。内蔵する光学フィルタにより可

視光や赤外線など特定波長領域のみの光線を出力することがで

きる。 

 

2． 電気的定格 

電源定格：100VAC、50／60Hz、3.2-1.3A 

 

3． 機器の分類 

電撃に対する保護：クラスⅠの ME 機器 

装着部：CF 形装着部 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、一般手術又は内視鏡下手術に用いる光を発生させる外部

電源式装置である。光は、本品に接続された光ファイバケーブル

や、光ファイバケーブルを介して接続された硬性又は軟性内視鏡

（腹腔鏡、胃鏡等）に送られる。内蔵する光学フィルタにより可

視光や赤外線など特定波長領域のみの光線を出力することがで

きる。 

 

* 

* 

* 
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【使用方法等】 

1． 使用前 

ライトケーブルは未滅菌品のため、使用に際しては必ず洗浄を行

い、下記の条件又は各医療機関により検証され確証された滅菌条

件により滅菌を行う。 

滅菌方法 

高圧蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌） 

プレ 

バキューム 1 

プレ 

バキューム 2 

プリオン 

サイクル※1 

包装 二重包装 

温度 132℃ 134-137℃ 134℃ 

曝露時間 4 分 3-5 分 18 分※2 

乾燥時間※3 30 分 

※1：プリオンサイクルは、腹腔鏡の使用に対してのみ検証さ 

れている。 

※2：伝達性海綿状脳症因子の制御または除去には、本サイクル

の使用が推奨される。ただし、長時間の曝露サイクルでは、

装置の機能寿命が短くなる可能性がある。 

※3：乾燥時間は、標高、湿度、前処理、チャンバーのサイズ、

積載量、およびチャンバー内の配置などのいくつかのパラ

メータによって変わるため、使用するオートクレーブに設

定されている乾燥時間により機器の乾燥を行えることを必

ず確認する必要がある。 

滅菌方法 

高圧蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌） 

フラッシュ 

プレバキューム 1 

フラッシュ 

プレバキューム 2 

包装 包装なし 

温度 132℃ 134-137℃ 

曝露時間 4 分 3 分 

最低乾燥時間 なし 

フラッシュ滅菌は緊急時にのみ使用すること。 

 

滅菌方法 プラズマガス滅菌 

滅菌パラメー

タ 

ステラッド※4：標準サイクル 

※4 ステラッド 100S はショートサイクル 

（滅菌器の製造元の取扱説明書に従い滅菌

する。） 

 

滅菌方法 過酸化水素ガス滅菌 

滅菌パラメー

タ 

V-PRO1 滅菌は標準サイクル 

V-PRO maX 2 滅菌はノンルーメンサイクル、

ルーメンサイクル又はファストノンルーメ

ンサイクル 

上記以外の滅菌はノンルーメンサイクル又

はルーメンサイクル 

（滅菌器の製造元の取扱説明書に従い滅菌

する。） 

 

2． 使用方法 

（詳細な操作方法については取扱説明書を参照すること） 

1） 電源コードをコンソールの電源入力端子及び医用コン

セントに接続する。 

2） CCU 接続部に内視鏡ビデオカメラ※を接続する。 

3） ジョーハンドルを時計方向に回し、ライトケーブル接続

部のクランプを解除する。 

4） ライトケーブル接続部にライトケーブルを差し込む。 

5） ライトケーブルの他端を内視鏡※に接続する。 

6） 電源ボタンを押し、電源を入れる。 

7） 取扱説明書に従い、タッチスクリーンにより操作する。 

8） 終了時は、ジョーハンドルを時計方向に回してライト

ケーブル接続部のクランプを解除し、ライトケーブルを

外す。 

9） 電源ボタンを押し、電源を切る。 

※ 本添付文書に含まれない。 

 

3．使用方法に関連する使用上の注意 

1） 本ライトケーブル専用のライトケーブル接続用アダプタ

を使用すること。 

2） ライトケーブル接続時は、内視鏡にライトケーブル接続用

アダプタを接続した後、ライトケーブルをライトケーブル

接続用アダプタに接続すること[この手順に従わないと、

患者や医療従事者の眼に重度の傷害を生じるおそれがあ

る]。 

3） ライトケーブルを取り外す際は、最初にライトケーブルを

ライトケーブル接続用アダプタから取り外すこと[この手

順に従わないと、患者や医療従事者の眼に重度の傷害を生

じるおそれがある]。 

4） ライトケーブルや内視鏡を接続したり取り外す際は、コン

ソールの電源を切るか、スタンバイモードにすること。 

5） 装置がスタンバイモードでも、内視鏡やライトケーブルを

患者や医療用ドレープなどの可燃物に接触させないよう

注意すること[内視鏡の先端、内視鏡のライトポスト、ラ

イトケーブル接続用アダプタやライトケーブルの先端は、

スタンバイモードにしてから温度が下がるまで数分かか

るため、患者や医療従事者の熱傷や器物破損及び火災の原

因となることがある]。 

6） ライトケーブルを内視鏡に接続しないまま放置しないこ

と[ライトケーブル接続用アダプタから光が発光し続けて

発熱し、患者や医療従事者の熱傷や火災の原因となること

がある。また、アダプタから発生するレーザ光や高輝度の

光により、患者や医療従事者の眼に重度の傷害を生じるお

それがある]。 

7） 滅菌後は、ライトケーブルを取り出して、室温まで冷却す

ること。 

8） 洗浄液に規定の時間より長くライトケーブルを浸漬しな

いこと［腐食や損傷が生じるおそれがある］。 

 

【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 

1） 使用前に正常に作動することを確認すること。 

2） 本品は精密機械であるため、落としたり、乱雑に扱ったり

しないこと。 

3） コンソールは、適切に換気できる場所に設置すること[換

気が不十分な場合、オーバーヒートやシステムシャットダ

ウン、機器が損傷するおそれがある]。 

4） 本装置を操作する際は、ライトケーブル接続部やライト

ケーブルの先端、内視鏡の先端を覗いたり、光を他の人に

向けないこと。 

5） 本品から供給される光により、内視鏡の先端や内視鏡のラ

イトポスト、ライトケーブルの先端やライトケーブルアダ

プタの周辺が 41℃を超える可能性がある。手術部位を適切

に照明するのに必要最低限の輝度レベルに調整すること。 

6） 内視鏡やライトケーブルの先端を患者に触れたり、患者の

上に載せたりしないようにすること[熱傷の原因となるお

それがある]。 

7） 内視鏡の先端や内視鏡のライトポスト、ライトケーブル接

続用アダプタや、ライトケーブルの先端を手術用ドレープ

や他の可燃物に接触させないこと[火災の原因となるおそ

れがある]。 

8） 指をライトケーブル接続部に近づけないこと［クランプで

指を挟むおそれがある］。 

9） ライトケーブルは過度な引っ張りや曲げ、ねじれがないよ

うに取り扱うこと[乱雑に取り扱うと、光の伝達を妨げる

損傷が発生するおそれがある]。 

10） 本体を他の医療電気機器に接続した場合、漏れ電流が増加

することがある。患者や医療従事者への漏れ電流を最小限

に抑えるため、CF 形装着部には必ず CF 形装着部を持つ機

器を接続すること。 

11） すべての電気機器は JIS T0601-1（IEC 60601-1）の要求事

項に従って設置・接続すること。 

12） 内視鏡近赤外線視覚化（SPY）モードでは本品からクラス

1M レーザが、また、赤外照明システム（IRIS）モードでは

本品からクラス 1 レーザが出力される。取扱説明書の指示

に従って本品を操作すること[取扱説明書の指示に従わな

いと、レーザ光により患者や医療従事者の眼に重度の傷害

を生じるおそれがある]。 

13） 内視鏡近赤外線視覚化（SPY）モードを使用する際は、必

ず指定のライトケーブルを接続すること。 

14） 使用前にライトケーブルに損傷がないか確認すること［詳

細については取扱説明書（追補）「ライトケーブルの点検

に関して」参照のこと］。 

15） ライトケーブル先端に付着した水滴やシミ、汚れは先端部

が高温になる原因となるので、柔らかい布で丁寧にふき取

ること。 

** 

* 

** 

** 

** 

** 
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16） ライトケーブルの片方の端を室内橙にかざし、もう一方の

先端部を覗きこんだときに黒点を確認した場合には、ガラ

スファイバーが断線している可能性がある。このまま使用

すると断線部分に熱を生じ、これが高温となり火傷の原因

となるので、ライトケーブルを直ちに交換すること。 

17） 熟練した者以外は機器を使用しない。 

18） 超音波洗浄装置との適合性は評価されていないため注意

すること。[機能的な性能に影響を及ぼすおそれがある。] 

 

2．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 

 他社製品（指定

製品以外） 

不具合による危険

性が高まるおそれ

がある。 

仕様に適合しな

いため、正しく接

続できないかつ

異常動作が発生

する。 

電磁エミッション

の 増大 ま た は イ

ミュニティの低下 

－ 

 

（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 

電気手術器（装着 

部である内視鏡用 

附属品） 

電撃又は熱傷 絶縁が確実に行

われていない。 

他メーカーの内視 

鏡等 

明瞭な画像が得ら 

れない。 

組合せが正しく

できないことで、

明瞭な画像が得

られない等 

本品を他の機器（携帯形及び移動形 RF 通信機器を含む）の近く

で使用したり、他の機器と積み重ねて使用する場合は、使用前に

周辺機器及び本品が正常に作動することを確認すること（本品を

設置する際は、取扱説明書の電磁両立性の項の表を参考にして適

切に設置すること）。 

 

3．不具合・有害事象 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

 

（1） 不具合 

〔重大な不具合〕 

1） ライトケーブルの光放出口に接する個所の発火 

2） ライトケーブルの被覆部に接する個所の発火 

3） ライトケーブルの断線及び断線・汚れによるライトケーブ

ル被膜部の発熱 

4） ライトケーブルの光源装置及び内視鏡との接続部の発熱 

 

〔その他の不具合〕 

1） 装置の故障（使用中に故障した場合、代替機への変更、術

式の変更あるいは手術の中断が必要になるおそれがある。） 

 

（2） 有害事象 

〔重大な有害事象〕 

1） 発熱した部位に接することによる火傷、熱傷 

 

〔その他の有害事象〕 

1） 内視鏡先端及びライトケーブルから照射される高出力な

光により熱傷またはドレープ等が燃えるおそれがある。 

 

上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：高温、多湿、直射日光をさけて保管 

 

【保守・点検に係る事項】 

1） 必ず定期的に保守点検を行うこと。 

2） 本品使用前に、傷、割れ、有害なまくれ、錆、錆割れ、接

合不良等の不具合がないか、外観検査を実施すること。 

3） 本品使用前に必ず使用方法等欄に示す滅菌方法及び滅菌

条件で滅菌を行うこと。 

4） 滅菌後は本品を室温まで冷やすこと。 

5） ライトケーブルを様々な滅菌方法で滅菌しないこと[本品

の重大な性能低下につながるおそれがある]。 

6） 詳細な洗浄方法、滅菌方法、点検方法については取扱説明

書を必ず参照すること。 

 

コンソールの清浄について 

1） コンソールは滅菌しないこと。 

2） 感電や致命的な傷害をさけるために、清浄作業前に電源

コードをコンセントから抜いておくこと。 

3） コンソールを液体に浸したり、コンソール表面に液体を注

いだりしないこと。 

4） コンソールに直接洗浄剤をスプレーしないこと。 

5） コンソールは、洗浄剤を浸み込ませた布で拭くこと。 

6） 腐食性の洗浄剤を使用しないこと。 

 

ライトケーブルの洗浄について 

1） 洗浄には柔らかいブラシ、スポンジ等を使い、洗い磨き粉、

金属ブラシ等は使用しないこと。 

2） 汚染除去に使用する洗剤は、必ず医療用洗剤等、当洗浄に

適したものを使用すること。 

3） 洗浄後は腐食防止のため直ちに乾燥すること。 

4） 非油性洗剤及び中性洗剤を使用すること。 

5） 消毒剤は使用しないこと。 

6） 洗浄及び滅菌に使用する水は出来るだけ蒸留水・脱イオン

水を使用すること。 

7） 過度の pH にさらされると、金属、特にアルミニウムから

保護コーティングが剥がれる。 

 

〔使用者による保守点検事項〕 

点検方法については、取扱説明書の該当部分を参照すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

日本ストライカー株式会社 

連絡先電話：03-6894-0000（代表） 

* 

* 

* 

** 


