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1.davinciサ ー ジ カ ル シ ス テ ム

販売名
2.EndoWristモ ノ ポ ー ラ イ ン ス ト ゥル メ ン ト

3.EndoWristバ イ ポ ー ラ イ ン ス ト ゥル メ ン ト

4.EndoWristイ ン ス ト ゥル メ ン ト

3 申請者名 ジ ョン ソン ・エ ン ド・ジ ョン ソン株式会社

本品は、内視鏡下での組織又は異物の把持、切開、鈍的/鋭 的剥離、近置、

4
構造 ・原理の

概要

結紮、高周波電流を用いた切開 ・凝固、縫合及び操作、並びに手術付属品の

挿入 ・運搬 を支援するシステムであ り、サージ ョンコンソール における術者

の手や手首の動きを必要に応 じ2:1、3:1、5:1に 縮小 してインス トゥルメン

ト先端 に伝えることができる。(外 観図:別 紙1の とお り)

〈davinciサ ー ジカル システ ム 〉

本品は、一般消化器外科、胸部外科(心 臓外科 を除 く)、 泌尿器 科及び婦人

科の各領域において内視鏡手術を実施するに際し、組織又は異物の把持、切

開、鈍的/鋭 的剥離、近置、結紮、高周波電流 を用いた切開 ・凝固、縫合及

び操作、並びに手術付属品の挿入 ・運搬を行 うために、術者の内視鏡手術器

具操作を支援する装置である。

〈EndoWristモ ノポー ライ ンス トゥル メン ト〉及 び

5
性能 ・使用 目的

〈EndoWristバ イポー ライ ンス トゥル メン ト〉
・効 能 ・効果

本 品は 「daVinciサ ー ジカル システ ム」 と併用 し、内視鏡 下で組織 の把 持 、

切開、鈍的/鋭 的剥離、近置及び結紮等の機械的作業、及び高周波電流を用

いて組織 の切開 ・凝固を行 うためのものである。

〈EndoWristイ ン ス ト ゥル メ ン ト 〉

本品は 「daVhlciサ ージカルシステム」 と併用 し、内視鏡下で組織 の把持、

切開、鈍的/鋭 的剥離、近置、結紮及び縫合等の機械的作業を行 うためのも

ので あ る。

「daVinciサ ージカルシステム」に接続 し、患者の体腔内に挿入 した硬性内

視鏡を通 して得 られる三次元画像を確認 しながら、「daVinciサージカルシス

テム」のインス トウルメン トアームに接続 し患者の体腔内に挿入 したインス

6
操作方法 ・

使用方法

トゥル メン ト(EndoWhstイ ンス トゥル メ ン ト、EndoWピistモ ノポー ライ ンス

トゥル メン ト及 びEndoWristバ イポー ライ ンス トゥル メ ン ト)を 、マ スター

コン トロー ラ及びフッ トスイ ッチを用いて操作 し、組織又は異物の把持、切

開、鈍的/鋭 的剥離、近置、結紮、高周波電流を用いた切開 ・凝固、縫合及

び操作、並びに手術付属品の挿入 ・運搬等の内視鏡下処置を行う。



7 備考

医 療 機 器 の ク ラ ス 分 類:

1.daVinciサ ー ジ カ ル シ ス テ ム:ク ラ ス 皿

2.EndoWristモ ノ ポ ー ラ イ ン ス ト ゥル メ ン ト:ク ラ スH

3.EndoWristバ イ ポ ー ラ イ ン ス ト ゥル メ ン ト:ク ラ スrI

4.EndoWristイ ン ス ト ゥル メ ン ト:ク ラ スII

輸 入先 国、製 造業者名:NrulTrvEsuRGIcAL,INc.(米 国)

添 付文書(案):

1.(bvinciサ ー ジカル システ ム:別 紙2

2.EndoWristモ ノポー ライ ンス トゥル メン ト:別 紙3

3.EndoWristバ イ ポー ライ ンス トゥル メン ト:別 紙4

4.EndoWristイ ンス トゥル メン ト:別 紙5

品 目の概 要:

rdaVinciサ ー ジカル システ ム」は、術者 が三次元画像 を見 なが らマス ター

コン トロー ラを操作す ることによ り、体腔 内に挿 入 され 内視鏡 下 の実操作 を

担 う 「EndoWristバ イ ポー ライ ンス トゥル メ ン ト」 、 「EndoWristモ ノポー

ライ ンス トゥル メン ト」及 び 「EndoWristイ ンス トゥル メン ト」 をマス ター

ス レーブ方式 で制御す る装 置で あ る。

承認条件:

1.適 切な教育プログラムの受講により、本品の有効性及び安全性 を十分に

理解 し、手技等に関す る十分な知識 ・経験を有す る医師及び医療チーム

によって適用を遵守して用いられるよ うに必要な措置を講 じること。

2.適 応領域の治療に関する十分な経験のある医師を有し、本品を用いた手

技に伴 う緊急時の対応を含めた十分な体制が整った医療機関で、本品が

使用されるように必要な措置を講じること。

申請者作成資料



別紙1-1

外観図

図1davinciサ ー ジカル システ ムの外観 図

EndoWdst

イ ンス トゥル メン ト

(伏表 例 先端部)

EndoWdstモ ノポー ラ

イ ンス トゥル メン ト

(代表例先 端部)

甑

EndoWdstバ イポー ラ

イ ンス トゥル メン ト

(代表例先 端部)

図2イ ンス トゥル メン トの外観図



別紙1一 ②

図3シ ステム全体図
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daVinciサ ー ジカ ル シ ス テム

ドレープは再使用禁止

【警 告 】

1)仁 シ:くテ ム は 関 緕ζ学 会 が 推 奨 」 る トし 一 ニ ン ヅフ ロ ゲ ラ ム

にLり.{分 な 訓 練 を莞…目 、実 施 す る手 技 じ熟 練 し、た 者'の 塚

が 使 用 す る こ と

2)常 に 代 替 の 外科 手術 手技 に 変 更 でき る 確 備 を 行 う こと

3)李 シ ステ ムけ:12mm径 虹り細 い 「勺視 鏡 カ メラ 、及 び8mln径

1:.り細 い でニ ス1ウ1Lメ ン トが 使 用 で き な い た め 、 小 児 …

の イ◎ ステ ム の 使 用 け 有 効性 が 危 険 性 を 上一回 るL判 断 され

るf易合 に匹艮る 二L

4)・ ゴう ユ ン1カ ー 「♂)ア ・ノ、が 憩 者 に揖i人 され た カ ニニコ

ラ と ド・ノキ ン ク した ら 、 いか な る場 合C{,手 術 台 を絶 対 に

動 か さ な い こ と[患 者 に 重 篤 な 損 傷 を 与え る お そ れ が あ

る/

5)手 術 中 に モ ー一一タ ドラ ィブ4)有 効 化 を 維 持 す る た め 、 シ フ ト

ス で.:ノチ は 必ず ドラrフ(D)位 置 に 保 つ こ と

6)イ ン ス ト ゥノLメン トを わニ ュ ー一つ を 通 し.C患 者一 挿 入 した

後 は 、す くに 可 視 ξきな い 場 合か あ る 手動 で イ ン ス トウ

几 メン1・を 患 者 に挿 入置・/る際 は 、適 切 な 注 意 を払 うこ と

フ)『 フォ1コ… イ ン クモ … ドに遷 移Lた 後 、 サ ー ジ ョン コ ン ワ…

ノいノ)術者 は ステLオ じ ユ ー ワか ら頭 を離 す まで は 絶 対 に マ

ス ケ・一 コ ン トロー一つか ら 手を 離 さな い こ と1マ ス タ… コ ン

トロー ラの 下 用 営 な 動 き に よ り 、患 者 に 重篤 な損 傷 を 与 え

る お そ・卸 が あ ろ1

8)下 正 確 な ス コー一フ 角度 が 選 択 され た 場 合 、 イ ン ス ト ウノし メ

ン トの 動 作 が 非 直;感的 にな るお そ れ が あ ろ

9}マ ッチ こ・グ ゲ リ ッフ 及 び 処 置 中 に 、 イ ン ス トウル メン トの

先 端 は 必 ず術 者 の 視 野 に 人 ・一)てい る こ と[術 者の 視 野外 に

あ る場 台 、患 者 に重 篤 な損 傷 を 与 え ろお そ れ が あ る]

10}内 視 鏡 先端 部 は 組 織 損 傷 を 生 じさ せ るほ ど熱 くな る た め 、

組 織 近 く で操 作 す る場 合 、 光源 出 力 を滅 ら す こ と

lDラ で トガ で ト吟 ・一一ブル と内 視 鏡 の 間 の 接 続 ホ でン トは非 常

に 熱 くな るた め 、 内 視 鏡 を扱 う と きに は 、 特 に 注 意 す ろ こ

.ヒ.

12)回 復 不能 な 故 障 が 生 じた 場 含、 イ ン ス トウル メン トを 注 意

深 く直 ち に取 り外す こ と、[で ン ス トゥル メン ト先 端 部 が 患

者 に 重篤 な損 傷 を 与 え る お それ が あ る.

13)す くて の ケー ブ ノし接 続 を終 了 す る 圭で 、 カ メラ コ ン トロ…

ルユ ニ ッ トの 電 源 を寸 ン に しな い こ と1一 一部 の 構 成 装 置 に

破 損 が 生 じるお それ が あ る 】

14)ド レー一フ の 包 装 が 破 損 又 は 開 い てい る 場 合は 、使 用 しな い

こ と

15)チ レ ス テ レー シ ョ ンは 教 育 ツ ー ノLであ り 、 手術 中 の コ ミュ

ニ ケ… シ ョン に お け る 補助 とLて 使 用 す る こ と テ レ ス テ

し… シ ョ ン を 手 術 実 施 た め の ツ ー..ルと し て 使 用 し な い こ

と[ス テ レ司 ビ ュー ワ と タ ッチ ス ケ リ… ンの 表 示 が異 な る

場 合が あ るrl

l6)カ メラ アー一ム ア ダ フ タ、 カ メラ 用 カニ ュー ラ マ ウ ン ト及 び

エ ン ド ス コー フ ア ラ で メン トタ… ゲ ソ トは使 用 前 に 必 ず 洗

浄 ・減 菌 ず る こ と(【 保 守 ・点 検 に係 る 事項 】 の 項 参 照)

17)フ ラ ッシ ュ滅 菌 の 使:用 は推 奨 しな い

18)140℃ を超 え る 温度 で滅 菌 しな い こ と

19)高 圧 蒸 気滅 菌 以 外 の滅 菌 方法 は バ リデ ー トされ て い な い

20)使 用 前 に 必 ず 検 査 す ろ こ と 異 常 が あ る場 合は 使 用 しな い

こ ど.

〔適用対象(次 の患者 には使 用 しない こと)〕

1)出 血性素因の患者

2)病 的肥満の患者

3)妊 娠 中の患者

〔原則禁忌(次 の患者には適用 しない ことを原則 とす るが、特に必

要 とす る場合に は慎重 に適 用する こと)〕

1)体 重10kg未 満 の小児

【形 状 ・構 造 及 び原 理 等 】

1)構 成

・ サ ー ジ ョン コ ン ソー ル

・ ペ イ シ ェ ン トカ ー ト

・ ビジ ョン カ ー ト

・ シ ス テ ム ケ ー ブ ル

・ カ メ ラ 用 カ ニ ュ ー ラマ ウ ン ト

・ カ メ ラ ア ー ム ア ダプ タ

・ エ ン ドス コー プ ア ライ メ ン トター ゲ ソ ト

・ 緊 急 用 レ ンチ

・ ドレー プ

2)全 体図
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3)寸 法及 び重 量

.鮎 星r∴1

晶

ミリ ミ れ

ψ
高 さ 幅 奥行 重量

サ ージョンコンソー ル 168cm 91cm 158cm 363kg

ペ イシェン トカー ト 175cm 91cm 127cm 544kg

ビジョンカー ト 152cm 56cm 69cm 91kg

4)電 源定格

電圧 周波数 電流 予備電源

サー ジョンコンソール 100V 50/60Hz 12A 5分

ペ イシェントカー ト 100V 50/60Hz 12A 5分

ビジョンカ ー ト 100V 50/60Hz 10A 一

5)機 器の分類

電撃に対する保護の形式による分類

電撃に対する保護の程度による装着部の分類

【禁忌 ・禁止 】

1)美 容形成 術又は再建術

2)胸 部又は腹部大動脈瘤

3)超 低体温心停止 を要す る手術

4)ド レープは再使用禁止

ク ラス1機 器

CF形 装 着部

6)原 理

① マ ス ター ス レー ブ サ ー ボ機 構

サ ー ジ ョ ン コ ン ソー ル はマ ス ター コ ン トロ ール(マ ス タ

ー)の 動 き を検 出 し、ペ イ シ ェ ン トカー トの アー ム(ス レ
ー ブ)に 対 して 適 切 な コマ ン ドを算 出す る。

ペ イ シ ェ ン トカ ー トはサ ー ジ ョン コ ン ソー ル か ら の コ

マ ン ドどお りに アー ム(ス レー ブ)に 動 か す 。 ま た 、 リア

ル タイ ム で アー ム(ス レー ブ)の 位 置 セ ン サ が ア ー ム(ス

レー ブ)の 位 置 情 報 の フ ィー ドバ ッ クを行 う。

これ に よ り、本 シス テ ム は コマ ン ドとアー ム(ス レー ブ)

の 動 作 にず れ が 生 じな い よ うに フ ィー ドバ ッ ク制 御 を 行

い な が ら、 ア ー ム(ス レー ブ)を 動 か す 。

取扱説明書を必ずご参照ください。
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② ステ レオ ビュー ワ

ステ レオ ビュー ワは2つ のデ ィスプ レイモニ タか ら構

成 させ る。左 のモニ タは内視鏡か らの左 の映像 を表示 し、

右 のモニ タは右 の映像 を表示 す る。また 、三次元画 像を作

るための鏡 とレンズを有す る。鏡 とレンズに より内視鏡 が

映す視野 の角度 と術者 の視 野の角度が合 うことで、術者 は

三 次元画像 を見るこ とができ る。

【使用 目的、効能又 は効果 】

本品は、一般消化器外科 、胸部外科(心 臓外科を除 く)、泌尿

器科及 び婦 人科の 各領域 にお いて内視鏡手 術を実施す るに際

し、組 織又は異物の把持 、切 開、鈍的/鋭 的剥 離、近置 、結紮 、

高周波電流を用 いた切開 ・凝固、縫合及び操作 、並び に手術付

属品の挿入 ・運搬 を正確 に行 うために、術者の内視鏡手術器具

操作 を支援す る装置 である。

【品 目仕 様等】

アー ム性能:

ジ ョイ ン ト位 置 コマ ン ド ジ ョイ ン ト位 置 コマ ン ドを与 えた

に 対 す るマ ニ ピ ュ レー タ とき、アームの各軸の応答が基準 を

応答 満 た す こ と。

外 乱に対す るジ ョイ ン ト 外乱を与 えた とき、アームの各軸の

位置誤差応答 応答が基準 を満たす こと。

位置精度 各軸において、実現位置の コマ ン ド

位 置 か らの 片寄 りが 基準 を満 たす

こ と 。

位置繰返し精度 各軸 において、同 じコマ ン ド位置 に

双 方向 か ら近づ け た ときの実 現位

置の ばらつ きが基準 を満 たす こと。

ス テ レオ ビュ ー ワ性 能:

表示形式 XGA(1024×768)

視野角 42土20

作業距離 457.2±25.4㎜

【操 作 方 法 又 は使 用方 法 等 】

1)カ メ ラ アー ム ア ダ プ タ 、カ メ ラ 用 カ ニ ュー ラマ ウ ン ト及 び

エ ン ドス コー プ ア ラ イ メ ン トター ゲ ッ トは 未 滅 菌 の 再 使

用 可能 製 品 で あ るの で 、使 用 前 には 必 ず 洗 浄 及 び 滅 菌 を行

うこ と。

2)ド レー プ は滅 菌 済 み の デ ィス ポ ー ザ ブ ル 製 品 で あ るの で 、

1回 限 りの使 用 の み で 再使 用 で きな い 。開 封 は 使 用 直 前 に

行 い 、 か つ無 菌 的 に行 うこ と。

3)ビ ジ ョン カ ー トに 併 用 医療 機 器 を 設 置/接 続 す る、又 は 設

置/接 続 され て い る こ とを 確認 す る こ と。

4)使 用 方 法

① 使 用前 の 準 備

(1)シ ス テ ム を 準備 す る。

a)サ ー ジ ョン コ ン ソール 、ペ イ シ ェ ン トカ ー ト、ビ ジ ョ

ン カ ー ト及 び イ ル ミネ ー タの 電 源 ケ ー ブ ル を 電 源 に

接 続 す る。

b)サ ー ジ ョン コン ソール 、ペ イ シ ェ ン トカ ー ト及 び ビ ジ

ョン カー トを シ ス テ ム ケ ー ブ ル で 接 続 す る 。

c)ビ ジ ョン カー トとHDカ メ ラヘ ッ ドをHDカ メ ラヘ ッ

ドケー ブ ル で接 続 す る 。

d)必 要 に応 じて 、 電 気手 術器(別 品 目)を 接 続 す る。

(2)シ ス テ ム の 電 源 を入 れ る。

a)ビ ジ ョン カ ー トの 電源 を 入れ る。

b)イ ル ミネ ー タ の 電源 を 入れ る 。

c)サ ー ジ ョン コン ソール 及 びペ イ シ ェ ン トカ ー トの 電

源 を入 れ る。

(3)電 源 が 入 る と、シス テ ム は 自動 的 にセ ル フ テ ス トを実 行

す る。

(4)右 サ イ ドポ ッ ドのHOMEボ タ ン を押 し、 ホ ー ミ ン グを

実 行 す る。

(5)無 菌操 作 に よ り、 ドレー ピ ン グ を行 う。

a)イ ン ス トゥル メ ン トア ー ム に ドレー プを 被 せ る。
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b)ペ イ シ ェ ン トカ ー ト又 は ビジ ョンカ ー トの モ ニ タ に

ドレー プ を被 せ る。

c)カ メ ラ ア ー ム に ドレー プ を 被 せ る。

d)内 視 鏡 をHDカ メ ラヘ ッ ドに 取 り付 け(以 下 、組 立 品

を 「内視 鏡 カ メ ラア セ ンブ リ」 とい う)、HDカ メ ラ

ヘ ッ ドに ドレー プ を被 せ た 後 、内視 鏡 とイ ル ミネ ー タ

を接 続す る。

(6)ビ ジ ョ ン シス テ ムの セ ッ トア ップ を行 う。

a)ス コー プ 角 度 を 選 択 す る。

b)ス コー プ タイ プ を選 択 す る。

c)ホ ワイ トバ ラ ンス を選 択 す る。

d)内 視 鏡 カ メ ラア セ ンブ リを較 正 す る。

(7)患 者 にポ ー トを配 置 す る。

a)ト ロカ ー ル(別 品 目)を 患 者 に挿 入 す る。

b)カ ニ ュー ラ シー ル を装 着 した カ ニ ュ ー ラ を 患者 に挿

入 す る。

(8)ア ー ム を トロ カ ー ル/カ ニ ュ ー ラに ドッキ ン グす る。

a)モ ー タ ドライ ブ を使 用 して 、ペ イ シ ェ ン トカー トを手

術 台 まで 移 動 させ る。

b)カ メ ラア ー ムの カ ニ ュー ラ マ ウン トを トロカ ー ル に

接 続 す る。

c)イ ン ス トゥル メ ン トア ー ム の カ ニ ュ ー ラマ ウン トを

カニ ュー ラ に接 続 す る。

(9)内 視 鏡 カ メ ラ ア セ ンブ リを 患 者 に挿 入 す る。

a)内 視 鏡 の 先端 部 を トロ カ ー ル に挿 入 し、内視 鏡 の ボデ

ィ を カ メ ラ アー ム ア ダ プ タに 取 り付 け る。

b)ア ー ム ク ラ ッチ ボ タン を使 用 して 、手 動 で 内視 鏡 カ メ

ラ アセ ン ブ リを 患者 に挿 入 す る。

② 使 用 中 の 操 作

(1)術 者 は 頭 を ビ ュー ポ ー トに入 れ る。

(2)ペ イ シ ェ ン トカ ー ト側 の 助 手 は術 者 の指 示 に従 い 、イ ン

ス トゥル メ ン ト(別 品 目)を 患者 に挿 入 す る。

a)イ ン ス トゥル メ ン トを カ ニ ュー ラ に挿 入 し、イ ンス ト

ゥル メ ン トの ハ ウジ ン グを イ ンス トゥル メ ン トア ダ

プ タに 取 り付 け る。

b)ア ー ム ク ラ ソチ ボ タ ン を使 用 して 、手 動 で イ ン ス トゥ

ル メン トを挿 入 す る。

(3)術 者 は マ ッチ ン グ グ リ ップ を行 い 、シ ス テ ム を フォ ロー

イ ン グモ ー ドに遷 移 させ る。

(4)マ ス ター コ ン トロー ラ及 び フ ッ トス イ ッチ を 用 い て イ

ン ス トゥル メ ン ト及 び 内視 鏡 カ メ ラ ア セ ンブ リを 操 作

し、内 視 鏡 下 処 置 を行 う。

(5)必 要 に応 じて 、術 者 は ビ ュー ポー トか ら頭 を離 し、シ ス

テ ム設 定 を調 節 す る。

(6)必 要 に応 じて 、ペ イ シ ェ ン トカ ー ト側 の 助 手 は 術 者 の 指

示 に従 い 、 イ ン ス トゥル メ ン トを 交 換 す る。

a)イ ンス ト ゥル メ ン トを取 り外 す 。

b)シ ス テ ム は 自動 的 にイ ン ス トゥル メ ン トの 再挿 入 軸

を 調 整 す る。

c)イ ンス ト ゥル メ ン トを取 り付 け 、以 下 の 方 法 で 挿 入 す

る。

・ク ラ ッ チ ツー ル チ ェ ン ジ:ア ー ム ク ラ ッチ ボ タ ン を

使 用 して 、手 動 で イ ン ス トゥル メ ン トを挿 入 す る。

・ガイ ドツー ル チ ェ ン ジ:ガ イ ドツー ル チ ェ ンジ に よ

る誘 導 に従 い な が ら、手 動 で イ ンス トゥル メ ン トを

誘 導 の終 りま で挿 入 す る。

③ 使 用 後 の 処置

(1)ペ イ シ ェ ン トカ ー トか らイ ン ス トゥル メ ン ト及 び 内 視

鏡 カ メ ラ ア セ ン ブ リを 取 り外 す 。

(2)イ ン ス トゥル メ ン トア ー ム か らカ ニ ュー ラ を 、カ メ ラ ア
ー ム か ら トロカ ー ル を 取 り外 す 。

(3)ポ ー トク ラ ッチ ボ タ ンを使 用 して 、イ ン ス トゥル メ ン ト

ア ー ム及 び カ メ ラア ー ム を 患 者 か ら離 す 。

(4)モ ー タ ドラ イ ブ を使 用 して 、手 術 台か らペ イ シ ェ ン トカ
ー トを移 動 させ る。

(5)ク リー ニ ン グの た め に 、す べ て の 再 使 用 す る付 属 品 を 取

り外す 。

(6)す べ て の ドレー プ を 外 し、 適 切 に廃 棄 す る。

(7)シ ス テ ム の 電源 を切 る。

a)サ ー ジ ョン コン ソール 及 びペ イ シ ェ ン トカ ー トの 電



源 を切 る。

b)イ ル ミネー タ の 電源 を切 る。

c)ビ ジ ョン カー トの 電源 を切 る 。

(8)保 管 条 件 下 で保 管 す る。

併 用 医 療 機 器

EndoWristイ ンストゥル メン ト(本品 と同 日付 で 申請)

EndoWristモ ノポー ラインストゥルメント(本 品 と同 日付 で 申請)

EndoWhstバ イポー ラインス トゥルメント(本 品 と同 日付 で 申請)

daVinciオ ブ チ ュレー タ(本 品 と同 日付 で 申請)

daVinciエ ンドスコー プ(認 証 番 号:221AFBZXOOO77000)

daVinc

daVinc

daVinc

daVinc

daVinc

daVinc

Snap-Fitブ レー ド(認 証 番 号:221AFBZXOOO82000)

HDカ メラヘ ッド(製 造 販 売 届 出予 定)

カメラコントロー ル ユ ニット(製 造販 売 届 出 予 定)

イル ミネ ータ(製 造 販 売 届 出 予 定)

カニュー ラ(製 造 販 売 届 出予 定)

カニ ュー ラシー ル(製 造 販 売届 出予 定)

使用方法に関連す る使用上の 注意

1)併 用する周辺機 器は 、それぞれ の添付文書及 び取扱説 明書

に従って使用す ること。

2)内 視鏡手術に関す る注意

・ 欠陥 のある内視鏡 を使 用 しない こと。
・ 通気法 を使 用す る場合、医療 用CO2の みを通気 ガス とし

て使用す る こと。
・ 内視 鏡 カ メラ及び照 明 システ ムの高エ ネル ギー放射 光

によ り目を損傷 す る危 険があ る。
・ 本 システムに伴 うカフ ィー ドバ ックは、従来の内視鏡用

処 置具 を使用 した際 に経験 したフ ィー ドバ ックと異 な

るため、視覚情報に基づいて術操作 を行 うこと。

3)高 周波電気外科手術 に関す る注意
・3kVピ ー ク電圧 を越 えて印加 しない こと。
・ 電 気外 科手術 は埋 込み型 及び 体外式ペ ー スメー カーに

干 渉を起 こす可能性が ある。
・ 使 用前に、ケーブル、電気手術器、イ ンス トゥル メン ト

の絶縁破損及び適切 に機能す ることを確認す るこ と。

・ 術 中 にイ ンス トゥル メン ト先端 の清掃が必要 な場合は 、

カニ ュー ラか らイ ンス トゥル メン トを外 し、先端 を掃除

す ること。
・ 対極板をで きるだけ術野近 くに設置 するこ と。
・ 目的 とす る手術 効果 を得 るのに必 要な最低 の設 定 レベ

ル を常 に使用す ること。
・ 高周 波処置 用 ではな いイ ンス トゥル メン トを通電 しな

い こと。

・ ケー ブル を固定及びル ーティン グし、ケー ブル損傷及 び

意図 しない断線 を防止 する こと。
・ 患者 が床 に設置 した金属部 品 に接 触 しない よ うにす る

こ と。
・ 高周波(HF)外 科用器具及び生理学 的モ ニタ リング装置

が同時 に患者に使 用 されてい る場合、モ ニ タリン グ電極

を外科 的電極 又 は接 地パ ッ ドか らで き るだ け離 して設

置す るこ と。
・ 電 気手 術器 の音声 出力 が術者 に聞 こえ るか確 認す る こ

と。

4)ポ ー トク ラッチ 又はアーム ク ラッチボ タ ンを使用す る際

は 、損傷 を避 けるため、アー ム部 分にあ る接 合部か ら指を

離す こと。

5)患 者 に接触 又はアー ムの位 置設 定を行 う際は、同時 にアー

ム にあるワイヤーハー ネス及 びケーブルに触れない こと。

6)ク ラ ッチ操 作の間の挿 入軸 の動きを防 ぐため、アーム クラ

ソチボタンを押 す ときは常に挿 入軸 の上を握 り、イ ンス ト

ゥル メン トアー ムを しっか りと押 さえること。

7)イ ンス トゥルメン ト先端部 をカニ ュー ラに挿入す る際 は、

イ ンス トゥル メ ン トの先端 でイ ンス トゥル メン トアー ム

ドレー プに穴を開けない よ うに注意す ること。

8)患 者 に対す る不用意 な損傷を防 ぐため 、手術 の開始前 にす

べ ての取付 け られ たイ ンス トゥル メ ン トが術者 の視野 に

見えるよ うにす ること。

9)イ ンス トゥルメ ン トを患者に挿入す る前 に、サー ジ ョンコ

ン ソール の術者 は、イ ンス トゥル メン トを操 作す る準備 を

確実 に整 えるこ と。

10)手 術 中のイ ンス トゥル メン トの取外 しには細心 の注意 を

払い 、サー ジ ョンコン ソール の術者 の知識 及び完全な視野

が ある場合 に限 り行 うこ と。

ll)取 外 し中のいか なる側圧 もインス トゥル メ ン トの破 損 を

生 じるおそれが ある。

12)内 視鏡 をカ メラアー ムア ダプタ に完全 に接合 してない場

合 、内視鏡が落下す るお それ がある。

13)FAULTOVERRn:)Eボ タンは故 障の原 因を取 り除いた場合

に限 り使用す ること。故 障の原 因を取 り除かないまま故障

を無効 にす ると、ペ イシェン トカー トアームの非制御の動

きが最大2cm又 はマ スター コン トローラの非制御 の動 き

が最大5cm起 きる結果 とな る。

【使用上の注意】

1.重 要な基本的注意

1)本 品 について実施 された臨床試 験は通 常の内視鏡手 術 と

の比較試験で あ り、内視鏡手術 の確 立 していない手技 にお

ける有効性及び安全性 は確認 され ていない。

)2

)3

)4

)5

)6

)7

8

0
ノ

10)

11)

12)

本 システ ムを 【操作 方法 又は使 用方法等】の併用医療機 器

に記載 した医療機器以外 と併 用 しないこ と。

イ ンス トゥル メン トの操 作の際は、肺 組織の脆い性 質 によ

る管理の難 しい血管又 は気管支 の損傷 に注意す ること。

小 さい体型の患者 にお いて、リモー トセンターの位 置ずれ

の可能性 がある。体壁へ の負荷 を最 小にす るため、リモー

トセ ンターが体壁 に対 して適 切な位置合 わせが適切 に行

われてい るか十分 に注意す る こと。

本 システムの近 くに可燃性 及び爆発性 の気体が存在 しな

い こと。

本 システムの設置 及びア フ ターサー ビスは有資格 の担 当

者 のみが行 うこ と。

本 システムは重 量があ り、移動中に コン トロールを失 った

場合 は、危険 をまね くおそれ がある。

本 システム及 びその付 属品を改造 しない こと。

IEC60601-1-1要 件 に従 った機 器のみ を本 システムに接続

す るこ と。

CF形 装着 部を有す る内視鏡付属品のみ を本 システ ムと併

用す るこ と。

予備 電池 がフル充電の状態であ るよ う、サー ジ ョンコン ソ
ー ル及びペ イシェ ン トカー トが使 用中でな い場 合で もプ

ラ グを差 した状態に してお くこと。

延 長 コー ドを使 用 しない こと。

2.不 具合 ・有害事象

1)有 害事象

本品 の使 用 に伴 い、以下の よ うな有害事象 の可能性が ある。

有害事 象を防止す るため 、警告 及び使用 上の注意事項 を遵 守

す るこ と。 また、症 状が観察 された場合 は、適 切な処置 を講

じること。
・ 出血

・ 嚥 下障害

・ ガス膨満感

・ 感 染

・ 胃の損傷

・ トロッカーに よる胃への損傷

・ 心房細動(初 発)

・ 不整脈

・ 術式移行

・ 移植片狭窄(再 手術)

・ 血腫(嵐 径/陰嚢)

・ 出血

・ 感染(切 開)

・ 心嚢液貯留

・ 胸水

・ 心膜切開後症候群

・ 再入院

・ 内動脈吻合 によ る構 造的損傷

・ 標 的血管再 建(標 的血 管の再手術)

・TIA

・ 尿路病痛

・ 創部 ドレナージ
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【臨床成績】

外 国臨床試験成 績

米国での臨床導入 に際 し、既 存の内視鏡手術 と比べ 大きな問

題 が生 じない ことを確認す る 目的にて、一般消化器 外科 領域及

び胸部外科領域 にお いて本品の類 似品(前 々世代 品及び前世代

品)を 用いた臨床試験 が実施 され、本品 の臨床使 用上大 きな問

題 がない ことが確認 されてい る。

D一 般消化器外科領域 における臨床試 験成 績(前 々世代品に

お ける成績)

ニ ッセ ン胃食道 逆流防止術 並び に胆嚢 摘出術 を受け る患者

を対象 に腹 腔鏡下手術 との並行群 間無作為化 比較試 験が メキ

シ コにお いて実施 され た。その結果 、ニ ッセ ン胃食道逆流防

止術ll8例(被 験群58例 、対照群60例)、 胆嚢摘 出術110例

(被験群55例 、対照群55例)が 組み入れ られ 、全 例が術式

を変 更す ることなく試 験 を完遂 した。手術 時間はニ ッセ ン胃

食道逆流防止術 で被験群137.0±60.4分 、対照群86.6±27.6分 、

胆嚢摘 出術 で、被験群llO.1±32.8分 、対 照群66.9±25,0分 で

あった。被験群 にお ける有 害事象 発現 率は15.0%(17/ll3例)、

重篤 な有害事象 発現率 は10.6%(12/113例)、 本品 との因果関

係 が否 定できない有害 事象 発現率は14.2%(16/113例)で あ

った。

2)胸 部外科領域 にお ける臨床試験成績(前 世代 品にお ける成

績)

内胸動脈剥 離術 を受 ける患者 を対象 に、従来 の術 式 を対照

とした多施設 並行群間無作 為化比較試験 が米国及び ドイツ国

で実施 された。そ の結果 、60例(被 験群30例 、対照群30例)

が組み入れ られ、途中、被験群1例(3.3%)が 開胸手術 に術

式が変更 された。 内胸動脈 フロー レー トは被験群77.lmL/分 、

対照群92.3mL/分 であった。被験群 におけ る有害事象発現率は

80.0%(24/30例)、 重篤 な有害事象 発現率は20.0%(6/30例)

で あった。

【包 装 】

1台/箱(サ ー ジ ョ ン コ ン ソー ル)

1台/箱(ペ イ シ ェ ン トカ ー ト)

1台/箱(ビ ジ ョ ンカ ー ト)

20個/箱(ド レー プ)

1個/袋(緊 急 用 レ ンチ)

1セ ッ ト/箱(そ の 他 付 属 品)

【主 要 文 献 及 び 文献 請 求 先 】

文 献 請 求 先:

影響=ワ ニρ工;'F・5囚;'ソ=ン 】際致2杜

エ チ コ ンエ ン ドサー ジ ェ リー 事 業 部

東 京 都 千 代 田区 西 神 田3丁 目5番2号

電 言舌:03-4411-xxxx

【製 造販 売 業 者 及 び 製 造 業 者 の 氏 名 又 は名 称 及 び 住 所 等 】

製 造 販 売 業 者:

影雪コ『ノニ'・工⊃ド・5閣=ンソニノ旗 致 合紅

東 京 都 千代 田 区 西神 田3丁 目5番2号

製 造業 者:

rNTUITIVESURGICAL,rNC.

(イ ンテ ユイ テ ィ ブ サ ー ジ カル 社)(米 国)

【貯 蔵 ・保 管 方 法 及 び 使 用 期 間 等 】

1)貯 蔵 ・保 管 方 法

温 度:10～500C

湿 度:10～85%(結 露 な き こ と)

【保守 ・点検に関わ る事項】

1)使 用者 による保守点検事項
・ ク リーニ ング

・ 滅 菌

滅 菌条件

サ イ クル: プ レバ キ ュー ム

温度: 132-134QC

最 小曝露時間: 4分

平均乾燥時間: 20分

2)業 者 による保守 点検事項
・ 定期的 に有資格 の担 当者 によ る保守 点検 を受 け るこ と。

【承認 条件】

D適 切 な教 育プ ログラムの受講に より、本品の有効性及び安

全性 を十 分に理 解 し、手技等に関す る十分な知識 ・経験 を

有す る医師及 び医療チー ム によって適 用を遵守 して用い

られ るよ うに必要な措 置を講 じること。

2)適 用領域 の治療 に関す る十分な経験の ある医師 を有 し、本

品を用いた手技 に伴 う緊張時の対応 を含め た十 分な体制

が整 った医療機 関で、本品が使用 され るよ うに必要 な措置

を講 じること。

◎J&JKK
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2009年XX月XX日(第1版) 承認番 号:XXXXXXXXXXXXX

機械器具(25)医 療用鏡

管理 医療機器 一般的名称:再 使用可能 な高周波 処置用内視 鏡能動器具

∫MI)Nコ ー ド:70164010

EndoWristモ ノ ポ ー ラ イ ン ス トウ ル メ ン ト
チ ップカバーア クセサ リは再使 用禁 止

【警 告 】

Dぞ ン ス トゥ ル メン トは 使 用 前 に 必 ず 洗 浄 ・滅 菌 す る こ と

(【保 守 ・点 検 に 係 る事 項 】の 項 参照)

2)本 品 け 、[daVinci号 一.一ジ カ ノしシ ステ ム1(本 品 と同 日付 で 申

請)と の 併 用 時 の.み使 用 づ る こ と でン ス ト ゥル メン トの

使 用 制 限 同 数 を過 ぎた と き 、使 用す る こ とは で きな い.ま

た 、 イン ス トゥノレメ ン トの 使 用 期 限 の 前 後 に 関 わ ら ず 、 修

理 、 改 修 、改 造 及 び 調 整 を 含む 、 でン テ ユ イ テ ィブ サ ・一

ジ カ ル社 製 以 外 の イ ン ス ト ゥル メン トは 絶 対 に使 用 しな い

こ と

3)小 児 ・・の 本 品 の使 用 は 有 効 性 が 危 険性 をh回 る と判 断 され

る場 合に 限 る こ ど

4)本 書 を よ く読 み 、完 全 に理 解 した 上 で使 用す る こ と,1不 適

切 な使 用 に よ り 本品 が 適 切 に機 能 しな い こ とを防 ぐた め1

5)イ ン ス トウル メン トで 組 織 を把 持 又 は 牽 引 して い る際 に シ

ステ ム が 故 障 した 場 合 、 チ ップ は 緊 急 グ リ ッフ.リ リー ス 又

は 六 角 レン チ を ハ ウ ジ ン グの プ ロキ シ マ ル に あ る 穴(グ リ

ップ リ リー一ス ソケ ッ ト)に 挿 入す る こ と で 、 手 動 で 開 放 す

る こ とが で き る リ リー ス レバ … を握 り 、 イ ン ス トゥ ノしメ

ン トを 注 意 深 く抜 去す る こ と

6)電 気 手 術 器 は 「daVinciサ ー.一ジ カノレシ ステ ム1と の 併 用 が 八

リデ … トされ て い る製 品以 外 は使 用 しな い こ と.

7)電 気 手術 器 用 ケ ー一・ブ ルは 、電:気 手 術 器 と共 に 供給 され る ぞ.

の 又 は電 気 手 術 器 の 取 扱 説 明 書 で 規 定 され る も の 以 外 は 使

用 しな い こ と、

8)電 気 手 術 器 用 ケ … ブ ルは 、 本 書C規 定 す る もの 以 外 は 使 用

しな い こ と.、

9)フ ラ ッシ ュ滅 菌 の使 用 は推 奨 しな い

10)140いCを 超 え る温.度で 滅 菌 しな い こと..

lD高 圧 蒸 気 滅 菌 以 外 の滅 菌 方法 は バ リデ ー トされ て い な い

12)洗 浄 の 際 、フ ッ クや スハ チ ュ ラの絶 縁 体 を 損 傷 しな い よ う、

注 意 す る こ と.、

13)使 用 前 に 必 ず 検 査す る こ と 異 常 が あ る場 合 は 使 用 しな い

こ と、

14)モ ノボ ー ラ カー ブ ドシ ザ ー ズ使 用 時 は 必ず チ ッ フカ バ ー ア

ケセ サ リを装 着 す る こ と.[チ ッフ.カ バー ア クセ サ リを適 切

に装 着 しな い と 、 ハ サ ミが 適 切 に 開 閉 しな い 、 チ ッフ カ バ
ー ア クセ サ リが 外 れ る

、 電 気 アー クや 標 的 部 位 以 外 の 熱 傷

を 引 き起 こす 可 能性 が あ る た め 「]

15)電 圧 を 印 加 した イ ン ス トゥ ル メ ン トを使 用 時 は 、焼 灼 部 位

付 近 の組 織 に 接 触 しな い よ うに 注 意 す る こ と[他 の電 気 手

術 器 と同 様 、エ ネ ル ギ ー が イ ン ス トゥル メ ン トチ ッフ以 外

の 場 所 一 放 電 され る可 能 性 が あ る]

16)注 意 事項 に 従 い 、操 作 を行 うこ と[リ ス トか らの電 気 ア ー

クや標 的 部 位 以 外 の 熱 傷 を 防 ぐ ため]

17)本 品 を バ イ ボ ー ラ出 力 で使 用 しない こ と、Lイ ン ス トゥル メ

ン トが 損 傷 し、患 者 又は 医 療 従事 者 を 傷 付 け るお そ れ が あ

る 、.]

18)3kVピ ー ク電 圧 を 超 え て 印加 しな い こ と.[電 気 ア … クや 標

的 部 位 以 外 の 熱 傷 を防 ぐた め..]

[使用方法]

1)本 品は軟組織 のみ の操 作や 、縫合 時の手術針の保持 又は ク

リップの適用 を意 図す るもので あるため、軟骨 、骨 又は他

の硬 い固定物には使 用 しない こと。[インス トゥル メン トを

損傷 し、カニ ュー ラか ら抜去で きな くな る可能性が あるた

め。]

[原則禁忌(次 の患者に は適用 しないことを原則とするが、特 に

必要 とす る場合 には慎 重に適 用する こと)]

1)体 重10kg未 満 の小児

【形 状 、構 造 及 び 原 理 等 】

本 品は 、以 下 の 構 成 品 が あ る。

1.イ ン ス トゥル メ ン ト

・2.付 属 品

(Dチ ップ カ バ ー ア クセ サ リ

(2)モ ノ ポ ー ラフ ッ トス イ ッチ ケ ー ブ ル

1.イ ンス ト ゥル メ ン ト

チ ッ

全長

.。.壷
"

■

姫 スト外径
.一一.・..'r一 圏

一.L -

シ ャ フ ト

(リス ト)(シ ャフ ト)リ ㌍ 詑 炬 コネク

〈ハ ウジ ング後面 〉

〈先端形状 〉

グ リ ップ リ リー ス ソケ ッ ト

ポ ー ト

メイ ン フ ラ ッシ ュ ポー ト

モ ノポー ラカー ブ ド

シザー ズ

モ ノポ ー ラフ ッ ク モ ノポ ー ラ

ス パ チ ュ ラ

」「.

・ ㌔'、 一㍗ 亀 ・,
.、

毬鳩
唖

＼窮
＼ ゴ㌧、

/l＼浅

〉ズも＼
マ>

N獣
悔

㍉ ＼
＼ズ ＼

＼

＼蕊＼
＼《』

〈寸法 〉

【禁忌 ・禁止】

1)美 容形成術 又は再建術

2)胸 部又は腹部大動脈瘤

3)超 低体温心停止 を要す る手術

4)チ ップカバー アクセサ リは再使 用禁止。

5)チ ップカバー アクセサ リは再滅菌禁止。

[適用対象(次 の患者 には使用 しないこと)]

1)出 血性素 因の患者

2)病 的肥満 の患者

3)妊 娠 中の患者

部位
モノポ ーラ

カーブ ドシサ㌧ ズ
モノボ ーラフック

モノポ ーラ

スハしチュラ

全長 57cm以 下

外径 シ ャ フ ト 8.4±0.05㎜

リス ト 8.5mm以 下

リス ト長(Yaw軸 か ら

デ ィスタル端;先 端長)
1.3cm 1.6cm 1.7cm
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体液に接触す る部分の主 な原材料 は以 下の通 りである。

チ ップ:ス テ ン レス鋼/酸 化 アル ミニウム

シ ャフ ト:ビ ニルエステル樹脂 等

2.付 属 品

(1)チ ップ カ バ ー ア クセ サ リ

1)チ ップ カバ ー蝕
〔二1・ 漁 酬1

2)イ ン ス タ レー シ ョン ツ ー ル

麹
叩

一 ・.冒 一 ■」一 一-一

(2)モ ノ ポー ラ フ ッ トス イ ッチ ケ ー ブ ル

m221は又m6

↑
rL
替

…
]舞

.

腿
1.先 端部 の作動原理
「daVinciサー ジカル システ ム」か らのモ ータ トル クがケーブル等を

介 してイ ンス トゥル メン ト先端 に伝達 され 、先端部 を動作 させ る。

2。 再使 用回数の認識機 能

設定回数 を超えて再使用す ることは できないよ うに、 「daVinciサー
ジカルシステム」によ りイ ンス トゥルメン トの種類 及び使 用回数が認

識 され る。

3.切 開 ・凝固の原理

電気手術器か らの高周波電流が チ ップ、生体内の標 的部位 、対極板を

流れて再び電気手術器へ と還流 し、チ ップが接 触 した生体の1点 でジ
ュール熱が発生 し、組織の切開 ・凝 固作用 が起 こる。

【使用 目的 、効能又 は効果 】

本 品は 「daVinciサー ジカル システム」(本品 と同 日付で申請)と 併用

し、内視鏡下 で組織 の把持 、切 開、鈍 的/鋭 的剥離、近接及び結紮等

の機械的作業、及 び高周 波電流 を用いて組織の切開 ・凝固 を行 うた め

の もので ある。

【品 目仕 様 等 】

先 端 可 動 域(グ リ ップ)(モ ノ ポ ー ラカ ー ブ ドシ ザ ー ズ の み)

オ ー プ ン:38Q以 上,ク ロ ー ズ:0。 以 下

【操作方法 又は使用方法等】

1イ ンス トゥル メン トは未滅菌 の再使 用可能製 品であ るので 、使

用前 には必ず洗浄及 び滅 菌を行 うこ と。なお 、規定す る回数(10

回)を 超 えて再使 用で きない。(【保 守 ・点検 に係 る事項 】の項

参 照)

2チ ップカバー アクセサ リはエ チ レンオキサイ ドガス滅菌済み の

デ ィスポーザブル製 品であ るので、1回限 りの使用 のみ で再使 用

できない。 開封 は使 用直前に行い、かつ無菌的に行 うこと。

3使 用方法

1)「daWnciサ ー ジカルシステム」の添付文書及 び取扱説 明書

に従い、 シス テムを準備す る。 システムの準備及 び ドレー

ピン グ後は 、無菌操 作に よ り本 品に異常がない ことを確認

した上 で、本 品 と電気 手術器(別 品 目、表1参 照)を 接続

す る。 また、モ ノポー ラフッ トスイ ッチケーブル を用 いて

「daVinciサ ー ジカル システ ム」 と電気手術器 を接続す る。

モ ノポー ラカー ブ ドシザー ズは チ ップカバーア クセ サ リを

装着す る。

表1併 用する電気手術器

販売名 承認/認 証/許 可番号、製造販売元
コ ン メ ドシ ス テ ム5000 27BIXOOOO8、

小 林製 薬株 式 会 社 小 林 メテ"イ加 カンパ ニー

エ クス キ ャ リバ ー
o一

フ フスPC

20700BZYOIl71000、

小 林 製 薬株 式 会 社 小 林 メデ ィカ効 ンパ ニー

電気手術器 モデル

ICC350

20700BZYOIO24000、 株 式 会 社 ア ム コ

高周波 手術装置VIO

300D/APC2

22000BZXOO148000、 株 式 会 社 ア ム コ

フォ ー ス2 20900BZGOOO61000、 ハ"リーラプ ィンク

フ ォー スFX 20800BZGOOO63000、 ハ"リーラブ ィンク

メガ パ ワー 219AFBZXOOO31000、

アルフレッサファーマ株 式 会 社

2)電 気手術 器の電源 を入れ 、出力は適切 な止血 又は意図 した

組織反応 に必要 な最小値 に設 定す る。

3)モ ノポー ラカーブ ドシザ ーズはチ ップを閉 じて、先端か ら

カニ ュー ラ(別 品 目)に 挿入 し、 「daVinciサ ージ カル シス

テ ム」 にハ ウジングを取 り付 ける。

4)「daVinciサ ー ジカル シス テム」のサー ジョンコン ソール に

よ り組織 等の操作 をす る。切開又 は凝 固を行 うとき、フ ッ

トスイ ッチを用 いて高周 波電流 を通電す る こと。高周波電

気手術操 作に係 る詳細 については 、電気手 術器 の取扱説 明

書 を参照す るこ と。

5)使 用後 、本品 を併用機器 か ら取 り外 し、モ ノポー ラカー ブ

ドシザ ー ズはチ ップ カバ ーア クセサ リを取 り外 して、 点

検 ・洗浄を行 う。(ね じる動作によ り、チップカバー の取 り

外 しが容易 になる。 インス タ レー シ ョンツールを再度使 用

して取 り外す こ とができ る。)

チ ップカバー アクセサ リ装着方法(使 用前)

チ ップカバー アクセサ リは単 回使 用で あ り、滅 菌包装で提供 さ

れ る。チ ップカバーア クセサ リは清潔域 でインス トゥル メン ト

に装着す るこ と。

(1)チ ップを閉 じる。

(2)イ ンス トゥル メン トの リス トを真 っ直 ぐにす る。(図1参

照)

(3)図1の とお りイ ン ス タ レー シ ョン ツー ル で チ ップ カ バ ー を

っ か み 、 しっか り止 ま る ま で チ ップ カバ ー を イ ン ス トゥル

メ ン トの デ ィ ス タル 端 に ス ラ イ ドさせ る。 ね じる動 作 に よ

り、チ ッ プカ バ ー の挿 入 が容 易 に な る(チ ップ カ バ ー の 矢

印 の とお り)。 イ ン ス トゥル メ ン トの デ ィ ス タル 端 は 、 チ

ッ プ カバ ー 装 着 中 は術 者 か ら見 え な くな る。

(4)イ ン ス タ レー シ ョ ンツ ー ル を 取 り外 す 。 イ ン ス タ レー シ ョ

ン ツ ー ル は 臨 床 使 用 後 に チ ップ カ バ ー を取 り外 す 際 必 要

と な る た め 、保 管 して お くこ と。

(5)

(6)

図1.チ ップ カ バ ー の イ ンス トゥル メ ン トへ の 装 着

オ レンジ色の表 示バ ン ドが完全に隠れてい るとき、チ ップ

カバー は適切 に装着 されてい る。

チ ップカバー

＼
'漕 由 α

(図2参 照)

}で 「=の

イ ンス ト ゥル メ ン トシ ャ フ ト

図2.チ ップ カバ ー の適 切 な装 着

図3及 び4の よ うにオ レンジ色の表示バ ン ドが見えてい る

とき、チ ップカバーは適切に装着 されてい ない。
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螂 一

図3.チ ップカバーの不適切 な装着

繍`-口 .量
、、

」

冷

覧

図4.チ ップカバーの不適切な装着

使 用方法に関連す る使用上 の注 意

1)術 中、他 のイ ンス トゥル メ ン トの汚れ等 を取 るた めにイ ンス

トゥル メン トを使用 しないこ と。[イ ンス トゥル メン トの損

傷や、チ ップの離脱等 の意 図 しない影響 を防 ぐた め。]
カニ ュー ラを通 して挿 入 又は抜去す る際は常 に注意 を払 う

こと。

カニ ュー ラを通 してイ ンス トゥルメ ン トを挿入す るとき、リ

ス トが真 っ直 ぐになっている ことを確認 す ること。

カニ ュー ラを通 してイ ンス トゥルメ ン トを抜去す るとき、鏡

視下で リス トを必ず真 っ直 ぐにす ること。[チ ップカバー ア
クセサ リの破損 等を防 ぐため。]

イ ンス トゥル メン トを患者 か ら引き抜 くとき、組織 又は他 の

汚れ をカニ ュー ラのルー メンに付 着 させ ない よ うに注意す

るこ と。
カ ニュー ラ及 びイン ス トゥル メン トを同時 に抜 去 しない こ

と。[周 辺組 織及びイ ンス トゥル メン トを傷付 ける可能性 が

あるため。]

カニュー ラか ら完全に取 り出せ るまで、インス トゥル メン ト

は真 っ直 ぐ引き抜 くこと。

イ ンス トゥル メン ト抜去時に水平方向 に力 を加 えないこ と。

[チ ップの損傷 、破損 及び離脱、又はシャフ トのたわみを防

ぐため。]
モ ノポー ラカー ブ ドシザーズは、必ず適切 なサイズのインテ

ユイティブ サージカノレ社製8㎜ 金属 カニューラ と使 用す

る こと。
モ ノポー ラカーブ ドシザーズ は、プラスチ ソク製のカニ ュー

ラに挿 入 したイ ンテ ユイテ ィブ サー ジカノレ社製8㎜ 金 属

カニュー ラとは絶対に使用 しない こ と。

イ ンス トゥル メ ン トにひび割れや 他の傷 が見つか った場合

は、使 用 しない こと。

チ ップ カバ ーア クセ サ リにひ び割 れや他 の傷 が見 つかった

場合は、新 しい もの と交換 し、イ ンス トゥルメ ン トは継続 し
て使用す ること。

チ ップカバーア クセサ リは使 用中定期的 に検 査す ること。破

損 や裂傷が見つか った場合 は、新 しいもの と交換 す ること。

チ ップカバーア クセ サ リの汚 れ を取 るために他 のイ ンス ト

ゥル メン トを使用 しないこ と。

イ ンス トゥル メン トを術 中フラ ッシュ した とき、液体 がシャ
フ トか ら完全 に流 出す るまで、デ ィス タルチ ップ を垂直 に し

て保持す ること。

術 中の過度 な焼灼 時は、炭化 した組織 によ りブ レー ドが くっ
つ く、又 は切 開性能 が低 下するおそれがあ る。その場合 は、

イ ンス トゥル メン トを抜 去 し、湿 らせた布又は スポ ンジタワ

シでブ レー ドを清浄す ること。清浄後、潤滑油 を再度 点す こ

と。

イ ンス トゥル メン トは過酸化 水素(H202)、 漂 白剤 又はアル

カ リ性洗浄剤 に さらさない こと。[イ ンス トゥル メン トの破

損 を防 ぐため。]

超音波洗 浄又は洗浄 液に長時間 さらさない こと。[イ ンス ト

ゥル メン トの破損 を防 ぐため。]

洗浄 時、水が透明にな らな い又は水 が全 てのフラ ッシュポー
トか ら流れ ない場合はイ ンス トゥル メン トを使 用 しない こ

と。

使 用後 、イ ンス トゥル メン トはす ぐに洗浄す るこ と。術中は
イ ンス トゥル メ ン ト内外 に付着 した汚れが 乾燥 しないよ う

にする こと。汚れが付着 した際 には乾燥 しないよ う、手術か

ら洗浄 処理までの間 、水又 は酵 素洗浄剤 に浸 してお くこと。

また、内部への沈着を防 ぐた め、使 用中にメインフラ ッシュ

ポー トを蒸留水でフ ラッシ ュす るこ と。

【使用上の 注意 】
1重 要 な基本 的注意

1)本 品について実施 され た臨床試験 は通常の 内視鏡手 術 との

比較試 験であ り、内視 鏡手術の確 立 してい ない手技 にお け

る有効性及 び安 全性 は確認 されていない。
2)電 気 手術器の操作 方法は 、当該製 品の取扱説明書 に従 うこ

と。

3)イ ンス トゥル メン トは、特定の外科 処置のため に設 計及 び

製造 され てい る。意 図 した使用以外 の処置 には用 いない こ

と。[イ ンス トゥル メン トの破損 又は故障を防 ぐた め。]
4)

)2

)3

)4

)5

)6

)7

)8

)9

10)

ll)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

2

)5

)6

)7

)8

本 品は適 切な訓練 を受 けた者のみ が取 り扱 い、操作 する こ

と。

イ ンス トゥル メン トは注意 して取 り扱 うこと。機械 的衝 撃

又はス トレスを避 け、イ ンス トゥル メン トを破損 させ ない

よ うにす ること。

イ ンス トゥル メン トは適 切なサイ ズ及 び種類のイ ンテユイ

テ ィブ サージ カル社 製カニ ュー ラ と使 用す るこ と。詳 細

は 「daVinciサージ カル システム 」の取扱説 明書 を参 照す る

こ と。

イ ンス トゥル メン トが故障 した際 も手技 を完結で きるよ う、

予備 のイ ンス トゥル メ ン トを常備 してお くこと。

イ ンス トゥル メン トの操 作の際は 、肺組織 の脆い性質 によ

る管理の難 しい血管 又は気管支の損 傷に注意す ること。

不具合 ・有害事象
1)不 具合

本 品の使用 に伴 い、以下の ような不具合の可能性が ある。不具合
を防止す るため、警告 及び使 用上の注意事項 を遵守す ること。ま

た、不具合 が観 察 され た場合は、適 切な処置を講 じること。
・ シャフ ト/先 端接合部 の破損

・ アー ク放 電

・ 導線 の破損

2)有 害事象

本 品の使 用に伴 い、以下の ような有害事象の可能性が ある。有 害

事象 を防止 するため、警告及び使用上 の注意事項 を遵守す るこ と。

また、症状 が観 察 され た場合は、適切な処置 を講 じるこ と。
・ 出血

・ 嚥 下障害

・ ガス膨満感

・ 感 染

・ 胃の損傷

・ トロッカーによ る胃への損傷

・ 心房細動(初 発)

・ 不整 脈

・ 術式移行

・ 移植 片狭窄(再 手術)

・ 血腫(嵐 径/陰嚢)

・ 出血

・ 感染(切 開)

・ 心嚢液貯留

・ 胸水

・ 心膜切開後症候群

・ 再入院

・ 内動脈吻合 による構造 的損傷

・ 標的血管再建(標 的血 管の再 手術)

・TIA

・ 尿路疵痛

・ 創部 ドレナー ジ

【貯蔵 ・保 管方法及 び使用期間等】
1貯 蔵 ・保管方法

(1)清 潔で乾 燥 した換 気の良い場所に保管す ること。

(2)損 傷 又は感染の リス クを防 ぐため、直射 日光 の当る高温、
多湿 な場 所には保 管 しない こと。

(3)感 染の リスクを防 ぐため、洗浄 又は滅菌後、イ ンス トゥル
メン トが入っていた元の箱に保管 しない こ と。

(4)損 傷又は感染の リス クを防 ぐた め、インス トゥル メン トを
X線 、放射線又 は強 い電磁 波に さらされ る場所(マ イ クロ

波 治療器 具、短波治療器具、MRI、 無線電信機 の付近 等)

には保 管 しない こと。

2.使 用期 限

1)イ ンス トゥルメ ン トは10回 を超 えて再使用 しない こ と。ま

た異常があ る場合 には 、10回 未満 でも使用 しないこ と。

2)チ ップカバー アクセ サ リは、本品の包装 に記載 されてい る

「使用期限」まで に使用す るこ と。[自己認 証(当 社デー タ)

に よる]
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【臨 床成 績】

外 国臨床試験 成績

米国での臨床導 入に際 し、既存の 内視鏡手術 と比べ 大きな問題 が生 じ

ないこ とを確認す る 目的にて、一般消化器 外科領域 及び胸部外 科領 域

において本品の類似 品(前 々世代品及び前世代 品)を 用いた臨床試 験

が実施 され、本 品の臨床使用上大 きな問題 がない ことが確認 されてい

る。

1)一 般消化器外科 領域にお ける臨床 試験成績(前 々世代品 に

お ける成績)

ニ ッセ ン胃食道 逆流防止 術並 びに胆嚢摘 出術 を受 け る患者 を対

象 に腹 腔鏡 下手 術 との 並行群 間無 作為化 比較試験:がメキシ コに

おいて実施 され た。その結果 、ニ ッセ ン胃食道逆流防止術ll8例

(被験群58例 、対照群60例)、 胆嚢摘 出術llO例(被 験群55例 、

対照群55例)が 組 み入れ られ 、全例が術式 を変更す ることなく

試験:を完遂 した。手術 時間はニ ッセ ン胃食道逆流防止術で被験群

137.0±60.4分 、対照群86.6±27.6分 、胆嚢摘出術で、被験群110.1

+32 .8分 、対照群66.9+25.0分 であった。被験群 にお ける有害事

象 発現率 は15,0%q7/113例)、 重篤 な有害事象 発現 率は10.6%

(12/113例)、 本 品 との因果関係が否定で きない有害事象 発現率

は14.2%(16/113例)で あった。

2)胸 部 外科領域 にお ける臨床試験成績(前 世代品 にお ける成

績)

内胸動脈剥 離術 を受け る患者を対象 に、従来 の術式 を対照 とした

多 施設並行 群問無 作為化比較 試験 が米国及 び ドイ ツ国で実施 さ

れ た。その結果、60例(被 験 群30例 、対照群30例)が 組 み入れ

られ、途中、被験群1例(3.3%)が 開胸手術 に術式 が変更され た。

内胸動脈 フ ロー レー トは被験群77.1mL/分 、対 照群92,3mL/分 で

あった。被験群 にお ける有害事象 発現率 は80.0%(24/30例)、 重

篤 な有害事象発現率 は20,0%(6/30例)で あった。

【保守 ・点検に係 る事項】
1.洗 浄方法

以下の方法は、出力密 度13WIL(又 は48W/ガ ロン:超 音波出力/タ
ン ク容量)以 上、超音波周波数38kHz以 上で行 う超 音波洗浄サイ ク

ルに基づいてい る。

1)先 端部 に注意 しなが ら、汚れ のない柔 らか いナ イ ロンブ ラ

シ を用 いてイ ンス トゥル メン トの外側 をこす り洗いす る。

洗浄 中は可動す る全範囲 にわ たって リス トを動 かすこ と。

2)30psi以 上加圧 した水 を用いて 、20秒 以上 メイ ンフラッシ

ュポー トをフラ ッシュす る。フ ラッシュ中は先端を下に 向

け、可動 する全範囲 にわたって リス トを動 かす こと。イ ン

ス トゥル メン トか ら出る水 が透 明 になるまでフ ラッシュを

継続す る。残 りの フラ ッシ ュポー トについて も、30psi以 上
加圧 した水 を用 いて、20秒 以上 フラッシ ュ し、イ ンス トゥ

ル メン トか ら出 る水が透 明にな るまで継続 する。 フラッシ
ュポー トへの接続 は、ろ過 した送水管 に取 り付 けたルアー

を用 い ることが推奨 され る。フ ラッシュポー トにはハ ウジ
ングに以 下の記号 が記載 され ている。

画
フラ ッシュポー トの数 及び位 置は 【形状 、構造及び原理等 】

の項参照。

3)プ ライ ミング及 び超音 波洗浄 を行 う。 プライ ミングは、超

音波 浴内 にイ ンス トゥル メン ト先端 を浸 漬中、 シ リンジを

用 いて酵 素洗浄液15cc以 上 をメイ ンフラ ッシュポー トへ

注入 して行い 、そ の後 す ぐにイ ンス トゥル メ ン ト全 体を浸

漬す る。酵素洗浄液 を満 た した超音波浴 にイ ンス トゥル メ
ン トを浸漬 したまま15分 以上超 音波洗浄す る。製造 元の説

明書 に従い準備 した、医療機器洗浄 用の酵素洗浄剤 を用 い
るこ とが推奨 され る。超 音波浴の 温度 は、洗浄剤の製造 元

が推 奨す る温度 を超 えない こと。超音波器 具は 、適切 に作

動す るよ う日常点検 を行 うこと。超音波 洗浄器具 につい て

は製 造元の資料 を参照す ること。

4)イ ンス トゥル メン トを超 音波浴か ら取 り出 し、手順2)に 従

い、フ ラッシュを繰 り返す。水が透 明にな らな けれ ば、必

要に応 じて手順3)(プ ライ ミング及 び超音波洗浄)及 び手

順4)(フ ラッシュ)を 繰 り返す こ と。

5)イ ンス トゥル メン トの外側 を汚れ のない柔 らかいナ イロン

ブラシ を用いて流 水で こす り洗 いす る。 洗浄中 は可 動す る

全範 囲にわたって リス トを動かす こと。

6)イ ンス トゥル メン トの外側 を十分 に洗い流 し、残留 物質や

洗浄 剤 を取 り除 く。特 に シャフ トとハ ウジ ングの接 合部 を

洗 い流す こと。

7)イ ンス トゥル メン トを完全 に乾 かす。先端 を上 に してイ ン
ス トゥル メン トを垂 直に して 、水 がシャ フ ト及 びメイン フ

ラ ッシュポー トに残 ってい ない こ とを確認す る。柔 らかい

布 でイ ンス トゥル メン トの外側 を拭 き取 る。全 てのフラ ッ

シュポー トにエ アブ ローす るこ とで、容易 に乾燥 させ るこ

とができ る。

8)製 造元 の説 明書 に従 い、蒸気透過 性 中性 潤滑剤 でチ ップ及

び リス ト機構 を滑 らか にす る。その後滅菌 を行 う。

2.滅 菌

インス トゥルメ ン トの滅菌は高圧蒸気滅菌 を用い てバ リデー シ ョン

され てい る。推 奨 され る滅 菌パ ラメー タは以下の とお り。

高圧蒸気滅 菌(プ レバキューム)
・ 温度:1320C～134。C

・ 暴露時間:4分 以上

・ 平均乾燥時間:20分

蒸 気滅 菌後、室温 にて冷却す るこ と。急激 な温度変化は構成品 を損傷

す るおそれがあ る。

【承認条件】

1)適 切 な教 育プ ログラム の受 講に よ り、本 品の有 効性及び安

全性 を十 分に理解 し、手技 等に関す る十分 な知識 ・経験 を

有す る医師及び医療チー ムに よって適用 を遵守 して用い ら

れ るよ うに必要 な措置 を講 じるこ と。

2)適 用領域 の治療 に関す る十 分な経験 のある医師を有 し、本

品 を用 いた手技 に伴 う緊張時の対応 を含 めた十分な体制 が

整 った医療機 関で 、本 品が使 用 され るよ うに必要な措置 を

講 じること。

【包 装 】

1個/箱(イ ン ス トゥル メ ン ト)

10個/箱(チ ップ カバ ー ア ク セ サ リ)

1本/箱(モ ノ ポー ラ フ ッ トス イ ッチ ケ ー ブ ル)

【主 要 文 献 及 び 文献 請 求 先 】

文 献 請 求 先:

=ジ9二〃=・ 工二♂F・邑コ■二♂ワニノ練 致合 杜

エ チ コ ン エ ン ドサー ジ ェ リー 事業 部

東 京 都 千 代 田 区 西神 田3丁 目5番2号

電 言舌:03-4411-xxxx

【製 造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

製 造販売 業者:

影コニ'リ=レ・工ニノド・5』=ンリニノ嵐致曾杜

東京都千 代田区西神 田3丁 目5番2号

製 造 業者:

rNTUITIVESURGICAL,脳C.

(イ ン テ ユ イ テ ィブ サ ー ジ カ ル 社)(米 国)

MicrotekMedical,Inc.(マ イ ク ロテ ッ ク メデ ィカ ル 社)(米 国)

⑥」&JKK
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2009年XX月XX日(第1版) 承 認番号:XXXXXXXXXXXXX

機械器 具(25)医 療用鏡

管理医療機器 一般的名称:再 使用可能な高周波処置用 内視鏡 能動器具

JMDNコ ー ド:70164010

EndoWristバ イ ポ ー ラ イ ン ス トウ ル メ ン ト

【警 告 】

1)イ ン ス ト ウル メ ン トは 使 用 前 に必 ず 洗 浄 ・滅 菌 す る こ と

(【保 守 ・点 検 に係 る 事項 】 の 項 参 照)

2)本 品 は 、IdaVillci・げ・.・・ジ カ1しご ス子 ム1(本 品 と 同 日付 で 申

請)と の 併 用 時4)み 使 用 す る こ と イ ン ス ト ウノLメン トの

使 用 制 限 回 数 を 過 ぎ た と馳き 、使:用す る こ とは で きな い 美

た 、 イン ス トゥル メン トの 使 用 期 限 の 前 後 に 関 わ らず 、修

理 、改 修 、 改 造 及 び調 整 を 含 む 、 イ ン テ ユ でテ ィブ 廿 一

ジ カ ル社 製 以 外 の イン ス ト ゥル メン トは絶 対 に 使 用 しな い

こ と

3)小 児 一 の 本品 の 使 用 は 有 効 性 が 危 険 性 をL同 る と判 断 され

る場 合に 限 る こ と

4)本 書 を よ く読 み 、完 全に理 解 したLで 使 用 す る こ と[下 適

切 な 使 用 に よ り本 品 が 適 切 に 機 能 しな い こ と を防 ぐた め1

5)イ ン ス トゥル メン トで組 織 を 把 持Lて い る 際 に シ ステ ム が

故 障 した 場 合 、 チ ッフ は 緊 急 グ リ ッブ リリー ス 叉は 六 角 し

ン チ を ハ ウ ジ ン グの フ ロキ シマ ル に あ る 穴(グ リ ッブ リ リ

ー ス ソ ケ ッ ト)に 挿 入す る こ と で 、 手動 で 開 放 す る こ とが

でき る リ リ… ス レ バ… を 握 り 、 イン ス トゥ ・しメン トを 注

意 深 く抜 去す る こ と

6)電 気 手術 器1』1トdaVinciサ ー ジ カ ル シ ステ ム1と の併 用 が バ

リデ ー トされ て い る製 品 以 外 は 使 用 し.ない こ と

7)電 気 手 術 器 用 ケ ・一一ブ ノ1は,電 気 手 術器 と共 に 供 給 され る も

の 又は 電 気 手 術 器 の 取扱 説 明 書 で 規 定 され ろ も の以 外 は 使

用 しない こと

8)電 気 手 術 器 用 ケ・ プ ん は 、 本 書 で 規 定 寸 ろ もの 以 外 は使 用

し:なし・二.ト、

9)フ ラ ッ シュ滅 菌 の 使 用 は 推 奨tな い

10)且40りCを 超 え る温 度 で 滅 菌 しな い こ と.

ll)高 圧 蒸 気 滅 菌 以 外 の 滅 菌 方法 は バ リデ.・ トされ ぐい な い

12)使 用 前 に必 ず 検 査 す る こと 、 異 常 が あ る場 合は 使 用 しな い

こ と 、

13)フ ッ トス イ ッ チ を踏 ん でい る とき 、チ ッフ.に触 れ な い こ と

[重 篤 な電 気 損 傷 及 び/又 は熱 傷 を 引 き起 こす 可能 性 が あ

る.1

14)イ ン ス トゥル メン トが カ ニ ュー ラの 内 外 で スム … ズに 動.く

こ とを 確 認 す る 二と

15)焼 灼 中 、 イ ン ス ト ゥル メン トの チ ヴフで ステ ー フ ル 、 ク リ

ップ 又は 縫 合糸 に触 れ な い こ と、Lチ ッ プが 損 傷 す る可 能 性

が あ る.,]

16)本 品 を他 の イ ン ス トゥル メ ン トの チ ッ プ へ の 電 圧 印 加 又は

加 熱 の た め に使:用 しな い こ と.[チ ップ の 損 傷 及 び 患 者 への

傷 害 を引 き起 こす 可能 性 が あ る、1

17)メ スの よ うな鋭 利 な もの で 先 端 を こす らな い こ と

18)本 品 をモ ノポ ー ラ 出 力 で 使 用 しな い こ と、Lで ン ス トゥル メ

ン トが 損 傷 し、患 者 又は 医 療 従 事 者 を傷 付 け るお そ れ が あ

る.1

【禁忌 ・禁止】

1)美 容形成 術又は再建術

2)胸 部又は腹部大動脈瘤

3)超 低体温心停止 を要す る手術

[適用対象(次 の患者には使用 しない こと)]

1)出 血性素因の患者

2)病 的肥満の患者

3)妊 娠中の患者

[使用方法]

1)本 品 は軟組織 のみの操作や 、縫 合時の手術針 の保持 又は ク

リップの適 用を意 図す るものであ るた め、軟骨 、骨又は他

の硬い固定物 には使用 しないこ と。[インス トゥル メン トを

損傷 し、カニュー ラか ら抜 去で きな くなる可能 性が あるた

め。]

[原則禁忌(次 の患者には適用 しな いことを原 則とするが、特 に

必要 とす る場合には慎重 に適 用す る こと)]

1)体 重10kg未 満 の小児

【形 状 、 構 造 及 び原 理 等】

本 品 は 、 以 下 の 構 成 品 が あ る。

1.イ ンス ト ゥル メ ン ト

2.付 属 品

(1)バ イ ポー ラ フ ッ トス イ ッチ ケ ー ブ ル

1.イ ン ス トゥル メ ン ト

全長

.,↓
}

1

t馳
甲.一 一.

.一 一-

鷹 リスト課径 シャフト
(リ ス ト)(シ ャフ ト)

ハ ウ ジ ン グ コネ

リ リー ス レバ

〈ハ ウジング後面 〉

グ リップ リ リー ス ソケ ッ ト

コネ ク タ

フ ラ ッシ ュポ ー ト

メイ ン フ ラ ッシ ュポ ー ト

〈先端形状 〉

マ イ ク ロ

バ イ ポ ー ラ

PreCise

バ イ ポー ラ

メ リー ラ ン ド

バ イ ポ ー ラ

フェネストレイテッド

バ イポ ーラ

τ'.

＼
ぐ''鳶

,㌻

玉∵.,』「=臨

ピ鞠

緊

、
憂・＼

幾 糧
.

〈寸法 〉

部位
マイクロ

バ イポ ーラ

PreCise

バ イボ ーラ

メリーランド

バ イポ ーラ

フェネストレイテッド

バ イポ ーラ

全長 57cm以 下

外径 シ ャ フ ト 8.4±0.05mm

リス ト 85mm以 下

リス ト長

(Yaw軸 か ら

デ イ ス タル 端=

先端長)

L4cm 2.Ocm 2.Ocm 2.lcm

体液 に接触す る部 分の主な原 材料は以下の通 りで ある。

チ ップ:ス テン レス鋼

シャフ ト:ビ ニルエステル樹脂 等
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2.付 属 品

(1)バ イポ ー ラ フ ッ トスイ ッチ ケ ー ブル

6.lm一
璽
1.先 端部の作動原理

「daVinciサージカル システム」か らのモー タ トル クが ケー ブル等 を

介 してイ ンス トゥル メン ト先端 に伝 達 され 、先端部を動作 させ る。

2.再 使用回数の認識機能

設定回数 を超 えて再使 用す る ことはできない よ うに、 「daVinciサー
ジカル システム」に よ りイ ンス トゥル メン トの種類及 び使 用回数が認

識 され る。

3.切 開 ・凝 固の原理

電気手術器 か らの高周 波電流 がチ ップ、生体 内の標 的部位 を流れ て他

方 のチ ップへ還 り、チ ップが接 触 した生体 の1点 でジュー ル熱 が発生

し、組織 の切開 ・凝 固作用が起 こる。

【使用 目的、効 能又は効果】

本 品は 「daVinciサ ージ カル システム 」(本 品 と同 日付 で申請)と 併

用 し、内視鏡下で組織の把持 、切開 、鈍的/鋭 的剥離 、近接 、結紮及

び縫合 等の機械 的作業 、及び高周波電流 を用い て組織 の切 開 ・凝固を

行 うためのものである。

【品 目 仕 様 等 】

先 端 可 動 域(グ リップ)

オ ー プ ン:45。 以 上,ク ロー ズ:0。 以 下

ジ ョンコン ソール によ りイ ンス トゥルメ ン トで組織 を把持

す る。意 図 しない組織 に接 触 しな いよ う、先端部 を確認 す

ること。

5)グ リップ間の組織 を切 開又は凝固 させ る ときは 、組織 をき

つ く把持 した状態 でフ ッ トスイ ッチを用いて高周波 電流 を

通電す る こと。凝 固後 は適 切 に止血 してい ることを確認 す

る。高周 波電気手術操 作に係 る詳細 については 、電:気手 術

器の取扱説明書 を参照す るこ と。

6)使 用後 、本 品を併用機器 か ら取 り外 し、点検 ・洗浄 を行 う。

バイポーラ機能確認

(i)約10cm×10cmの ガーゼ に生理食塩水 を浸す 。

(11)グ リップを少 し開 き、イ ンス トゥル メン トのチ ップでガー
ゼパ ソ ドを固 く挟 み、両方のチ ップがパ ッ ドに触れ てい る

こ とを確認す る。

(iii)電気 手術 器 に接続 したフ ッ トスイ ッチで、バイ ポー ラモー

ドを開始 させ る。

(iv)パ ッ ドか ら蒸気 が出る又はチ ップか ら火花が 出るこ とに よ

り、出力及び完全 な回路が確認で きた とき、イ ンス トゥル

メン トは使 用でき る状 態であ る。

(v)蒸 気 又は火花 がない とき:.
・ スイ ッチが入 ってお り、バイ ポー ラモー ドになってい るこ

とを確認 する。
・ 電気手術器 が適 切に機 能 してい るこ とを確認す る。
・ ガーゼパ ッ ドに生理食塩 水を加 える。
・ 両方の鉗子が生理 食塩 水 を浸 したガーゼパ ッ ドに触 れてい

る ことを確認 す る。
・ チ ップに触れ るパ ッ ドの表面積 を減 らす。
・ 出力を少 し上げ る。
・ 以上を確認後 も蒸 気又は火花 がない ときは、イ ンス トゥル

メ ン トの使用を中止す ること。

使用方法に関連する使用上の注意
【操作方法又は使用方法等】

1イ ンス トゥル メン トは未滅 菌の再使 用可能 製品 であ るので、使

用前には必ず洗浄及び滅菌 を行 うこと。なお、規 定す る回数(10

回)を 超 えて再使用で きない。(【保守 ・点検 に係 る事項】の項

参照)

2使 用方法

1)「daVinciサ ー ジカルシステム」(本 品 と同 日付で 申請、以

下 「daWnciサ ー ジカル シス テム」 とい う)の 添付文書及び

取扱説明 書に従い、 システムを準備す る。 システムの準備

及び ドレー ピング後は 、無 菌操 作 によ り本 品に異常がな い

ことを確認 した上で 、本 品と電気手術器(別 品 目、表1参

照)を 接 続す る。 また 、バ イポー ラフッ トスイ ッチ ケー ブ

ル を用いて 「da～弓nciサージカル システ ム」と電気手術器 を

接続す る。

表1併 用す る電気手術器

販売名 承認/認 証/許 可番号、製造販売元
コ ン メ ドシ ステ ム

5000

27BIXOOOO8、

小 林 製 薬 株 式 会 社 小 林 メデ ィカルカンパ ニー

エ クス キ ャ リバ ー
o一

フ フスPC

20700BZYOll71000、

小 林 製 薬 株 式 会 社 小 林 メデ ィカルカンパ ニー

電気手術器 モデル

ICC350

20700BZYOIO24000、 株 式 会 社 ア ム コ

高周 波手術装 置VIO

300D/APC2

22000BZXOO148000、 株 式 会 社 ア ム コ

フ ォー ス2 20900BZGOOO61000、 ハ"リーラプ インク

フ ォー スFX 20800BZGOOO63000、 ハ"リーラフ"イ ンク

メ ガパ ワー 219AFBZXOOO31000、

アルフレッサファーマ株 式 会 社

2)電 気手術 器の電源 を入れ 、出力は適切 な止血 又は意図 した

組織反応 に必要な最小値 に設 定す る。(バイポー ラの機能確

認 を行 う。)

3)イ ンス トゥル メ ン トの チ ップを閉 じ、先端 か らカニ ュー ラ

(別品 目)に 挿 入 し、「daVinciサ ー ジカルシステ ム」にハ

ウジ ングを取 り付 ける。

4)「daWnciサ ージカルシステム」のサージ ョンコン ソール に

よ り組織 等の操 作 をす る。切 開又は凝 固を行 うとき、サー

)1

)2

)3

)4

)5

)6

)7

)8

)

)

0

0
ノ
ー

11)

12)

13)

14)

術 中、他のイ ンス トゥル メン トの 汚れ 等を取るためにイ ンス
トゥルメ ン トを使用 しない こと。[イ ンス トゥル メン トの損

傷 や、チ ップの離脱等の意図 しない影響 を防 ぐため。]

カニ ュー ラを通 して挿入 又は抜 去す る際 は常に注意 を払 う

こと。

カニュー ラを通 してイ ンス トゥル メン トを挿入す る とき、リ
ス トが真 っ直 ぐになってい るこ とを確認す るこ と。

カニュー ラを通 してイ ンス トゥル メン トを抜去す る とき、鏡

視 下で リス トを必ず真 っ直 ぐにす るこ と。
イ ンス トゥル メン トを患者か ら引き抜 く とき、組織又は他 の

汚れ をカニュー ラのル ーメ ンに付 着 させ ない よ うに注意 す
る こと。

カニ ュー ラ及びイ ンス トゥル メン トを同時に抜去 しない こ

と。[周 辺組織及びイ ンス トゥル メン トを傷付 ける可能性が

あ るため。]

カニュー ラか ら完全に取 り出せ るまで、インス トゥル メン ト

は真っ直 ぐ引 き抜 くこと。

イ ンス トゥル メン ト抜去時 に水 平方向にカを加 えない こと。

[チ ップの損傷 、破損及び離脱 、又はシャフ トのたわみを防

ぐため。]

使 用中に異常が見つか った場合 は、使 用を中止す る こと。
モ ノポー ライ ンス トゥルメ ン トと接触 しない よ うに注意 す

る こと。[電 気手術器の損傷 を防 ぐため。]

イ ンス トゥル メン トは過酸化水素(H202)、 漂 白剤又はアル

カ リ性洗浄剤 にさらさない こ と。[イ ンス トゥル メン トの破

損 を防 ぐため。]
超 音波洗浄又は洗浄液 に長時 間さら さない こ と。[イ ンス ト

ゥル メン トの破損 を防 ぐた め。]

洗浄時 、水が透明 にな らない又は水が全てのフ ラッシ ュポー
トか ら流れ ない場合 はイ ンス トゥル メン トを使用 しない こ

と。

使 用後、イ ンス トゥル メン トはす ぐに洗浄 す ること。術中は
イ ンス トゥル メン ト内外 に付着 した汚れ が乾燥 しない よ う

にす ること。汚れが付着 した際 には乾燥 しない よ う、手術か

ら洗浄処理ま での間 、水又 は酵 素洗浄 剤に浸 してお くこと。

また、内部への沈着 を防 ぐため、使 用中に メイ ンフラッシュ

ポー トを蒸留水で フラッシュす るこ と。
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【使用 上の 注意 】
1重 要 な基本 的注意

1)本 品につ いて 実施 された臨 床試 験 は通常 の内視 鏡手術 との

比較試 験 であ り、内視鏡手術 の確立 していない手技 にお け

る有効性及び安全性は確認 され ていない。
2)

)3

)4

)5

)6

)7

)8

電気手術器 の操 作方法は 、当該 製 品の取扱説 明書 に従 うこ

と。

イ ンス トゥル メ ン トは 、特 定の外科処置 のために設計及 び

製 造 され ている。意図 した使 用以外の処置 には用いな いこ

と。[イ ンス トゥル メン トの破損 又は故障を防 ぐため。]

本品は適切 な訓練を受 けた者のみが取 り扱 い、操作す るこ

と。

イ ンス トゥル メ ン トは注意 して取 り扱 うこ と。機 械的衝 撃

又はス トレスを避 け、イ ンス トゥル メン トを破 損 させ ない
よ うにす ること。

イ ンス トゥル メ ン トは適切 なサイ ズ及 び種 類のイ ンテユイ

テ ィブ サー ジカル社製 カニュー ラと使 用す ること。詳細

は 「daVinciサー ジカルシステム」の取扱説明書 を参 照す る

こ と。

イ ンス トゥル メ ン トが故障 した際 も手技 を完結 で きるよ う、
予備のイ ンス トゥル メン トを常備 してお くこと。

イ ンス トゥル メ ン トの操 作の際は 、肺組織 の脆 い性質 によ
る管理の難 しい血管又 は気管 支の損 傷に注意す ること。

2.不 具合 ・有害事象

1)不 具合

本品の使用に伴い 、以下のよ うな不具合の可能性が ある。不具合

を防止す るた め、警告及 び使 用上の注意事項 を遵守す ること。ま

た 、不具合が観察 され た場合 は、適 切な処置 を講 じること。
・ シ ャフ ト/先 端接合部 の破損

・ 導線の破損

2)有 害事象

本 品の使用 に伴 い、以下の よ うな有害事象の可能性が ある。有害
:事象 を防止す るため、警 告及び使用上 の注意事項 を遵守す ること。

また、症状 が観 察 され た場合は、適切な処置 を講 じるこ と。
・ 出血

・ 嚥 下障害
・ ガス膨満感

・ 感 染

・ 胃の損傷

・ トロッカーによ る胃への損傷

・ 心房 細動(初 発)

・ 不整脈

・ 術 式移 行

・ 移植 片狭窄(再 手術)

・ 血腫(嵐 径/陰嚢)

・ 出血

・ 感 染(切 開)

・ 心嚢液貯留

・ 胸水

・ 心膜切開後症候群

・ 再入院

・ 内動脈吻合 による構 造的損 傷

・ 標的血管再建(標 的血 管の再手術)

・TIA

・ 尿路疵痛

・ 創部 ドレナ ージ

【臨床成績 】

外国臨床試験成績

米国 での 臨床導 入に際 し、既存の 内視鏡手 術 と比べ大きな問題が生 じ

ないこ とを確認 す る目的にて、一般消 化器 外科領 域及び胸部外科領域

にお いて本 品の類似 品(前 々世代 品及 び前 世代 品)を 用いた臨床試験

が実施 され 、本品の臨床使用 上大きな問題 がない ことが確認 されて い

る。

1)一 般消化器外 科領域 にお け る臨床試験成 績(前 々世代 品に

お ける成績)

ニ ッセ ン胃食道 逆流防止 術並 びに胆嚢 摘 出術 を受 ける患者 を対

象 に腹 腔鏡 下手 術 との並行群 間無作為 化比較試 験が メキ シコに

おいて実施 され た。その結果 、ニ ッセン胃食道 逆流 防止 術118例

(被験群58例 、対照群60例)、 胆 嚢摘 出術110例(被 験群55例 、

対照群55例)が 組み入れ られ、全例 が術式 を変更 するこ とな く

試験 を完遂 した。手術時間はニ ッセ ン胃食道 逆流防 止術 で被 験群

137.0±60.4分 、対照群86.6±27.6分 、胆嚢摘 出術 で、被験群llO.1

±32。8分、対 照群66.9±25.0分 で あった。被験群 における有害事

象 発現率は15.0%(17/113例)、 重篤 な有害事象発現率は10.6%

(12/113例)、 本 品 との因果関係が否定 できない有害事象 発現率

は14。2%(16/ll3例)で あった。

2)胸 部外 科領域 にお ける臨床試験成 績(前 世代 品にお ける成

績)

内胸動脈剥離術 を受 け る患者を対象 に、従来 の術 式を対照 と した

多施設 並行群 間無 作為 化比較 試験 が米国及 び ドイ ツ国で実施 さ

れ た。その結果 、60例(被 験群30例 、対照群30例)が 組 み入れ

られ 、途 中、被験群1例(3.3%)が 開胸手術 に術式 が変更 され た。

内胸動脈 フロー レー トは被験 群77.lmL/分 、対 照群92.3mL/分 で

あ った。被験 群にお ける有害事象 発現率 は80.0%(24/30例)、 重

篤 な有害事象発現率 は20,0%(6/30例)で あった。

【貯蔵 ・保 管方法及 び使用期間等】

1貯 蔵 ・保管方法

(1)清 潔 で乾燥 した換 気の良い場所 に保管す ること。
(2)損 傷 又は感 染の リス クを防 ぐため、直射 日光 の当る高温、

多湿 な場所 には保 管 しない こと。

(3)感 染の リスクを防 ぐため、洗浄 又は滅 菌後、イ ンス トゥル
メン トが入 っていた元の箱に保管 しない こと。

(4)損 傷又 は感染 の リスクを防 ぐた め、インス トゥルメ ン トを
X線 、放射線又 は強 い電磁波 に さらされ る場所(マ イク ロ

波治療器 具、短 波治療 器具、MRI、 無線電信機 の付近 等)

には保管 しない こと。
2使 用期限

1)イ ンス トゥル メ ン トは10同 を超 えて再使用 しない こ と。ま

た異常 がある場 合には、10回 未満で も使用 しない こ と。

【保守 ・点検 に係る事項】
1.洗 浄方法

以 下の方法 は、出力密度13WL(又 は48W/ガ ロン:超 音波出力/タ
ンク容量)以 上 、超音 波周波数38kHz以 上で行 う超 音波洗浄サイ ク

ル に基づ いている。

1)先 端部 に注意 しなが ら、汚れ のない柔 らか いナイ ロンブ ラ

シを用い てイ ンス トゥル メン トの外側 をこす り洗いす る。

洗浄中は可動す る全範囲 にわ たって リス トを動かす こと。

2)30psi以 上加圧 した水 を用いて 、20秒 以上 メイ ンフラッシ
ュポー トをフラ ッシュす る。フ ラッシュ中は先端 を下 に向

け、可動す る全範囲 にわたって リス トを動 かす こと。イ ン
ス トゥル メン トか ら出る水 が透 明 になるまでフ ラッシュを

継 続す る。残 りのフ ラッシ ュポー トについ ても、30psi以 上

加 圧 した水 を用 いて 、20秒 以上 フラッシュ し、イ ンス トゥ

ル メン トか ら出 る水 が透 明にな るまで継続 す る。 フラ ッシ
ュポー トへの接続 は、ろ過 した送水 管に取 り付 けたルアー

を用 い ることが推奨 され る。 フラ ッシュポー トにはハ ウジ

ングに以 下の記 号が記載 され てい る。

画
フラ ッシュポー トの数及び位置 は 【形状 、構 造及び原理等 】

の項 参照。

3)プ ライ ミング及 び超 音波洗浄 を行 う。プ ライ ミン グは、超

音 波浴内 にインス トゥル メン ト先端 を浸漬 中、シ リンジ を

用いて酵 素洗浄液15cc以 上を メイ ンフ ラッシ ュポー トへ

注入 して行 い、その後す ぐにイ ンス トゥル メン ト全体 を浸

漬す る。酵 素洗浄液 を満 た した超音波浴 にインス トゥル メ
ン トを浸漬 した まま15分 以上超 音波洗浄 す る。製造元の説

明書 に従 い準備 した、医療機 器洗浄 用の酵 素洗浄剤 を用 い

ることが推 奨 され る。超 音波浴の温度 は、洗浄剤の製造 元

が推奨す る温度 を超 えない こと。超 音波 器具は、適切 に作

動す るよ う日常点検 を行 うこと。超音波 洗浄器具 について

は製造元の 資料 を参照 するこ と。

4)イ ンス トゥル メン トを超音波 浴か ら取 り出 し、手順2)に 従
い 、フラ ッシ ュを繰 り返す。水 が透 明にな らな けれ ば、必

要 に応 じて手順3)(プ ライ ミング及 び超音 波洗浄)及 び手

順4)(フ ラッシュ)を 繰 り返す こと。

5)イ ンス トゥル メン トの外側 を汚れ のない柔 らか いナイ ロン

ブラシを用いて流 水で こす り洗 いす る。洗浄 中は可動す る

全範 囲にわたって リス トを動かす こ と。

6)イ ンス トゥル メン トの外側 を十 分に洗い流 し、残 留物質や

洗 浄剤 を取 り除 く。特 にシャフ トとハ ウジングの接合部 を

洗 い流 す こと。

7)イ ンス トゥル メン トを完全 に乾 かす。先端 を上 に してイ ン
ス トゥル メン トを垂直 に して、水が シャフ ト及 び メイ ンフ

ラ ソシ ュポー トに残って いない ことを確認す る。 柔 らか い
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布 でイ ンス トゥル メン トの外側 を拭 き取 る。全て のフラ ッ
シュポー トにエ アブローす ることで、容易 に乾燥 させ る こ

とができる。

8)製 造元の説 明書 に従い 、蒸気透過 性中性潤 滑剤 でチ ップ及

び リス ト機構 を滑 らかにす る。その後滅菌 を行 う。

2,滅 菌

イ ンス トゥルメン トの滅 菌は高圧蒸 気滅菌を用いてバ リデー シ ョン

されて いる。推 奨 され る滅 菌パラメー タは以下の とお り。

高圧蒸気滅 菌(プ レバ キューム)
・ 温度:132。C～1340C

・ 暴 露時間:4分 以上

・ 平均乾燥時間:20分

蒸気滅菌 後、室温 にて冷却す ること。急激 な温度 変化は構成 品を損傷

す るお それ があ る。

【承認 条件】

D適 切 な教 育プ ログラムの受講 によ り、本 品の有効 性及び安

全性 を十 分に理解 し、手技等 に関す る十分 な知識 ・経験 を

有す る医師及 び医療チー ムによって適用 を遵守 して用い ら

れ るよ うに必要 な措置 を講 じること。

2)適 用領域 の治 療 に関す る十 分な経験の ある医師 を有 し、本

品 を用 いた手技 に伴 う緊張時の対応を含 めた十 分な体制が

整 った医療機 関で 、本 品が使 用 され るよ うに必要な措置 を

講 じること。

【包 装 】

1個/箱(イ ンス トゥル メ ン ト)

1本/箱(バ イ ポー ラ スイ ッチ ケー ブル)

【主 要 文 献 及 び 文献 請 求 先 】

文 献 請 求 先:

5噛7ソ ニ'・■二」F・iり響ニノワ=ノ1魔致盒 祉

エ チ コ ンエ ン ドサー ジ ェ リー 事 業 部

東 京 都 千 代 田 区西 神 田3丁 目5番2号

電 話:03-4411-xxxx

【製造販売 業者 及び 製造 業者 の氏名又は名称及び住 所等】

製造販売業者:

影團二9り;ρ・工⊃ド・5コニ〃1ニノ1陳致9杜

東京都千代 田区西神 田3丁 目5番2号

製 造 業 者:

rNTUITIVESURGICAL,rNC.

(イ ン テ ユ イ テ ィブ サ ー ジ カ ル社)(米 国)

◎J&JKK
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2009年XX月XX日(第1版) 承認番 号:XXXXXXXXXXXXX

機 械器具(25)医 療用鏡

管理 医療機 器 一般的名称:再 使用可能 な内視鏡用能動 処置具

爪引DNコ ー ド:38816000

EndoWristイ ン ス トゥル メ ン ト

【警 告 】

1)イ ン ス トゥル メン トは 使 用 前 に 必 ず 洗 浄 ・滅 菌寸 る こ と

(【保 守 ・点 検 に 係 る事 項 】び)項参 照)

2)本 品 は 、1.daVillciサ ー ジ カ ル シ ステ ム 」(本 品 と 同 日付 で 申

請)と 〔わ併 用 時 の.み使 用 す る こ と イ ン ス トゥル メン トの

使 用 制 限 回 数 を過 き た どき 、使 用 す る こ とは で き な い ま

た 、 ノ ン ス トゥル メン トの 使 用 期 限 の 前 後 に 関 わ らず 、修

理 、 改 修 、 改 造 及 び 調 整 を 含む 、 イン 子 ユ でテ ィブ サ …

ジカ ル 社 製 以 外 の でン ス ト ゥル メ ン トは 絶 対 に使 用 しな い

こ と,

3)小 児 一 の 本品 の使 用 は 有 効 性 が 危 険性 を 上回 る と判断 され

る 場 合 に 「;艮る こ と

4)本 書 を よ く読 み 、完 全 に理 解 した 上 で使 用 す ろ こ と[不 適

切 な使 用 にLり 本品 が 適 切に 機 能 しな い こ とを防 ぐた め1]

5)イ ン ス トゥ ル メン トで 組 織 を把 持 して い る際 に シ ステ ム が

故 障 した 場 合 、 チ ッフ.は緊 急 グ リ ッブ リ リ… ス 又は 六 角 レ

ン チ を ハ ウ ジ ン グの フ.ロ キ シマ ノレに あ る穴(グ リ ッ プ リリ

ー ス ソケ ㌧・ノト)に 挿 入す る こ と で 、 手 動 で 開 放 す る こ とが

で き る リ リ… ス し バー を握 り、 イ ン ス トゥル メン トを 注

意 深 く抜 去す る こと

6)ProGr三kspフ ォー一セ フ スの 把 持 強 度 は カ デ ィエ ー ル フ ォー セ

フ スの 約4倍 で あ る

7)フ ラ ソ シ ュ滅 菌 の 使 用 は 推 奨 しな い.

8)140て 『を 超 え る 温 度 で 滅 菌 しな い こ と、.

9)高 圧 蒸 気 滅 菌 以 外 の 滅 菌 方法 は バ リデ ー トされ て い な い

10)使 用 前 に 必ず 検 査 す る こ と 異 常 が あ る場 合 は 使 用 しな い

こ と.

【禁 忌 ・禁止】

1)美 容形成術又 は再建術

2)胸 部 又は腹部大動脈瘤

3)超 低体温 心停止 を要す る手術

[適用対象(次 の患者 には使用 しないこと)]

1)出 血性素 因の患者

2)病 的肥満 の患者

3)妊 娠 中の患者

r使用方法]

1)本 品は軟組織 のみ の操作や 、縫合 時の手術針の保持 又はク

リップの適用 を意 図す るもので あるため、軟骨 、骨 又は他

の硬 い固定物には使用 しない こと。[インス トゥルメン トを

損 傷 し、カニ ュー ラか ら抜去 できな くな る可能性 があ るた

め。]

[原則禁 忌(次 の患者 には適 用 しない ことを原則 とす るが、特 に

必要 とす る場合 には慎 重に適用す ること)]

1)体 重10kg未 満の小児

イ ン ス トゥル メ ン ト

出

全長一 一 一 一=→1

チッ襟 径リスト 外径 シャフト

(リ ス ト)(シ ャ フ ト)

〈ハ ウジ ング後面 〉

〈先端形状 〉
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【形状 、 構 造 及 び 原 理 等 】

本 品 は 、 以 下 の 構 成 品 が あ る。

1。 イ ンス トゥル メ ン ト

2.付 属 品

(1)Snap-Fitイ ン サ ー シ ョ ン ツー ル

(2)ブ レー ドプ ロテ ク タ
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〈寸法 〉

部位 寸法
全長 57cm以 下

外径 シ ャ フ ト 8.4±0.05mm

リス ト 8.5㎜ 以 下

ラージ ニード ルド ライバ 1.Ocmリス ト長

(Yaw軸 か ら

デ ィス タル 端 一

先 端長)

マイクロフォーセプ ス LOcm

Meaニ ード ルド ライハ" 1.3cm

Snap-Fitイ ンストウルメント

(メ ス 刃 装 着 時)

15cm/

1.2cm

ホ.ッツシサ㌧ ズ 1.lcm

ラウンドチッフ.シサ㌧ ズ 1.lcm

カーブ ドシサ㌧ ズ 1.3cm

テ"イへ㌧ キづ オーセプ ス 1.2cm

ロング チッグ フォーセプ ス 2.Ocm

カテ"イエールフォーセプ ス 2.Ocm

Pr・Graspフ オーセプ ス 2.8cm

ファインティシューフォーセブ.'ス 1.lcm

レザ ノフォーセブ ス 1.lcm

タ"フ"ル フェネストレイテット"ク"ラ スハロ 3.3cm

コブ ラグ ラスハ」 2.Ocm

ヘ リカーデ ィアルダ ィセクタ 2.4cm

ソラシックグ ラスバ 3.3cm

アトリアルリトラクタ 4.8cm
、 、

ハ'ル フ'フ ック 1.5cm

スモールクリップ アプ ライヤ 1。lcm

【品 目仕様等 】

先端可動域(グ リップ)

オー プン ク ロー ズ

ラージ ニード ルド ライバ 300以 上 oo以 下

マイクロフォーセプ ス 300以 上 0。以 下

Megaニ ード ルド ライハ" 30。 以 上 0。以 下

Snap-Fitイ ンストウルメント
㎝ 一

ポ ッツシサ㌧ ズ 220以 上 0。以 下

ラウンドチップ シサ㌧ ズ 4go以 上 0。以 下

カーブ ド シサ㌧ ズ 38。 以 上 0。以 下

デ イへ㌧ キーフォーセブ ス 30。 以 上 oo以 下

ロング チップ フォーセプ ス 30。 以 上 00以 下

カテ"イエールフォーセア ス 30Q以 上 0。以 下

ProGraspフ オーセプ ス 38。以 上 00以 下

ファインティシ・一フオーセプ ス 300以 上 0。以 下

レサ"ノフォーセプ ス 300以 上 oo以 下

タ"フ"ル フェネストレイテット"ク"ラ スノ寸 60。以 上 0。以 下

コブ ラグ ラスパ 60。以 上 00以 下

へ.リカーテ"イアルダ ィセクタ 600以 上 oo以 下

ゾラシックグ ラスパ 600以 上 0。以 下

アトリアルリトラクタ 60。以 上 0以 下

ハ"ルブ フック

スモールクリップ アプ ライヤ 一 『

体液 に接触す る部分の 主な原材料 は以下の通 りである。

チ ップ:ス テ ン レス鋼

シ ャフ ト ビニルエステル樹脂又はエポ キシ樹脂 等

1.付 属 品

(1)Snap-Fitイ ン サ ー シ ョ ン ツ ー ル

}

莚
ノ

}

(2)ブ レー ドプ ロテ ク タ

り
璽
1.先 端部 の作動原理
「daVinciサー ジカル システ ム」か らのモー タ トル クがケー ブル等 を

介 してイ ンス トゥル メ ン ト先端に伝 達 され、先端部を動作 させ る。

2.再 使用回数 の認識機能

設 定回数 を超 えて再使 用す ることはできない よ うに、 「daVinciサー
ジカル システム」によ りイ ンス トゥル メン トの種類及 び使 用回数 が認

識 され る。

【使用 目的、効能又は効果】

本 品は 「da～4nciサ ー ジカル システム」(本 品と同 日付 で申請)と 併

用 し、内視鏡下で組織の把持 、切開 、鈍的/鋭 的剥離、近置 、結紮及

び縫合 等の機械 的作業を行 うための ものであ る。

【操作方法又は使用方法等 】

1イ ンス トゥル メン トは未滅 菌の再使用 可能 製品で あるので、使

用前 には必 ず洗浄及 び滅 菌を行 うこ と。 なお、規 定す る回数 を

超 えて再使用で きない。(【保守 ・点検 に係 る事項 】の項参 照)

2付 属品 は未滅 菌の再使用 可能 製品で あるので、使用前 には必ず

イ ンス トゥル メン トと同様 に洗浄及び滅菌 を行 うこ と。

3使 用方法

1)「daVinciサ ージカルシステム」の添付文書及び取扱説 明書

に従い、 システ ムを準備す る。

2)シ ス テムの準備及 び ドレー ピング後 は、無菌操 作に よ り本

品 に異 常がない ことを確認 し、イ ンス トゥル メ ン トのチ ッ

プ(開 閉す るタイ プのみ)を 閉 じる。Snap-Fitイ ンス トゥル

メン ト及 びスモール ク リップアプライヤは、先端 に表1に

示す併用機器 を取 り付 ける。

表1:併 用機器

販売名 認証/許 可番号 、製造販売元

Snap-Fit

インストゥルメント

daVinciSnap-Fit

ブ レ ー ド

221AFBZXOOO82000、

ジ ョンゾン・エンド ・ジ ョンゾン株 式 会 社

スモールクリップ

アプ ライヤ
ヘ モ ク リ ップ

27BIXOOO40、

株 式 会 社 ジ ェイ エス エス

)3

)4

)5

先 端 か ら カ ニ ュ ー ラ(別 品 目)に 挿 入 し、 「da～rnciサ ー ジ

カ ル シス テ ム」 にハ ウジ ン グ を 取 り付 け る。

「daVinciサ ー ジ カ ル シス テ ム」の サ ー ジ ョン コ ン ソー ル に

よ り組 織 等 の操 作 をす る。

使 用 後 、本 品 を併 用機 器 か ら取 り外 し、点 検 ・洗 浄 を行 う。

Snap・Fitイ ンス トゥル メ ン ト及 び 付 属 品 の 使 用 方 法

1.Snap-Fitイ ン サ ー シ ョ ンツ ー ル

Snap-Fitイ ン ス トゥル メ ン トに 「daVinciSnap-Fitブ レー ド

(221AFBZXOOO82000)」 を 装 着 時 、 イ ン ス トゥル メ ン ト先 端 可 動 部

を 固 定 して お く た め に使 用 す る。

(1)鋸 歯 状 の ジ ョー の持 針 器 を用 い て メ ス 刃 の 基部 を把 持 す

る。メ ス 刃 を持 針 器 で 十 分 きつ く把 持 して い る こ とを確 認

す る。

麟1
図1:メ ス刃装着時の持針器の使用
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(2)メ ス 刃装 着 中 に リス トが 動 か ない よ うに 、イ ンス トゥル メ

ン トの リス トを 覆 うよ うにSnap-Fitイ ン サ ー シ ョン ツー ル

(図2、A)を ス ラ イ ドさせ る。

図2:メ ス刃 装 着 時 のSnap-Fitイ ン サー シ ョン ツ ール の使 用

(3)し っか りと固定 され るまで、 リス トにメス刃を挿入す る。

挿入 中は メス刃が動いて しま わない よ う、持針器 で しっか

りと把持 してお くこと。

図3:メ ス刃装着後

2.ブ レー ドプ ロテ ク タ

Snap-Fitイ ン ス トゥル メ ン トを カ ニ ュ ー ラ シー ル(別 品 目)を 通 して

カ ニ ュ ー ラ(別 品 目)に 挿 入 又 は 抜 去 す る際 、イ ン ス ト ゥル メ ン ト先

讐に 装 着 した 「daVinciSnap-Fitブ レー ド」 及 び カニ ュー ラ シ ール に

,を つ け な い よ う保 護 す る。

(1)Snap-Fitイ ンス トゥル メ ン トを カ ニ ュー ラ に装 着す る 前 に 、

メ ス 刃 が 完 全 に 隠 れ るま で イ ンス トゥル メ ン トの シ ャ フ

トに ブ レー ドプ ロテ ク タを ス ライ ドさせ る(図4、A)。

(2)

(3)

図4:シ ャ フ トへ の 装 着 例

容 易 に挿 入 で き る よ う、ブ レー ドプ ロテ ク タを 回 しな が ら

カ ニ ュー ラシ ー ル に挿 入 す る。生 理 食 塩 水 で カ ニ ュー ラ シ

ー ル を 湿 らせ て も よい 。

イ ンス トゥル メ ン トを 「daVinciサ ー ジ カ ル シ ステ ム 」 に

装 着 後 、ブ レー ドプ ロテ ク タを カ ニ ュー ラ シー ル か ら離 れ

る よ うに ス ライ ドさせ て お く(図5、A)。
.・、

穿
しヒ コ し

一 一一→';1

図5:シ ャフ ト上 部 へ の ブ レー ドプ ロ テ ク タ の移 動

(4)イ ンス トゥル メ ン トを抜 去 す る直 前 に 、再 度 イ ンス ト ゥル

メ ン ト先 端 側 の カ ニ ュー ラ シー ル 内 に ス ラ イ ドさせ る。

芝

図6:シ ャ フ ト下部 へ の ブ レー ドプ ロテ ク タの 移 動

スモール ク リッ プア プライヤへのク リップ(別 品 目)装 着方法

1.ク リップを挿入す る前 に、Yaw入 力軸(図7、A)を 矢印 の方向

に回転 させ 、インス トゥル メ ン トの グ リップ を開 く。

2.イ ン ス トゥル メ ン トの リス トを 真 っ直 ぐに して 持 ち 、 ク リ ップ

を グ リップ に しっか り と押 し込 む(図8、A)。 ク リ ップ は スモ

ー ル ク リ ップ ア プ ライ ヤ の チ ップ に ぴ っ た り装 着 され る こ と
。

リス トや グ リ ップ が 過 剰 に動 い た 場 合 や 、 ク リ ップ が スモ ー ル

ク リ ッ プ ア プ ライ ヤ の チ ップ に ぴ っ た り装 着 で きな い 場 合 は 、

ク リ ップ を 取 り外 し、グ リ ップ を 開 い て(上 述 の 手 順1参 照)、

新 しい ク リップ を挿 入 す る こ と。

3

4

・{0

㌔
へ

図8:ク リ ップ の取 り付 け 及 び カ ニ ュー ラへ の 挿 入

リス トを真 っ 直 ぐに した ま ま 、 シ ス テ ム にイ ン ス ト ゥル メ ン ト

を 装 着 す る(図8、B)。

シ ス テ ム を用 い て ク リ ップ を 閉 じ る と き 、適 度 に 速 い ス ピー ド

で マ ス ター コ ン トロー ラ を完 全 に 閉 じ る こ と。 マ ス ター コ ン ト

ロー ラ が適 切 に 閉 じな い と き 、 ク リッ プの 仕 様 よ り長 い 箇 所 を

挟 ん で い る可 能 性 が あ る。

使用方法に関連す る使 用上 の注意

1)術 中、他 のインス トゥルメ ン トの汚れ等 を取 るためにイ ンス

トゥル メン トを使 用 しない こと。[イ ンス トゥル メン トの損

傷や 、チ ップの離脱 等の意 図 しない影響を防 ぐた め。]

)2

)3

)4

)5

)6

)7

)8

)9

10)

ll)

12)

カニュー ラを通 して挿入 又は抜去す る際は常 に注意を払 う

こ と。

カニュー ラを通 してイ ンス トゥル メン トを挿入す るとき、リ

ス トが真 っ直 ぐになってい ることを確認す ること。

カニュー ラを通 してイ ンス トゥル メン トを抜去す るとき、鏡

視 下で リス トを必ず真 っ直 ぐにす ること。

イ ンス トゥル メン トを患者か ら引 き抜 くとき、組織又 は他 の

汚れ をカニ ュー ラのル ー メンに付 着 させ ない よ うに注意す
るこ と。

カニ ュー ラ及 びイ ンス トゥル メン トを同時 に抜 去 しない こ

と。[周 辺組織及び インス トゥル メン トを傷付 け る可能性 が

あ るため。]

カニュー ラか ら完全 に取 り出せ るまで、インス トゥル メン ト

は真っ直 ぐ引 き抜 くこと。

イ ンス トゥル メン ト抜去時 に水 平方向にカを加 えない こと。

[チ ップの損傷 、破損及び離脱 、又はシャフ トのたわみを防

ぐため。]

イ ンス トゥル メン トは過酸化 水素(H202)、 漂 白剤又 はアル

カ リ性洗浄剤 に さらさない こと。[イ ンス トゥル メン トの破

損 を防 ぐため。]

超音波洗浄 又は洗浄液 に長 時間 さらさない こと。[イ ンス ト

ゥル メン トの破損 を防 ぐため。]

洗浄時 、水が透 明にな らない又は水が全ての フラ ッシュポー
トか ら流れ ない場 合はイ ンス トゥル メ ン トを使 用 しない こ

と。

使 用後 、イ ンス トゥル メン トはす ぐに洗浄す るこ と。術 中は

イ ンス トゥル メン ト内外 に付着 した汚れが乾 燥 しない よ う

にするこ と。汚れが付着 した際 には乾燥 しないよ う、手術 か

ら洗浄処理までの間 、水又 は酵 素洗浄剤 に浸 してお くこと。

また、内部への沈着 を防 ぐた め、使用 中にメインフラ ッシュ

ポー トを蒸留水で フラッシュす るこ と。

【使用上の注意】
1重 要な基本的注意

)1

)2

,く):曝 し
驚

図7:Yaw入 力 軸 の 位 置

{

)3

)4

)5

)6

本品 につ いて実施 され た臨床試 験:は通常 の内視 鏡手術 との

比較試験 であ り、内視鏡 手術 の確立 して いない手技 にお け

る有効性及び安全性 は確認 され ていない。

イ ンス トゥル メン トは、特定の外科 処置 のため に設計及 び

製造 されてい る。意 図 した使 用以外 の処 置 には用 いない こ

と。[イ ンス トゥル メン トの破損 又は故障を防 ぐため。]

本 品は適 切な訓練 を受 けた者のみ が取 り扱 い、操作す る こ

と。

イ ンス トゥル メン トは注意 して取 り扱 うこと。機械 的衝撃

又はス トレス を避 け、イ ンス トゥルメ ン トを破損 させ ない

よ うにす ること。

イ ンス トゥル メ ン トは適切 なサイズ及び種類の インテユイ

テ ィブ サー ジカル社製 カニュー ラと使用す るこ と。詳細

は 「daVinciサー ジカル システム」の取扱説 明書を参照す る
こ と。

イ ンス トゥル メ ン トが故 障 した際 も手技 を完結 で きるよ う、

予備のイ ンス トゥル メン トを常備 してお くこと。
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7)イ ンス トゥル メ ン トの操 作の際は、肺組織 の脆 い性質 によ

る管理の難 しい血管 又は気管支 の損傷 に注意す る こと。

2.不 具合 ・有害事象

1)不 具合

本品の使用に伴い 、以下 のよ うな不具合 の可能 性があ る。不具合

を防止す るた め、警告及 び使 用上の注意 事項 を遵守す ること。ま

た 、不具合が観察 され た場合 は、適切 な処 置を講 じるこ と。
・ シ ャフ ト/先 端接合部 の破損

2)有 害事象

本 品の使用 に伴 い、以下のよ うな有害事象の可能性 があ る。有害

事象 を防止す るため、警 告及び使用上の注意事項を遵守す ること。

ま た、症状が観察 され た場合 は、適切 な処 置を講 じること。
・ 出血

・ 嚥下障害

・ ガス膨満感

・ 感染

・ 胃の損傷

・ トロ ッカー によ る胃へ の損 傷

・ 心房細動(初 発)

・ 不整脈

・ 術式移行

・ 移植片狭窄(再 手術)

・ 血腫(嵐 径/陰嚢)

・ 出血

・ 感 染(切 開)

・ 心 嚢液貯 留

・ 胸 水

・ 心膜切 開後症候 群

・ 再 入院

・ 内動脈 吻合によ る構 造的損傷

・ 標 的血 管再建(標 的血管の再手術)

・TIA

・ 尿 路疵痛

・ 創 部 ドレナージ

波治療器 具、短波治療器 具、MRI、 無線 電信機 の付近等)

には保管 しない こと。

2.使 用期 限

1)イ ンス トゥル メン トは規 定の同数 を超 えて再使 用 しない こ

と。ま た異常 があ る場合 には、規定回数 内でも使 用 しない

こ と。

使用回数
ラージ ニード ルド ライハ" 10

マイクロフオーセア ス 15

Meaニ ード ルド ライハ" 10

Snap-Fitイ ンストウルメント 30

ポ ッツシサ㌧ ズ 10

ラウンドチップ シザ ーズ 10

カープ ドシサ㌧ ズ 10

デ ィベ ーキーフォーセグ ス 10

ロング チップ フォーセブ ス 10

カデ イエールフオーセブ ス 10

ProGrasフ オーセブ`ス 10

ファインティシューフオーセプ ス 15

レザ ノフォーセプ ス 10

タ"フ"ル フェネストレイテット"ク"ラ スノ寸 10

コプ ラグ ラスパ 10

へ四 ガ デ ィアルダ イセクタ 10

ゾラシックグ ラスパ 10

アトリアルリトラクタ 10
、 、

ハ'ル フ'フ ック 15

スモールクリップ アプ ライヤ 100ク リ ップ

【臨床成績】

外 国臨床試験成 績

米国での臨床導 入に際 し、既存 の内視鏡手術 と比 べ大きな問題 が生 じ

ない ことを確認 す る目的 にて 、一般 消化器外科領域 及び胸部外科 領域

において本品の類似品(前 々世代 品及 び前世代 品)を 用 いた臨床試験:

が実施 され、本 品の臨床使用 上大きな問題 がないこ とが確認 され てい

る。

1)一 般消化器外科 領域 にお ける臨床試 験成績(前 々世代 品に

お ける成績)

ニ ッセ ン胃食道 逆流防止 術並び に胆嚢摘 出術を受 ける患者 を対

象 に腹腔 鏡下手術 との並 行群間無 作為化 比較試験:がメキ シコに

おいて実施 され た。そ の結果 、ニ ッセ ン胃食道逆流防止術118例

(被験群58例 、対照群60例)、 胆嚢摘出術llO例(被 験 群55例 、

対照群55例)が 組 み入れ られ 、全例が術式を変更す るこ とな く

試験 を完遂 した。手術時 間はニ ッセン胃食道 逆流防止術で被 験群

137.0±60.4分 、対照群86.6±27.6分 、胆嚢摘 出術 で、被 験:群110.1

±=32.8分、対 照群66.9±25.0分 であった。被 験群における有害事

象発現率は15.0%(17/ll3例)、 重篤 な有害事象発現率は10.6%

(12/ll3例)、 本 品との因果 関係 が否 定できない有害事象 発現率

は14.2%(16/113例)で あった。

2)胸 部外科領域 にお ける臨床試験 成績(前 世代 品にお ける成

績)

内胸動脈剥離術 を受 ける患者 を対象 に、従来の術式 を対照 とした

多施設 並行群 間無作為化 比較試験 が米国 及び ドイ ツ国で 実施 さ

れた。そ の結果 、60例(被 験群30例 、対 照群30例)が 組み入れ

られ 、途 中、被験群1例(3.3%)が 開胸手術に術式が変更 された。

内胸動脈 フロー レー トは被験群77.1mL/分 、対照群92.3mL/分 で

あ った。被験群 にお ける有 害事象 発現率は80.0%(24/30例)、 重

篤な有害事象発現率 は20.0%(6/30例)で あった。

【貯蔵 ・保管方法及 び使用期間 等】
1貯 蔵 ・保 管方法

(1)清 潔で乾燥 した換気の 良い場所 に保 管す るこ と。

(2)損 傷 又は感染 の リス クを防 ぐため、直射 日光の当 る高温 、
多湿な場所 には保管 しないこ と。

(3)感 染の リス クを防 ぐた め、洗浄又は滅菌後、イ ンス トゥル
メン トが入 って いた元 の箱 に保管 しないこ と。

(4)損 傷又は感染の リス クを防 ぐため、イ ンス トゥル メン トを
X線 、放射線 又は強い電磁波 にさらされ る場所(マ イ クロ
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【保守 ・点検 に係 る事項 】
1。 洗浄

以下の方法 は、出力密度13WIL(又 は48W/ガ ロン:超 音波出力/タ
ンク容量)以 上 、超音波周波数38kHz以 上で行 う超音波洗浄サイ ク

ル に基づいてい る。

イ ンス トゥル メン ト

D先 端部 に注意 しなが ら、汚れの ない柔 らかいナイ ロンブ ラ
シを用いてイ ンス トゥル メン トの外側 をこす り洗いす る。

洗浄 中は可動す る全範 囲にわたって リス トを動かす こと。

2)30psi以 上加圧 した水を用 いて、20秒 以上 メイ ンフラッシ
ュポー トをフ ラ ッシュす る。 フラ ッシュ中は先端 を下 に向

け、可動す る全範 囲にわたって リス トを動かす こと。イ ン
ス トゥル メン トか ら出る水が透明 になるまでフ ラッシュを

継続す る。残 りの フラ ッシュポー トについ ても、30psi以 上

加圧 した水 を用 いて、20秒 以上 フラ ッシュ し、イ ンス トゥ
ル メン トか ら出る水が透 明にな るまで継続 す る。 フラ ッシ

ュポー トへの接続 は、ろ過 した送水 管に取 り付けたル アー

を用 い ることが推 奨 され る。 フラ ッシュポー トにはハ ウジ
ングに以下の記 号が記載 されてい る。

)3

)4

)5

)6

)7

嘲
フラ ッシュポー トの数及び位 置は 【形状 、構造及 び原理等 】

の項参 照。

プライ ミング及 び超音 波洗浄 を行 う。プ ライ ミングは、超

音波 浴内 にイ ンス トゥル メン ト先端 を浸漬中、 シ リンジを

用 いて酵 素洗浄 液15cc以 上 をメイ ンフラ ッシュポー トへ

注入 して行い 、その後す ぐにイ ンス トゥル メン ト全 体を浸

漬す る。酵素洗浄 液を満た した超音 波浴にイ ンス トゥル メ

ン トを浸漬 したまま15分 以上超音波洗浄す る。製 造元の説

明 書に従い準備 した、医療機器 洗浄 用の酵素洗浄剤 を用い

るこ とが推奨 され る。 超音波浴 の温度は、洗浄剤 の製 造元

が推 奨す る温度 を超えない こと。超 音波器具は 、適切 に作

動す るよ う日常 点検を行 うこと。超 音波洗浄器具 について

は製 造元の資料 を参照す ること。

インス トゥルメ ン トを超音波浴か ら取 り出 し、手順2)に 従

い、フ ラッシュを繰 り返す。水 が透 明にな らな けれ ば、必

要 に応 じて手順3)(プ ライ ミング及 び超音 波洗浄)及 び手

順4)(フ ラ ッシュ)を 繰 り返 す こと。

インス トゥル メン トの外側 を汚れ のない柔 らかいナ イ ロン
ブラシ を用い て流 水で こす り洗 いす る。洗浄中 は可 動す る

全範 囲にわたって リス トを動かす こと。

インス トゥル メ ン トの外側 を十 分に洗い流 し、残留 物質や

洗浄 剤 を取 り除 く。特に シャフ トとハ ウジ ングの接 合部を

洗 い流 す こと。

インス トゥル メ ン トを完全 に乾 かす。先端 を上 に してイ ン
ス トゥル メン トを垂直 に して、水がシ ャフ ト及び メイ ンフ

ラ ッシ ュポー トに残って いないこ とを確認す る。柔 らかい



布で イ ンス トゥル メン トの外側 を拭 き取 る。全て のフラ ソ
シ ュポー トにエ アブローす るこ とで、容易 に乾燥 させ る こ

とが できる。
8)製 造 元 の説 明書 に従い 、蒸気透過 性 中性 潤滑剤 でチ ップ及

び リス ト機構 を滑 らかにす る。その後滅菌 を行 う。

付属品
1)付 属 品を十分 にすすぎ洗いす る。

2)酵 素洗浄液 を満 た した超音波浴内に付属品 を15分 間以上浸

漬す る。医療機 器洗浄用の酵素洗浄液が推奨 され る。また、

洗浄液の製造 元の説 明書に従い準備す ること。

3)柔 らかい ナイ ロンブラシを用いて付属品の内外 をこす り洗

いす る。

4)十 分 に洗 い流 し、残留物質や洗浄剤 を取 り除 く。

5)滅 菌前 に付属 品が乾燥 してい ることを確認す るこ と。

2.滅 菌

本 品の滅菌 は高圧蒸気滅 菌を用いてバ リデーシ ョンされてい る。推 奨

され る滅菌パ ラメー タは以下の とお り。

高圧蒸気滅菌(プ レバ キューム)
・ 温度:1320C～1340C

・ 暴露 時間:4分 以上

・ 平均 乾燥 時間:20分

蒸気滅菌後 、室温にて冷却す ること。急激 な温度 変化 は構 成品を損傷

す るおそれ があ る。

【承認条 件】

1)適 切 な教育 プ ログラム の受 講に よ り、本 品の有 効性及び安

全性 を十分 に理解 し、手技 等に関す る十分 な知識 ・経験 を

有 す る医師及 び医療チー ムによって適用 を遵守 して用い ら

れ るよ うに必要 な措置 を講 じるこ と。

2)適 用領域 の治療 に関す る十 分な経験 のある医師を有 し、本

品を用 いた手技 に伴 う緊張時の対応 を含 めた十分な体制 が

整 った 医療機 関で 、本 品が使 用 され るよ うに必要な措置 を

講 じること。

【包装】

1個/箱(イ ンス トゥル メン ト)

1個/包 装(付 属品)

【主 要 文 献 及 び 文献 請 求 先 】

文 献 請 求 先:

謬■=レリニノ・工二♂ド・邑=團}り呂ノ練 蚊 Ω紅

エ チ コ ンエ ン ドサー ジ ェ リー 事 業 部

東 京 都 千 代 田 区 西神 出3丁 目5番2号

電 言舌:03-4411-xxxx

【製造販 売業者及び製造業者の氏名又 は名称 及び住 所等】

製 造販売業 者:

診コニ'り=レ・■=♂F・=3響=ノソニ'細賦 魯載

東 京都 千代田区西神 田3丁 目5番2号

製 造 業者:

rNTUITIVESURGICAL,rNC.

(イ ン テ ユ イ テ ィブ サー ジ カル 社)(米 国)

◎J&JKK
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(報道発表用)

1
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類別
一般的名 称

販売名

申請者名

構造 ・

原理の概要

使 用 目的、

効能

又は効果

操作方法 ・

使 用方法

備考

医療 用 品4整 形 用 品

V.A.C.ATS治 療 シ ス テ ム

ケ ー シ ー ア イ 株 式 会 社

本 品は、外傷性創 傷(裂 開創 等)及 び術後創傷(縫 合後裂 開創 、術後 開放創 ・皮

膚 欠損創 、糖 尿病 性 四肢切 断創など)の 患者 に対 し、治癒 の促 進 ・短縮及 びこ

れ らに対する創 の保護 、治 癒環境 の維 持を 目的 に用 いられる治療 システムであ

り、① 陰圧維 持管理 装置(V.A.C.ATS)と ② ディスポーザブル機器 からなる。① は

電動 式ポンプ部 、陰圧の強度 ・稼働 時間の設 定等 をコントロール するコンピュー

ター部 、シャーシ部(台 座)、タッチスクリーン部及 び滲出液を貯留するV.A.C.キ

ャニスター部で構成 され、② はポリウレタンフォーム、ポリビニルアル コールフォー

ム、ポリウレタンフィルムドレー プ、連 結チューブ(Y字 連結管 、キャップ、クリップ

付属)で 構成され る。本 品は、創 傷部 を覆うフィルムドレッシングにより閉鎖環境 を

形成 し、創 傷腔 内に置かれたフォームに微弱な物 理的陰圧 力をかける機 器であ

る。

使用 目的:

適応疾 患に対して、管理 された陰圧 を付加し、創の保護 、肉芽形成 の促進 、滲 出

液 と感 染性老廃物の除去を図り、創傷治癒の促進 を目的とする。

適応疾 患:

既存 治療 に奏効しない、或いは奏効 しないと考えられる難治性 創傷。

1)フ ォ ー ム 〔① ポ リ ウ レタ ン フ ォー ム(V.A.C.GranuFoam):黒 フ ォー ム及 び/

又 は② ポ リ ビニ ル ア ル コ ー ル フ ォー ム(V.A.C.WhiteFoam):白 フ ォ ー ム 〕

を創 傷 部 全 体 が覆 わ れ る よ うに置 く。

2)ド レー プ 〔③ ポ リ ウ レタ ン フ ィル ム ドレー プ(V.A.C.Drape)〕 で フ ォー ム を

覆 うよ うに か ぶ せ 、貼 り付 け る。 〔フ ォー ム(ド レ ッシ ン グ)の 交換 は原 則 と

して48時 間 ご とに実 施 す る〕。

3)フ ォ ー ム と重 複 して い る ドレー プ の 中 央部 分 に約2cm径 の 穴 を空 け る。

4)連 結 チ ュ ー ブ(④T.R.A.C.パ ッ ド)の 接 続 用 パ ッ ド(ド レ ッシ ン グ コネ ク タ

ー)を 貼 り付 け る。

5)装 置*)に 「V.A.C.キ ャ ニ ス ター 」 を装着 し、連 結 チ ュー ブ と接 続 す る。

6)装 置*)の 主 電 源 を入 れ 、 陰圧 運 転 モ ー ドを設 定す る。

7)原 則 と して 最 初 の48時 間 は125㎜Hgの 陰圧 を連 続 で適 用 す る。 そ の後 、125

㎜Hgの 陰 圧 を5分 オ ン、2分 オ フ の 間欠 を適 用 、 又 は連 続 を継 続 す る。

*)陰 圧維持管理装置

(創傷部適用模式図参照)

医療機 器 の クラス分 類:ク ラス皿

製 造 国:ア メリカ合 衆 国

外 国製 造 業 者 名:KCI(KineticConceptsInc.)

添 付 文 書(案):別 紙1の とお り



製品外観写真 等

【製品外観写真】

陰圧維持管理装置
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添付文書(案)
(新様式第1版)承 認番号XXXXXXXXXXXXXXX

医療 用 品4整 形用 品

高 度 管理 医療 機器 陰圧 創 傷 治療機 器JMDNXXXXXXXXXXXXXX

V、A.C.ATS治 療 シ ス テ ム(デ ィ ス ポ ー ザ ブ ル 製 品)

[=1

再使用禁止

【警告】

1.V.A,C.ATS治 療 システムは 、ケー シー アイ株 式会社

が規 定 した トレー ニ ン グを受 けた者 が使 用す る こ

と。 また 、手術設備 を有 し、大出血等 の緊急 時の措

置 ・対応 を行 う体制 が整 った医療機関 での使用 に限

る。

2.以 下の患者 は特に出血 に留 意 し、慎重 に対応す るこ

と[出 血や組織損傷 の恐れ があ る]。
・出血す る恐れ のある患者

・抗 凝 固 薬 又 は血 小板 凝 集抑 制 薬 等 を投 与 され て

い る患者
・適用部位 に止 血薬を使 用 してい る患者

3.適 用部位 に明 らかな臨床的感 染(骨 髄炎 を含 む)を

有す る患 者には、感染症状 を軽快 させ てか ら使 用す

るこ と。創 傷の感 染が疑 われ る場合 は、抗 菌薬の投

与による全身 ・局所管理 を行い慎重 に対応す ること

[感染 が悪化す る恐れ があ る]。

4.閉 塞 性動脈 硬化症(ASO)や 末梢動脈疾 患(PAD)な

どの虚 血性 疾患 に起因す る創傷 を有す る患者に は、

慎重使用す ること[内 因性 の血行 不良が存在 し、外科

的デ ブ リー ドマ ンを実施 して創面 の新鮮 化 を図 った

場 合で も、臨床的 な有効性 、安 全性 が確立 されて い

ないため]。

5.急 性 熱 傷患者 には 、慎 重使 用す るこ と[本 品の有効

性 、安 全性 が確立 されてい ないため]。

【禁忌 ・禁止 】

1,適 応 対象
・悪性腫瘍が ある創傷

・臓器 と交通 してい る痩 孔、及び未検 査の痩孔が あ

る創傷
・痂皮 を伴 う壊 死組織 を除去 してい ない創傷

2.適 応 対象(患 者)
・アク リル 系粘着剤 に過敏 症 を有す る患者

3,使 用 方法に関す る禁忌 ・禁止
・再使用 禁止

・再滅菌禁止

4.併 用 医療機器 に関す る禁忌 ・禁 止(相 互作用 の項参

照)
・V.A.C,ATS治 療 システ ムの構成 品 以外 の医療機 器

[意 図 した機 能を保 て なくなるた め。]
・除細動器[電 流伝達や患者蘇 生を妨げ る可能性 が あ

るため。]

【形状、構造及び原理等】

1.構 成

V,A.C.ATS治 療 システ ム(以 下、 「本 システム」 と略

す)は 、 フ ィー ドバ ック機 能 を有 し、 コン ピュー タ

制御 され た陰圧 を発生 させ る陰圧 維持 管理装 置(以

下、 「本体 」 と略す)と 、デ ィスポー ザブル の フォ
ー ム(V .A.C.黒 フォーム又はV.A.C.白 フォー ム)、

及 びその他 のデ ィスポーザブル 製品 か ら構成 されて

いる(本 体 につい ては陰圧維持 管理装 置 の添 付文書

参照)。

2、 原理

本 システ ムは、創傷の陰圧 をフィー ドバ ック して吸

引圧 を管理す る本体、創 傷へ適用す るフォーム、 フ

ォームを被覆す る ドレ「プ、吸 引孔 と吸引圧 検出孔

を有す る連結チ ューブ、本体へ装着 して滲 出液等 を

貯 留す るキャニ スター(連 結チ ュー ブ と同 じ機 能 を

有す るチ ューブ付 き)を 組み合 わせ て使 用す るこ と

に よ り、創傷部の陰圧閉鎖環境 を形成す る。

創 傷 に対 して持続 的又は間欠 的 に陰圧 を付加 す るこ

とで滲 出液や感染性 老廃物 の除去 、創 部 の血 流増加

に よる肉芽形成 の促進 及び創 面 の保護 を図 るこ とで

創 傷治癒 を促進す る。

3.形 状、構造

1)フ オーム

黒 フォー ム(ポ リウレタンフォーム)及 び 白フォー

ム(ポ リビニル アル コール フォーム)の2種 類 が あ

り、創傷部 に直接適用す る。黒 フォームは網 目構造

で疎水性 に優れ てい る。フォー ムを通 じて創傷全体

に陰圧 を付加す ることで肉芽形成 を促進す る。白フ

ォームは高密度 で、親水性 を有 し、創 傷への固着 を

防 ぐ。また抗 張力に優れ 、除去す る際に ちぎれて創

傷 内 に残 るこ とが無い ためポ ケ ッ トや 痩孔 部へ使

用 す る。

V.A.C.黒 フオームV.A.C.白 フオーム(ボ リビニ
(ポリウレタンフォーム)ル アルコールフォーム)

(サ イズ)

L:26×15×3.2cm

M:18×12.5×3.2cm

S:10×7.5×3.2cm

ボ ア サ イズ:平 均0.5mm

(サ イズ)

L:10×15×1cm

S:!0×7.5×lcm

ボ ア サ イズ:平 均1mm

取扱説明書を必ずご参照下さい。



2)そ の 他 の デ ィ ス ポ ー ザ ブ ル 製 品

① ポ リ ウ レ タ ン フ ィ ル ム ド レ ー プ(V.A.C.ド レー プ)

(サ イ ズ)

26×38.7cm
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②V.A.C.キ ャ ニ ス タ ー

(T.R.A.C.チ ュ ー ブ 付 き 滲 出 液 貯 留 容 器)

瀞 嬉,

(サ イ ズ)

キ ャ ニ ス タ ー500:8.2×11×12.7cm500mL

キ ャ ニ ス タ ー1000:8.2×17×12.7cm1000mL

T.R.A.C,コ ネ ク タ ー 全 長:2.5cm

T.R,A.C.コ ネ ク タ ー 結 合 部 深 さ:0.5cm

③ 連 結 チ ュ ー ブ(T.R.A.C.パ ッ ド)

畜}

〈 ＼
,/

ノ、

、
(サ イ ズ)

ドレ ー プ パ ツ ド直 径:

チ ュ ー ブ 長:

T.R.A.C.コ ネ ク タ ー 全 長:

T.R.A,C.コ ネ ク タ ー 結 合 部 直 径:

④Y字 連結管

(使用方法は取扱説明書参照)

(サイズ)

長 さ:

溝幅:

結合部(外 径)

結合部(内 径)

、
、

＼'

3.4cm

O.2cm

O,9cm

1.Ocm

10cm

90cm

1.7cm

O,9cm

⑤キャップ

(使用方法は取扱説明書参照)

(サ イ ズ)

キ ャ ッ プ 全 長:1.6cm

結 合 部 直 径:0.9cm

7「 』`

【使用目的、効能又は効果】

適応疾患に対 して、管理 された陰圧 を付加 し、創の

保護、肉芽形成の促進、滲出液と感染性老廃物の除
去を図り、創傷治癒の促進を目的 とする。

適応疾患=

既存治療に奏効 しない、或いは奏効 しないと考えら

れる難治性創傷。

【品 目仕様等】

本 システムは、(フ ィー ドバ ック)制 御 された陰圧

を生成 し、創 傷部 に連続 的又は間欠的に吸引圧 をか

ける。 また、創傷部へ適用 された フォームを覆 う ド

レー プに よ り閉鎖環境 を形成 ・維 持す るとともに、

連結 チューブ を通 じて、創 部へ適用 した フォー ムへ

陰圧 を付加 す るこ とに よ り、創 傷か らの滲出液や感

染性物質 を除去す る。

【操 作方法又は使用方法 等】

1.フ ォー ムの交換 について

1)フ ォームの適 用、交換 時におけ る無菌操作、清潔操

作 の方法は医師の判断 又は医療 施設の手順に従 うこ

と。

2)通 常48～72時 間毎又は週3回 以上の フォーム交換 を

行 う。感染徴候 が認 め られた場合は12～24時 間 ごと

の交換 を推 奨す る。 フォームは常に未開封滅 菌包装

の ものを使 用す る。デ ィスポーザブル製品は単回使

用 の使 い捨 て と し、再使用 はできない。 フォームの

選択 は取扱説 明書参照。

2.準 備

1)本 システムを使 用す る前 には、医師が適 用部位 の創

傷評価 を行 い、適格性 を判 断 した上で、必要に応 じ

て以 下の適切 な措 置を行 う。

適用前 の措置:
・適切 に止血 され てい ることを確認す る。
・臨床的感染 症状 を有す る場合 は、局所 の感染 コン

トロール を図る。
・壊死組織、壊死骨等 の失活組織が存在す る場 合は、

デブ リー ドマ ンに よ り壊死組織 を除去 し、創 面の

新鮮化 を図 る。デ ブ リー ドマ ンを実施 した際には、

十分 に止血 を確認す る。

2)施 設 の手順 に従い ドレッシングを除去す る。 ドレー

プ、 フォー ムを除去す る際 には、周 囲の健 常皮膚 、

創 傷部 の新生 血管、良性 肉芽 を損傷 しないよ う愛護

的 に除去す る。フォー ム除去時の痺痛 が強い際には、

生理食塩水等 で湿 らせてか らゆっ くりと除去す る。

フォー ムは適用 した数 と除去 した数 が同 じであ るこ

とを確認す る こと。 創傷全 体をよ く観察 し、フォー

ムの切片 は全 て取 り除かれてい ることを確認す る。

3)フ ォー ムを適用す る前 に、 医師 の指示 あるいは施設

の手順 に従い、創傷洗 浄を行 う。



4)血 管、臓器が露出 している創傷の場合は、 自家組織

等により組織を被覆保護する。

5)腱 、靭帯、神経が露出している創傷の場合は、自家

組織又は非固着性創傷被覆・保護材で被覆保護す る。

非固着性創傷被覆 ・保護材は、ずれが生 じないよう

に注意する。
6)鋭 利な端縁や骨片がある場合は、除去するか、また

は非固着性創傷被覆 ・保護材等で被覆する。
7)創 周辺の皮膚を洗浄 し乾燥 させ る。必要に応 じて、

皮膚保護製品を使用 し、周辺皮膚の保護を図 る。保

護製品の使用は、 ドレッシングの密着性を高め、完

全な密閉に役立っ場合がある。
3.フ ォームの適用方法

1)創 傷(痩 孔又はポケッ ト等を含む)の 大きさ、病態

を評価す る。 フォームは第1選 択 として黒フォーム

を使用する。臓器 との交通がない深い痩孔やポケッ

ト等を有する創傷は、末端部の視認が困難な場合、

交換時の取 り残 しを防 ぐ為に 白フォームを使用す

る。浅い痩孔やポケッ トで、末端部が視認できる場

合は黒フォームを使用できる。臓器 と交通がある痩

孔、及び未検査の痩孔や深いポケットがある創傷は

白 ・黒フォームのどちらも使用できない。(詳 細は

取扱説明書参照)

2)フ ォームを創傷のサイズに合わせて裁断す る(図

1)。 創傷部以外の皮膚に接触しないよう注意する。

創面全体を覆 うように、フォームを創腔内に適用す

る。(図2)。 フォームは、組織損傷、陰圧の変化

或いは滲出液除去の妨げを防 ぐ為、無理な力を加え

ないこと。常に創傷に用いたフォームの数を確認 し、

ドレープやカルテに数を記録する。また、 ドレープ

上などに ドレッシング交換 日を記録す る。複数個の
フォームを使用 した場合は、陰圧を連通させるため

に隣接す るフォーム同士を必ず接触させる。

1

3)ド レー プの接 着面 をフォー ム側 に向けて、 フォー ム

と創傷周辺 の健 常皮膚 を3～5cm余 分に覆 うよ うに

貼付す る(図5)。 皮膚 の損傷 を防 ぐために、引 き

伸 ば さず緩や かに貼付す る。 ドレー プを重ねて使用

した場合 、透湿度 を低下 させ浸軟 の危 険性 が増大す

るた め、最大3枚 まで とす る。
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4)残 りの レイ ヤーをはが し、確実 に閉鎖 させ るため に

ドレー プを軽 く押 さえる。

5)緑 の ス トライ プ の 安 定 用 レイ ヤ ー2を 取 り外 す

(図6)。

6)切 り取 り線 のあ る青色取手 タブを ドレープ よ り取 り

外す(図7)。

..・:ン
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5.連 結チ ュー ブの使用方法

1)連 結 チ ューブの適用箇所 を決 める。排 液 を行 うた め

の最 適な位 置にチ ューブ を設置す る。骨 ばってい る

箇所 な ど不安定な部位 への設 置は避 ける。

2)ド レープ を摘 まみ上 げ、2cm位 の穴が開 くよ うに切

る。 切れ 目だ けの場合、吸 引開始時に吸引孔が 閉塞

す る場合が あるので注意す る(図8)。 穴は滲 出物

が除去で きる十分 な大 き さに切 る。 フォーム 内まで

切断を行 う必要はない。
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4.ポ リウ レタン ドレー プの適用方法

1)取 り扱い を容易 に行 うため に、 ドレー プは青 色の取

手 タブ を残 して、フォーム と創傷周辺 の健 常皮 膚 を

3～5cm余 分 に被覆 で きるサイ ズに裁断す る(図3)。

ドレープ は複数 の断 片に切 り分 け、必要 に応 じて適

用困難な箇所 に追加使用 して漏れ を予防す る。

4
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2)レ イ ヤー1の 一辺 を部分的 に引き剥が し接着部 を露

出 させ る(図4)。 ドレー プが他 へ接 着 しな いよ う

に しっか りと把持す る。

3)連 結チ ュー ブを以 下の手順 で適 用す る。

①裏面 の接着部 を出すた めに レイヤー1、2両 方を取 り

外す(図9)。

② ドレー プの穴を開けた箇所 に、連結チ ューブ接続 パ

ッ ドの開 口部 を直接取 り付 け る(図10)。

③連結 チューブ接続 パ ッ ドの縁 をや さしく押 さえ、連

結 チュー ブを確 実に接着す る。

④連結 チューブの安定用 レイヤー を取 り外す ため、青

色 の取手タブを剥がす(図11)。

魂
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6.V.A.C.ATS治 療 システムの使用方法

1)滅 菌包装 よりキ ャニス ター を取 り出 し、本体 に しっ

か りと差 し込 む。キャニスターは1週 間 に1回 以 上



交換す る。また 、滲 出液の量 に応 じて適 宜交換す る。

キャニス ターは滲出液 を固 めるゲル化剤入 りと、ゲ

ル化剤 な しがあ る。どち らも滲 出液 の容量は変わ ら

ない。滲 出液の量は、キャニ スター側 面にあ る目盛

でおお よその量 を計測す るこ とができ る。キ ャニス

ターの取 り外 しは、キ ャニ スタ}リ リースボ タンを

押 して ロックを解除 してか ら取 り出す。

2)連 結チ ュー ブ とキャニ スター のチ ュー ブ を接続 す

る。それ ぞれのチ ューブ のクランプが開いた状態で

あ ることを確認 す る。クランプは患者側 か ら離れた

箇所に設 置す る(図12)。

一ノ

詮翁
3)本 体の電源 を入れ、治療設定 を選択 し、治療 を開始

す る。 詳細 は本体 の添付文書及 び取扱 説明書参照。

4)治 療開始後、リー クがないこ とを確認 す る。動作不

良 を感 じた場合 は、連結 チューブ と ドレープの閉鎖

状態、チ ューブ の接続 、キャニス ターの挿入状態、

及び クランプ の開 閉状態 を確認す る。患者移動の妨

げに な らない よ うに、余分 なチューブ を安全な箇所

に固定す る。

5)リ ー クが認 め られ た場合 は、リー ク箇所 に ドレープ

を追加 して確実 な閉鎖 を行 う。ドレープの透湿性を

保持す る為、 同一箇所へ の貼付 は3枚 以下 にす る。

6)全 てのデ ィスポーザ ブル製 品は、医療 用廃 棄物 と し

て廃棄す る。

7.使 用方法 に関連す る注意

1)創 傷が、骨の突出部 もしくは体重負荷 がかか る部分

等に あ り、組織 に長期 にわた りス トレスがかか る場

合は、圧 力による患者負担 を軽減す るために、必要

に応 じて体圧分散マ ッ ト等 を使用 す る。

2)血 液等 の飛沫 病原体 の感染 リス クを低減 す るため

に、全ての患者 に対 して各 医療施設 の規定 に従って

標準的感染予防策 を実施す る。体液 への接 触が考え

られ る場合は、医療用手袋 、マ スク、ガ ウン、防護

メガネ等 を用い るこ と。

3)徐 脈の リスクを最小限 とす るため、フ ォーム を迷走

神 経の近傍に適用 しない こ と。

4)健 常皮膚 には フォー ムを直接接触 させ ない こと。

5)ド レープ、フォーム、チ ュー ブに対 して刺 激や過敏

性 の徴候が見 られた場合 は使用 を中止 し、対応 を検

討 す ること。

6)フ ォーム を推奨時間 よ り長 く適用す ると、フ ォーム

内へ肉芽組 織が成長 し、創傷部か らのフォーム除去

が困難 にな る場合があ る。また感染や 出血 、その他

の有害事象を もた らす可能性が あるので、適切 に交

換す ること。

7)フ ォー ム内への肉芽組 織の食い込み が強 い場合 は、

慎 重に除去す ること。フォー ムを容易 に除 去できな

い際には、メス等 を用いて外科的 に除去す る方法を

検討す る。外科 的措置を講iじた際 には確 実に止血 さ

れ ている事を確認 す ること。肉芽形成 の速度や状態

を定期 的に評価 し、フォームの交換頻度 を調整す る

こ と。

8)患 者に、自律神経反射の充進(交 感神経系の刺激応

答による突然の血圧や心拍数の上昇)が みられた場

合は感覚器への刺激を最小限にす るために本治療
の中止を検討すること。

9)1000mlサ イズのキャニスターは急性期のみ使用す

ること。使用する際は十分なモニタ リングを行い、

以下に注意すること。

① 出血の リスクがある患者又は高齢者や全身状態が

不良で、大量の体液損失に耐えられないと医師が判

断 した患者には使用 しない。

② 患者の体格 ・体重、全身状態、創傷の状態 を考慮 し、

適切にモニタリングする。

③ 当該キャニスターは急性期治療での使用のみが推

奨 され る。
8)本 システム全般及び患者に異常のない ことを適宜

監視す ること。

【使用上の注意】
1.使 用注意

1)小 柄な体型の患者、滲出液の多い患者、体格に対 し

て相対的に大きい創傷を有する患者は、過度の体液

喪失及び脱水の リスクがあるため、慎重に対応する
こと。

2)脳 血管障害、循環器系の合併症等を有する患者にお

いては特に注意 して慎重に対応すること。

3)四 肢の創傷な どで、多量の滲出液が認められ る患者

に対 して、ドレープを巻き付けて使用する方法(環

状 ドレープ法)は 推奨 しない。閉鎖状態を維持する
ために医師が必要 と判断 して環状 ドレープ法を用
いた際には、末梢動脈を適宜触知 し、循環状態を評

価すること。循環不全が疑われた場合は、治療 を中

断 してフォームを除去 し、当該使用の継続を再検討
す る。

・
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重要な基本的注意

心 ・肺、胸部食道術後の患者で、縦隔炎等の難治性

の感染を有す る創傷は、臨床的な感染症状が軽快

し、出血等の危険がないと判断 した場合のみ使用す

ること。使用する際には慎重に対応すること。

出血す る恐れのある患者については、以下の通 り慎

重に対応すること。

①本 システム使用直前に、露出血管や臓器の被覆処置

を行 った場合 は、慎重に対応す るこ と。

②低 い陰圧75mmHgか ら開始す る。治療初期段 階は頻

回に観察 し、患者の出血状況を確認する。

③著 しい出血が認められた場合(拍 動性の出血又は大

量の出血 が起きた場合、チ ューブ及び キャニス ター

内に鮮血 がみ られた場合等)は 、本体の電源 を落 と

し、出血部位 の確認 及び止血措置 をとるこ と。フォ
ー ム除去 に よる出血の悪化や再出血 を防 ぐ為 に

、止

血 を確認 す るまで フォーム を除去 しない こと。 ま

た、十分 な止 血が行 われ 、出血の恐れが な くなるま

で本 システムを再開 してはな らない。

④出血部位の確認及び適切な止血処置を行えるよう、
医師及び/又 は看護師による監視体制を敷 くこと。

⑤抗凝固薬又は血小板凝集抑制薬等を投与 されてい
る患者 は、PTINR値:1.5～2.5等 の臨床検査値 を参

考 に、これ らの投 与量及 び出血の管理 を行 う。治療

時 にお いては、患者 の出血 の リス クを高 めるこ とか

ら(創 傷 のタイプ及 び複雑性 に よ り)抗 凝固薬 又は

血 小板凝集 抑制 薬の投 与量 につ い て慎 重 な対応 が



必要である。
3)創 傷の感染が疑われる場合、より密なモニタ リング

及び頻繁な ドレッシング交換 を行ない慎重に対応

すること。回復又は軽快するまでは原則12時 間毎

の ドレッシング交換を推奨する(取扱説明書参照)。

また、感染の徴候、滲出液の状態、感染の悪化、他

の合併症について頻繁にモニターすること。全身性

感染の徴候又は創傷部における進行性 の感染徴候
が認 められた場合は、本システムの中止を考慮す

る。

4)本 治療は、実質的な治療を2時 間以上中断 しないこ

と。2時 間以上中断する場合はフォームを除去 し、

再開する場合は、未開封の滅菌済パ ッケージから取

り出した新 しいフォーム、又は代替の ドレッシング

を使用す る。

3相 互作用(他 の医薬品 ・医療機器との併用に関する

こと)

併用注意(併 用に注意す ること)
併用医療機器の
名称等

相互作用 対策 ・措置

除細動器 電流伝達や患者蘇
生を妨げる可能性
がある。

フォー ムの 適用部

位 、又 はそ の周辺

へ使用 しない。

4.不 具合 ・有害事象

海外で報告 された不具合 ・有害事象は以下の通りで
ある。以下のような有害事象が認められた場合は直

ちに適切な措置を行 うこと。
1)重 篤な不具合 ・有害事象

因果関係
重篤度 事象

なし あ り・不 明
件数

死亡 出血 7 4 11

アレルギー反応 1 1 2

出血 5 6 11

治療の失敗 1 2 3

浸軟 1 1

重
篤
(

死
亡
以
外
)

組織障害/骨折 1 1

予期せぬ医学/外科
的介入

3 1 4

創傷に関連する感染 2 1 3

合計201636

2)そ の他の 不具合 ・有害事象

(2002～2008年11月)

皮膚炎 16

浸軟 14

フォームの置き忘れ 9

不適切な治療、感染 各6

痩孔の形成 5

皮膚損傷 3

腫脹 、痙痛、植 皮の 失敗 、出血 各2

誤使用 、血腫、臓器露 出(適応 外使用)、治癒の遅滞

不快感 、創傷の変色 、損傷 、挫傷、悪化、表皮剥離
各1

合計77

(2002～2008年11月)

5.高 齢者への適用

高齢者は一般的に副作用があらわれやすいため、大

量の滲出液による体液損失などに特に注意するこ
と。

6.小 児等への適用

幼児、小児に対す る臨床成績は蓄積 されてお らず、

安全性は確立 されていない為、慎重に対応す るこ

と。

【臨床成績】

複雑性(開 放性)創 傷で、急性創傷、亜急性創傷又

は裂開創傷を含む外傷性創傷、或いは術後創傷(潰

瘍)を 対象 とした80症 例(う ち2例 は中止)に 治

験 を実施 した。有効性(閉 鎖 日数)に 関する評価に
ついて、本システムの必要性が最も高いと判断 され

た5疾 患に分類 して層別解析を行った。各疾患の創

傷閉鎖 日数を表へ示す。治験群は二次治癒又は比較

的簡単な手術手技(植 皮 ・縫合等)に よる閉鎖が可

能 と判断 されるまでの日数、既存対照群は二次治癒

又は手術により実際に閉鎖 した日数を調査 し、比較

評価 した。評価基準の違いを考慮 しても、本システ
ムを用いた治験群の治癒期間は短縮 してお り、創傷

治癒の促進に有効性が認められた。

創傷閉鎖日数

疾患分類 既 存 対 照 群(n=105) V.A.C.群(n=66)

閉鎖 日数 n 閉鎖 日数 n

外傷性裂開創 33.4日 17 13.4日 14

縫合後離開創 48.8日 5 12.6日 7

術後開放創 89.7日 6 21.1日 8

皮膚欠損創 67.8日 25 16。6日 32

四肢切断創 70.6日 5 25。6日 5

発現 した全有害事象 は34件(詳 細 を一覧表へ示す)

で 、 そ の 内 重 篤 な もの は3件 で あ った 〔1件

(PrObableToxicShockSyndrome)は 因果 関係 不

明、他 の2件(心 筋梗塞、高血圧性脳 内出血)は 本

シ ステ ム との因果 関係 が否定 され た〕。

有害事象の一覧表

因果関係(件 数)
計事象

な し あ り ・不 明

心臓障害 2 2

疹痛 8 8

医療機器による癒痛 1 1

処置 による疹 痛 7 7

発熱 1 1

ブ ドウ球 菌性毒素 シ

ョツク症 候群
1 1

医療機器不具合 1 1

尿蛋白 1 1 1

脳出血 1 1

皮膚炎 2 2

接触性皮膚炎 1 1

湿疹 2 2

掻痒症 4 4

発赤 1 1

計33134

【貯蔵 ・保管方法及 び使 用期 限等】

1.フ ォーム等滅 菌品

1)貯 蔵 ・保管方法 高温多湿 の場所 を避 け、室温保 存

2)有 効 期 限 製 品包 装 に記載(自 己認 証 デ ー タに よ

る。)

2.貯 蔵 ・保 管等 の注意



1)水 のかか らない場所 に設 置 ・保管す る。

2)気 圧 ・温度 ・湿度 ・風通 し・日光に留意 し、ほ こ り・塩

分 ・イオ ウ分 な どを含 む空気 な どによ り悪影響 の生

じる恐れ の無い場所 に設 置 ・保 管す る。

3)化 学 薬 品 の保 管 場所 や ガ スの 発 生す る場 所 に設

置 ・保管 しない。

医療機器製 造業許可番号:11BZ200020

【取扱い上の注意】

1)併 用す る医薬品及び医療機器の添付文書を確認後、

使用す ること。

2)本 システム使用前には当該添付文書及び取扱説明

書を確認の上使用すること。
3)使 用条件下であっても、頻繁に急激な温度変化を生

じさせる使用は しないこと。

【承認条件】

(未定)

【包装 】

フォーム及びその他の デ ィスポーザ ブル製品

1)ポ リウレタンフォーム(サ イズS/M/L/LL)、 ポ リ

ウレタン フィル ム ドレープ及 び連 結 チュー ブのキ

ッ ト製 品

2)ポ リビニルアル コール フォー ム(サ イズS/L)、 ポ

リウ レタ ンフィル ム ドレー プ及び連結 チ ュー ブの

キ ッ ト製 品

3)全 ての組合せ キ ッ ト製品、一部 のキ ッ ト構成 品及び

付属 品はパ ウチ包 装 され、滅菌後提供す る。通常5

個 又は10個 ずつ輸送用段 ボール箱 に梱包 して提供

す る。

【主要 文献 及び文献請求先】

ケーシー アイ株 式会社

T102-0094

東京都 千代 田区紀尾 井町3番12号

紀尾 井町 ビル5階

電話03-3230-3854

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及 び住所等】

製造販売 業者:

ケー シー アイ株式 会社
一「102-0094

東京都千代 田区紀尾井 町3番12号

紀尾井町 ビル5階

電話03-3230-3854

製造販売業許 可番 号:13BIX10052

製 造 者:

KCIUSA,Inc.

6203FarinonDrive

SanAntonio,TX78249USA

KCIManufacturingIreland

IDABusiness&TechnologyPark,

DublinRoad,Athlone,CountyWestmeath,Ireland

表示等製造業者:

泉工医科貿易株式会社 春 日部 ワークス

埼玉県春 日部市梅田3-30



添付文書(案)
201X年XX月XX日(新 様式第1版)承 認番号XXXXXXXXXXXXXXX

医療 用 品4整 形 用 品

高度 管理 医療 機器 陰圧 創 傷治 療機器JMDNXXXXXXXXXXXXXX

V.A.C.ATS治 療 シ ス テ ム(陰 圧 維 持 管 理 装 置)

【警告】

lV.A.C.ATS治 療 システムは、ケーシーアイ株式会社

が規定 した トレーニ ングを受 けた者が使用す るこ

と。また、手術設備を有し、大出血等の緊急時の措

置 ・対応 を行 う体制が整った医療機関での使用に限
る。

2以 下の患者は特に出血に留意 し、慎重に対応す るこ

と[出血や組織損傷の恐れがある]。
・出血する恐れのある患者

・抗凝固薬又は血小板凝集抑制薬等を投与されてい

る患者
・適用部位に止血薬を使用 している患者

3適 用部位に明 らかな臨床的感染(骨 髄炎を含む)を

有する患者には、感染症状を軽快 させてか ら使用す
ること。創傷の感染が疑われる場合は、抗菌薬の投

与による全身 ・局所管理を行い慎重に対応すること

[感染が悪化する恐れがある]。
4閉 塞性動脈硬化症(ASO)や 末梢動脈疾患(PAD)な

どの虚血性疾患に起因する創傷を有する患者には、

慎重使用すること[内因性の血行不良が存在 し、外科

的デブ リー ドマンを実施 して創面の新鮮化を図った

場合でも、臨床的な有効性、安全性が確 立されてい

ないため]。

5急 性熱傷患者には、慎重使用すること[本品の有効

性、安全性が確立されていないため]。

【禁忌 ・禁止】

1.適 応 対象
・悪性腫瘍が ある創傷

・臓器 と交通 してい る痩孔 、及 び未検 査の痩孔 があ

る創傷
・痂皮 を伴 う壊 死組織 を除去 してい ない創傷

2.適 応 対象(患 者)
・アク リル 系粘着剤 に過敏症 を有す る患者

3,使 用方法に関す る禁忌 ・禁止
・活性 ガス(消 毒用 ガス も含む)環 境や 多湿環 境下

での使 用禁 止[本 システ ム は気密構造 で は ないた

め。]
・引火性 物質の ある環境下で の使用禁止

・使用後 、 メンテ ナ ンスをせず に他患 へ の使 用禁止

[感染性物 質等 の付 着 によ る感染 の リス クが ある

た め]。

4.併 用 医療 機器 に関す る禁忌 ・禁止(相 互 作用の項 参

照)
・V.A.C.ATS治 療 シ ステ ム の構 成 品以外 の 医療 機器

[意図 した機能 を保 てな くな るため]

【禁忌 ・禁止】

・除細動器[電 流伝達や患者蘇生 を妨げ る可能性 があ

るた め。]
・磁気共鳴 システ ム(MRI)[MRI環 境 下での使用 に適

してい ないた め。]
・高圧酸素治療室(HBO)装 置[HBO環 境 下での使用 に

適 してい ないた め。]

【形状 、構造及 び原理 等】

1構 成

V.A.C,ATS治 療 システム(以 下、 「本 シ ステ ム」 と略

す)は 、 フィー ドバ ック機能 を有 し、 コン ピュー タ

制御 された陰圧 を発生 させ る陰圧維持 管理 装置(以

下、 「本 体」 と略 す)と 、デ ィスポーザ ブルの フォ
ー ム(V .A.C.黒 フォー ム又 はV.A.C.白 フォー ム)、

及び その他のデ ィスポー ザブル製 品か ら構成 され て

いる(本 体以外 の構成 品につい ては、デ ィスポー ザ

ブル製 品の添付文書参照)。

2.原 理

本システムは、創傷の陰圧をフィー ドバ ックして吸引
圧を管理する本体、創傷へ適用するフォーム、フォー
ムを被覆す る ドレープ、吸引孔と吸引圧検出孔を有す

る連結チューブ、本体へ装着 して滲出液等を貯留す る

キャニスター(連 結チューブと同 じ機能を有す るチュ
ーブ付き)を 組み合わせて使用することにより、創傷

部の陰圧閉鎖環=境を形成する。

創傷に対 して持続的又は間欠的に陰圧を付加す るこ
とで滲出液や感染性老廃物の除去、創部の血流増加に

よる肉芽形成の促進及び創面の保護 を図ることで創

傷治癒を促進する。

3.形 状、構造

本 体(陰 圧維持 管理装置)

へ

蕊:
闘 縣

本体の寸法及び重量

①

町 ＼£
③ ＼＼▲ 圃 礁《

④

<一 ⑤

寸 法

重 量

W37cmxH28cmxD18cm

5,6kg

取扱説明書を必ずご参照下 さい。



各部の名称及び機能
番号 名 称 機 能

① タッチパネル画面
機器の操作、パラメータ数値

の設定及び表示を行 う液晶画面

②
電源スイ ッチ

(緑色)
機器主電源の入切を行 う

③ 電 源 コー ド
プラグと本体へのコネクター付

き電源ケーブル

④
キ ャニ ス ター

リ リー ス ボ タ ン

キャニスター取出しのために

作動させるボタン

⑤ キ ャ ニ ス タ ー挿 入 口 キャニスターを挿入する開口部

(詳細は、取扱説明書参照)

【使用 目的、効能又 は効果】

適 応疾患 に対 して、管理 され た陰圧 を付加 し、創 の

保護 、 肉芽形成 の促進 、滲 出液 と感 染性老廃物 の除

去 を図 り、創傷治癒 の促進 を 目的 とす る。

適応 疾患:

既 存治療 に奏効 しない、或いは奏効 しない と考 え ら

れ る難治性創傷。

【品 目仕様 等】

1.シ ステム

本 システ ムは、(フ ィー ドバ ック)制 御 され た陰圧

を生成 し、創傷部 に連続的 又は間 欠的 に吸 引圧 をか

け る。また、創傷部へ適用 され たフォー ムを覆 うド

レー プに よ り閉鎖環境 を形成 ・維 持す るとともに、

連結 チューブを通 じて、創部へ適用 したフォームへ

陰圧 を付加す ることに よ り、創傷 か らの滲 出液や感

染性物質 を除去す る。

2.機 器 仕様(本 体)

陰圧設定範囲

吸引度設定範囲

陰圧表示範囲

運転モー ド

間欠運転時間

間欠休止時間

警報

付属機能

適合規格

:50mmHg～200mmHg

(25㎜Hgき ざ み)

10mmHg/sec～50mmHg/sec

(5mmHgき ざ み)

:0㎜Hg～200mmHg

:連 続 運 転 、 間 欠 運 転

:1分 ～10分(1分 き ざ み)

1分 ～10分(1分 き ざ み)

自 動 電 源 遮 断/バ ッ テ リ ー

低 下 、 キ ャ ニ ス タ ー フ ル 、チ ュ
ー ブ の 詰 ま り

、 チ ュ ー ブ 及 び/

又 は ドレ ー プ の リー ク 、治 療 の

非 作 動(取 扱 説 明 書 参 照)

:ス ク リー ン ロ ッ ク 、治 療 時 間 の

記 録

:本 体 は 、 電 磁 両 立 性 規 格IEC

60601-1-2:2001に 適 合

【操作方法 又は使用方法等】

1V.A.C.ATS治 療 システムの使 用方法

1)フ ォームの適用方法等 に関 して はデ ィスポーザ ブ

ルの添付文書及び取扱説明書参照。

2)本 体 の電源 を入れ 、スク リー ンタ ッチ ボタンで治療

設定 を選択す る。本 体は、水 平状 態で使用 す る。

3)通 常最初 の48時 間は連続、その後 は創傷 の状態 に

応 じて連続 又は間欠を設 定す る。滲 出液が多 い場合

は、チ ューブ 内の吸 引圧検 出孔が 閉塞 し、閉塞 アラ
ー ムが鳴 る ことがある。そ の場合 、間欠 を設定 して

い た際は、連続 へ変更す る。連続 を設定 してい た際

は、滲 出液 がチューブ内 に貯留 しない よ うに適宜吸

引圧 を上 昇 させ る。 閉塞状態 が回復 しない場合 は、

連結 チューブ及び/又 はキ ャニス ター を交換す る。

詳細 は取扱説 明書参照。

3)胸 壁 な ど動揺の ある部位 に使用す る場合 、組織及び

創傷 を安 定 させ るため、治療設定は間欠 よ り連続 が

推奨 され る。一般 に、連続 は滲 出液 の多い創傷 、閉

鎖状態 の確保が 困難 な創傷 に推奨 され る。

4)本 体をIVポ ールへ取 り付 ける際は、ポールベー ス

幅 の2倍 以下の高 さで設置 し、ポールか らずれ ない

よ うに十分 に固 定す る。

2.使 用方法に関連 す る注意

1)創 傷が、骨 の突出部 も しくは体重負荷がかか る部分

等 にあ り、組織 に長期 にわた りス トレスがかか る場

合 は、圧 力に よる患者負担 を軽減す るた めに、必要

に応 じて体圧分散 マ ッ ト等 を使 用す ること。

2)血 液等 の飛沫 病原 体の感染 リスクを低 減す るた め

に、全 ての患者に対 して各医療施設 の規定 に従 って

標 準的感 染予防策 を実施す る。体液への接触が考 え

られ る場合 は、医療用 手袋 、マ スク、ガ ウン、防護

メガネ等 を用い る こと。

3)ま れ に 、本 シ ステ ム の チ ュー ブ 閉塞 に よっ て 、

250mmHg以 上 の陰圧 が創 傷部 にか か る可能性 が あ

る。その際は直 ちに機器デ ィスプ レーの メ ッセー ジ

に従い警告 の状態 を解除す る。詳細 は取扱説明書参

照。

4)閉 塞警報 中、スク リー ン上 に 「お待 ち下 さい」と表

示 された際 には、復 旧システ ムが作動 中の為 、一時

的に操作が行 えな くな る。その場合 は、自動復 旧動

作が完了す るまで操 作 しない こと。緊急 に停止が必

要な場合 に限 り、電源 スイ ッチを切 ること。

5)電 池動 作時 にバ ッテ リー イ ンジケー タの残 量が な

くな り、電池電圧低 下警報 が鳴 った場合 は、速や か

に電源 コー ドを商用 電源 に接続す る こと。

6)本 システ ム全般及 び患者 に異常 のない こ とを適宜

監視す るこ と。

7)本 システ ム及び 患者 に異常が発見 され た場合 には、

患者 に安全 な状態 で本 システ ムの動 作 を止 め るな

ど適切な措置 を講ず る こと。

【使用上の注意】

1.使 用注意

1)小 柄な体型の患者、滲出液の多い患者、体格に対 し

て相対的に大きい創傷を有す る患者は、過度の体液

喪失及び脱水の リスクがあるため、慎重に対応する
こと。

2)脳 血管障害、循環器系の合併症等を有する患者にお

いては特に注意 しで1真重に対応すること。

3)患 者に、自律神経反射の充進(交 感神経系の刺激応

答による突然の血圧や心拍数の上昇)が みられた場

合は感覚器への刺激を最小限にするために本治療
の中止を検討すること。

2.重 要な基本的注意

1)心 ・肺、胸部食道術後の患者で、縦隔炎等の難治性

の感染を有す る創傷は、臨床的な感染症状が軽快

し、出血等の危険がないと判断した場合のみ使用す

ること。使用する際には慎重に対応すること。



2)出 血する恐れのある患者については、以下の通 り慎

重に対応すること。

①本システム使用直前に、露出血管や臓器の被覆処置

を行った場合は、慎重に対応すること。

②低い陰圧75mmHgか ら開始する。治療初期段階は頻
回に観察 し、患者の出血状況を確認すること。

③著 しい出血が認 められた場合(拍 動性の出血又は大
量の出血が起きた場合、チューブ及びキャニスター

内に鮮血がみられた場合等)は 、本体の電源 を落 と

し、出血部位の確認及び止血措置をとること。十分

な止血が行われ、出血の恐れがなくなるまで本シス

テムを再開 してはならない。

④出血部位の確認及び適切な止血処置を行えるよう、

医師及び/又 は看護師による監視体制を敷 くこと。

⑤抗凝固薬又は血小板凝集抑制薬等を投与 されてい
る患者は、PTINR値:1,5～2.5等 の臨床検査値を参

考に、投与量及び出血の管理を行い、慎重に対応す

ること。
3)創 傷の感染が疑われる場合、より密なモニタリング

及び頻繁な ドレッシング交換を行ない慎重 に対応

すること。また、感染の徴候、滲出液の状態、感染
の悪化、他の合併症について頻繁にモニターす るこ

と。全身性感染の徴候又は創傷部における進行性の

感染徴候が認められた場合は本 システムの中止を

考慮す ること。
4)本 治療は、実質的な治療を2時 間以上中断 しないこ

と。
3.相 互作用(他 の医薬品 ・医療機器 との併用に関する

こと)

1)併 用禁忌(併 用 しないこと)

)2

併用医療機器の
名称等

相互作用 対 策 ・措置

磁気 共鳴 シス テム

(MRI)

MRI環 境下 での 使

用 に適 した設計 が

なされ ていない。

併用不可

高 圧 酸 素 治 療 室

(HBO)

HBO環 境下 での 使

用 に適 した設計 が

な さ れ て い な い

為、 火災の危 険が

ある。

併用不可

電 気 メス(真 空管

ギャ ップ式)

高周 波雑音 によ り

誤 作動 す る可 能性

があ る。

併用不可

併用注意(併 用に注意すること)
併用医療機器の
名称等

相互作用 対策 ・措置

除細動器 電流伝達や患者蘇
生を妨げる可能性
がある。

フ ォー ムの 適用部

位、 又は その周 辺
へ使用 しない。

電気 メス 高 周 波雑 音 に よ り

誤 作 動す る可能 性

がある。

電気 メス 、及 びコ
ー ドと本体 の距 離

を25cm以 上離す 。

電気 メス と本体 の

電源 は 、別系統 の

コンセ ン トを使用

す る。

4.不 具合 ・有害事象

海外で報告 された不具合・有害事象は以下の通 りで
ある。これ らの有害事象が認められた場合は直ちに

適切な措置を行 うこと。

1)重 篤な不具合 ・有害事象

重篤度 事象
因果関係

なし あ り・不 明
件数

死亡 出血 7 4 11

アレルギー反応 1 1 2

出血 5 6 11

治療の失敗 1 2 3

重
篤
(

死
亡
以
外
)

浸軟 1 1

組織障害/骨折 1 1

予期せぬ医学/外科
的介入

3 1 4

創傷に関連する感染 2 1 3

合計201636

2)そ の他の不具合 ・有害事象

(2002～2008年11月)

皮膚炎 16

浸軟 14

フォームの置き忘れ 9

不適切な治療、感染 各6

痩孔の形成 5

皮膚損傷 3

腫脹 、痙痛、植皮の失敗 、出血 各2

誤使 用、血腫、臓器露 出(適応外使用)、治癒の遅滞

不快感、創傷の変色 、損傷 、挫 傷、悪化、表 皮剥離
各1

合計77

(2002～2008年11月)

5.高 齢者への適用

高齢者 は一般的 に副作用が あ らわれやす いため、大

量 の滲 出液 に よる体液 損失 な どに特 に注意 す る こ

と。

6.小 児等へ の適 用

幼 児、小児 に対す る臨床成績 は蓄積 され てお らず 、

安 全性 は確 立 され てい ない為、慎 重 に対応 す る こ

と。

【臨床成績】

複雑性(開 放性)創 傷で、急性創傷、亜急性創傷又
は裂開創傷を含む外傷1生創傷、或いは術後創傷(潰

瘍)を 対象とした80症 例(う ち2例 は中止)に 治

験 を実施 した。有効性(閉 鎖 日数)に 関する評価に
ついて、本システムの必要性が最も高いと判断 され

た5疾 患に分類 して層別解析を行った。各疾患の創

傷閉鎖 日数を表へ示す。治験群は二次治癒又は比較

的簡単な手術手技(植 皮 ・縫合等)に よる閉鎖が可

能 と判断 されるまでの日数、既存対照群は二次治癒

又は手術により実際に閉鎖 した日数を調査 し、比較

評価 した。評価基準の違いを考慮 しても、本システ
ムを用いた治験群の治癒期間は短縮 してお り、創傷

治癒の促進に有効性が認められた。

創傷閉鎖日数

疾患分類 既 存 対 照 群(n=105) V.A.C.群(n=66)

閉鎖 日数 n 閉鎖 日数 n

外傷性裂開創 33。4日 17 13.4日 14

縫合後離開創 48。8日 5 12.6日 7

術後開放創 89.7日 6 21.1日 8

皮膚欠損創 67.8日 25 16.6日 32

四肢切断創 70.6日 5 25.6日 5



発現 した全有 害事 象は34件(詳 細 を一 覧表へ示す)

で 、 そ の 内 重 篤 な も の は3件 で あ っ た 〔1件

(ProbableToxicShockSyndrome)は 因果関係 不

明、他 の2件(心 筋梗塞 、高血圧 性脳 内 出血)は 本

システム との因果 関係 が否定 され た〕。

有害事象の一覧

因果 関係(件 数)
計事象

な し あ り ・不 明

心臓障害 2 2

痺痛 8 8

医療機器による痺痛 1 1

処置 による痺痛 7 7

発熱 1 1

ブ ドウ球菌性毒素 シ

ョック症候 群
1 1

医療機器不具合 1 1

尿 蛋 白 1 1 1

脳出血 1 1

皮膚炎 2 2

接触性皮膚炎 1 1

湿疹 2 2

掻痒症 4 4

発赤 1 !

計33134

【貯 蔵 ・保管方法及 び使用期 限等】

1貯 蔵 ・保管方法

1)使 用条件

温度範囲:室 温

相対湿度:30%～75%

大気圧範囲:500hPa～1060hPa

2)保 管条件

温度範囲:室 温

相対湿度:10%～95%(結 露 しない こと)

大気圧範囲:700hPa～1060hPa

2貯 蔵 ・保管等の注意

1)水 のかか らない場所 に設置 ・保 管す る。

2)気 圧 ・温度 ・湿度 ・風通 し・日光に留意 し、ほ こり ・塩

分 ・イオ ウ分 な どを含 む空気な どによ り悪影響 の生

じる恐れの無い場所 に設置 ・保 管す る。

3)傾 斜 ・振動 ・衝撃(運 搬時 を含む)な ど安定状態 に注

意す る。

4)化 学薬 品 の保 管場 所 や ガス の 発 生す る場所 に設

置 ・保管 しない。

5)有 効期限 ・使用の期限

指定の保守、点検 並びに消耗品 の交換 を実施 した場

合の耐用年数:5年(自 己認 証 による)

【取扱 い上の注意 】

1)併 用す る医薬品及び医療機器 の添付 文書を確認 後、

使 用す ること。

2)使 用の前には始業点検 を実施 し、異常が認 め られ た

場合、直 ちに使用 を中止す る こと。

3)本 システ ム使 用前 に は当該添 付文書 及び 取扱説 明

書 を確認 の上使 用す るこ と。

4)習 熟 した者以外は本体 を操作 しない こと。

5)本 体はセ ンサー等 を使用 した精密機械 なので、丁寧

に取 り扱 うこと。

6)強 い静電気が加 わ らない よ うに注意す ること。

7)使 用条件 下であって も、頻繁 に急激 な温度 変化を生

じさせ る使 用は しない こ と。

8)本 体の使 用は、振 動、塵 埃、腐食性 ガス等 の発生す

る場 所や液 体がかか る場所で使用 しない。本 体に液

体(薬 液や 血液等)が かか った場合 は、乾いた柔 ら

かい布等で水気 をよく拭 き取 る こと。

9)ぬ れ た手で本体に触れ ない こ と。

10)本 体の表 示部や 操作部(ス イ ッチ等)を 強 く押 えた

り、ボールペ ンや ツメ等、硬 い もの、先 の尖った も

のでつついた り操作 しない こ と。

11)分 解 、修 理、改造は行わ ない こ と。

【保守 ・点検に係 る注意】

本 体 を安全に使 用す るた めに、定期的 に保守点検 を

実施す ること。 各点検で異常 が認 め られ た場合 は、

直 ちに使 用 を中止 し、ケー シーアイ株式会社 の担 当

者 へ連絡す るこ と。また、下記の事項 につ いて注意

す ること。

1)し ば らく使用 しな かった機器 を再 び使 用す るとき

は、使用前 に必ず機器 が正常かつ安全 に動作す るこ

とを確認 す るこ と。また、電源 コー ドをコンセ ン ト

に接続 し十分 にバ ックア ップ用 の電池 を充 電す る

こと。

2)感 染防止のた め、一 患者使用 毎 に消毒 ・清拭 ・清掃 を

行 うこと。但 し、 ガス消毒器等 に よる本体の滅菌 ・

消毒は しない こ と。消毒 ・清拭 ・清掃 を行わず に他

の患者には使 用 しない こ と。

3)消 毒す る際は、消毒液 をガーゼ等 に浸 し、よ くしぼ

ってか ら本体 を軽 く拭 くこ と。そ の後 、水 又はぬ る

ま湯 を浸 して よく しぼった ガーゼ等 で速や かに拭

き取 ること。なお、消毒 液の希釈率はその製品の注

意書 きの指示に従 うこ と。使 用可能 な消毒液の例 と

して 、次亜塩 素酸ナ トリウム希 釈液500ppmが あ

る。

【承認条件】

(未定)

【包装 】

陰圧維持 管理装置

1台 単位で包装

【主要 文献 及び文 献請 求先】

ケー シー アイ株式会社

T102-0094

東京都千代 田区紀尾井 町3番12号

紀尾井町 ビル5階

電言舌03-3230-3854

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及 び住所等】

製造販売業者:

ケー シー アイ株式会社

T102-0094

東京都千代 田区紀尾井 町3番12号

紀尾井町 ビル5階

電話03-3230-3854

製造販売業許可番号:13BIX10052



製 造 者:

KCIUSA,Inc.

6203FarinonDrive

SanAntonio,TX78249USA

KCIManufacturingIreland

IDABusiness&TechnologyPark,

DublinRoad,Athlone,CountyWestmeath,Ireland

表示等製 造業者:

泉 工医科 貿易株式会社 春 日部 ワー クス

埼 玉県春 日部市梅 田3-30

医療機器 製造業許可番号:11BZ200020


