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2023 年 1 月（第 1版） 医療機器承認番号：30400BZX00219000 

 

機械器具(25)医療用鏡 

管理医療機器 再使用可能な内視鏡用能動処置具（JMDN コード：38816000） 

da Vinci SP インストゥルメント 
（持針器型、クリップアプライヤ型、把持鉗子型） 

再使用禁止（SP インストゥルメントシース） 
 

【禁忌・禁止】 

1. 再使用禁止（SP インストゥルメントシース） 

2. 再滅菌禁止（SP インストゥルメントシース） 

＜適用対象（患者）＞ 

以下の患者には使用しないこと。 

・出血性素因の患者（止血困難になるおそれがあるため） 

＜使用方法＞ 

1. 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、「da Vinci SP ポートアクセサリ」（認証番

号：304ACBZX 00013000）のカニューラから抜去できなくなる可

能性があるため。］ 

2. 「 da Vinci SP サ ー ジ カ ルシ ス テ ム 」（ 承 認 番 号：

30400BZX00220000）（以下、da Vinci SP サージカルシステム）

が患者に接続されている状態では、いかなる場合でも絶対に手

術台を動かさないこと。［患者に重篤な損傷を起こすおそれがあ

るため。］ 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 

1) インストゥルメント 

SP ニードルドライバ 

SP ミディアムラージクリップアプライヤ 

SP ラウンドトゥースリトラクタ 

SP カディエールフォーセプス 

2) SP インストゥルメントシース 

 
2. 形状 

1) インストゥルメント 

＜全体図＞ 

 
＜ハウジング＞ 

 

 
 

 

＜先端（グリップ）形状＞ 

SP ニードルドライバ 

 

SP ミディアムラージクリップアプライヤ 

 
SP ラウンドトゥースリトラクタ 

 

SP カディエールフォーセプス 

  
 

2) SP インストゥルメントシース 

 
3. 寸法 

インストゥルメント 
全長 

(mm) 

シャフト外径 

(mm) 

グリップ長 

(mm) 

SP ニードルドライバ 627.00～634.67 

6.4 

9.8 

SP ミディアムラージクリップアプライヤ 631.70～639.37 14.5 

SP ラウンドトゥースリトラクタ 637.49～645.16 20.3 

SP カディエールフォーセプス 635.00～642.67 17.7 

 

4. 原材料 

ステンレス鋼、ポリテトラフルオロエチレン、タングステン、タング

ステンカーバイド、銀合金、エチレンテトラフルオロエチレン、フッ

素樹脂（FEP）、ポリフタルアミド、シリコーン、ポリエーテルエーテ

ルケトン、ポリフタルアミド、パラフィン油、ポリエーテルブロック

アミド、熱可塑性ポリウレタン 

 
5. 作動原理 

1) 先端部の作動原理 

「da Vinci SP 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。 

 

フラッシュポート 

グリップリリースダイアル 

グリップ長 

グリップ長 

グリップ長 

グリップ長 

コネクタ 

取扱説明書を必ずご参照ください。 
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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、「da Vinci 

SP 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。 

【使用目的又は効果】 

本品は、手術用ロボット手術ユニットと併用し、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、

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。 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

本品は、未滅菌の再使用可能品及び滅菌済みの単回使用品からなる。

未滅菌のインストゥルメントについては、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。 

構成品 使用回数 

SP ニードルドライバ 25 回 

SP ミディアムラージクリップアプライヤ 150 ファイヤ 

SP ラウンドトゥースリトラクタ 25 回 

SP カディエールフォーセプス 25 回 

 

＜使用前の準備＞ 

1) 「da Vinci SP サージカルシステム」の準備を行い、ドレーピング

する。 

2) インストゥルメントに SP インストゥルメントシースを装着する。 

3) クリップの準備（SP ミディアムラージクリップアプライヤのみ） 

（1） グリップリリースダイアルを回してアプライヤのジョーを完全

に開き、クリップ装着時にジョーが動かないようにジョーの交

差する点で安定するようにクリップを把持する。 

（2） クリップカートリッジのスロットにジョーをゆっくりと差し込

む。このとき、カートリッジの底に対してジョーが垂直であるこ

とを確認する。ジョーでクリップを挟んで、カチッという音が聞

こえるまでゆっくりと押さえる。 

 
（3） カートリッジからアプライヤを取り出して、クリップがジョー

にしっかり固定されているか確認する。 

 

＜使用中の操作＞ 

1) インストゥルメントのジョーを閉じ、先端からエントリーガイド

のインストゥルメントルーメンへ挿入する。 

2) 「da Vinci SP サージカルシステム」にインストゥルメントのハウ

ジングを取り付ける。 

3) 「da Vinci SP 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＞ 

1) インストゥルメントを併用機器から取り外す。 

2) SP インストゥルメントシースを取り外す。 

3) 取扱説明書に従い､洗浄する。 

4) 滅菌を行う。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 134°C 

暴露時間 3 分 

 

 

2. 組み合わせて使用する医療機器 

販売名 承認/認証番号 製造販売業者 

da Vinci SP サージカル 

システム 
30400BZX00220000 

イ ン テ ュ イ テ ィ ブ
サージカル 
合同会社 

da Vinci SP アクセス 

ポートキット 
304ACBZX00014000 

da Vinci SP ポート 

アクセサリ 
304ACBZX00013000 

Hem-o-lok クリップ 22400BZX00383000 
テレフレックス 
メディカルジャパン 
株式会社 

 

3. 使用方法等に関連する使用上の注意 

1) 緊急取り外しボタン（インストゥルメント取り外しボタン）を押

さずに、正常な状態で緊急グリップリリースを行わないこと。［意

図しないインストゥルメントの動きやグリップリリースメカニズ

ムの破損につながるおそれがある。］ 

2) 本品が組織を把持した状態でシステムエラーが発生した場合、イ

ンストゥルメントドライブ上の緊急取り外しボタン（インストゥ

ルメント取り外しボタン）を押してから、インストゥルメントハ

ウジング上のグリップリリースダイアルを回し、グリップを組織

から外すこと。また、緊急時のインストゥルメントの抜去は、取

扱説明書に記載の通り十分注意して行うこと[組織の損傷を引き

起こすおそれがある]。 

3) 術中、他のインストゥルメントの汚れ等を取るために本品を使用

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。］ 

4) 術中、先端部が常に湿った状態であることを確認すること。［先端

部の汚れが乾燥すると、汚れが取れにくくなり、その機能に影響を

及ぼす可能性があるため。］ 

5) 本品をカニューラやエントリーガイドのルーメンを通して挿入・

抜去する際は常に注意を払い、可動する先端部が真っ直ぐであり、

挿入・抜去方向にスムーズに動くことを確認すること。 

6) 本品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や

エントリーガイドのルーメンに付着させないように注意すること。 

7) 本品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。］ 

8) 使用後、本品はすぐに洗浄すること。術中は本品内外に付着した汚

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、水又は中性洗浄剤に浸してお

くこと。 

9) SP ミディアムラージクリップアプライヤでは、以下の操作を行わ

ないこと。 

 避妊を目的とした卵管結紮 

 ドナー腎摘出術における腎動脈の結紮 

10)術中、SP インストゥルメントシースに裂け目や切断などが認めら

れた場合、シースをインストゥルメントから外して交換すること。 

11)一度装着した SP インストゥルメントシースは、別のカメラ又はイ

ンストゥルメントに使用しないこと。 

12)使用後、SP インストゥルメントシースを慎重に取り外すこと。［使

用者の怪我、インストゥルメントが破損する可能性がある。］ 

  

クリップ 
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【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） 

病的肥満の患者［インストゥルメントの操作性や視認性が確保でき

ず、術式移行が必要となる可能性があるため］。 

 

2. 重要な基本的注意 

 本品は胸部外科や婦人科領域での使用は認められているが、美容

形成術や再建術での使用を目的としていないため、これらの手術

では使用しないこと。 

 以下の手術では安全性及び有効性が確認されていない。 

 胸部大動脈瘤手術又は腹部大動脈瘤手術 

 小児 

頭頸部外科領域: 

 下顎骨への浸潤、骨切除が必要な場合、頸動脈走行異常例等 

 開口が 1.5cm を確保できない場合［術野が確保できないため］ 

 進行性のがん （頸動脈に浸潤する場合）［血管損傷による出血の

おそれ］ 

 抜歯などの歯科手術 

 機械的衝撃又はストレスを避け、破損させないようにすること。ま

た、術中に本品同士が触れるのをさけ、患者の体内で本品に他のイ

ンストゥルメントで力を加えないこと。［本品は一般の腹腔鏡で使

用される鉗子よりワイヤの構造が複雑であるため、衝撃等により

破損する可能性がある。］ 

 本品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。 

 本品を操作する際は、血管又は気管支等の組織を損傷しないよう

注意すること。 

 機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視すること。 

 SP ミディアムラージクリップアプライヤを使用し腎動脈結紮を

行う場合、患者側にクリップを 2 個以上使用し、動脈の断端から

2-3mm 以上手前にクリップで結紮するよう推奨する。その他の血管

については、術者の判断で行うこと。 

 SP ミディアムラージクリップアプライヤを使用し結紮後、クリッ

プが確実に閉じていることを確認すること。 

 SP ミディアムラージクリップアプライヤにクリップを充填しな

い状態で、血管又は組織付近でジョーを閉じないこと［患者が受傷

するおそれがあるため。］ 

 

3. 不具合・有害事象 

 重大な不具合 

 シャフト／先端接合部の破損 

 ハウジングの破損 

 導線の破損 

 動作不良 

 重大な有害事象 

「da Vinci SP サージカルシステム」やそのインストゥルメント

等の使用に伴い、以下のような有害事象の可能性がある。 

 死亡 

 出血、出血性ショック、血腫、血清腫 

 熱傷 

 血管損傷 

 組織損傷 

 壊死 

 フィスチュラ（瘻） 

 リーク、エアリーク 

 ヘルニア 

 気腫 

 水腫 

 体液漏出・貯留（血液、胸水、腹水、リンパ液、乳び、心嚢液、

消化管液、尿等） 

 ガス膨満感 

 血管閉塞、狭窄、血行障害、血栓症、虚血 

 腸閉塞、狭窄 

 膿瘍 

 潰瘍 

 リンパ腫瘍 

 アレルギー反応 

 炎症 

 紅斑 

 発熱 

 疼痛、疝痛 

 感染 

 播種性血管内凝固症候群（DIC） 

 敗血症 

 脳血管障害（脳梗塞、くも膜下出血、脳出血、一過性脳虚血発作

等） 

 麻痺、神経障害 

 腕神経叢損傷 

 反回神経麻痺（嗄声） 

 嚥下障害 

 動脈瘤 

 腎動脈仮性動脈瘤 

 骨折 

 貧血、失神 

 術式移行 

 手術時間の延長 

 手術中止 

 入院延長、再入院、再手術 

 がんの再発、転移 

 断端陽性 

 不整脈（頻脈、心房細動、心室細動、除脈） 

 血圧異常（高血圧、低血圧） 

 横紋筋融解症 

 筋区画症候群 

 電解質異常（低カルシウム血症等） 

 臓器機能低下、多臓器不全 

 呼吸不全、呼吸器疾患 

 縫合不全、吻合不全 

 体内遺残 

 その他の有害事象 

以下のような、一般的な腹腔鏡下手術や胸腔鏡下手術で起こり

得る有害事象の可能性がある。 

＜一般消化器外科＞ 

 腸虚血、腸壊死 

 腸捻転 

 イレウス 

 排便機能障害 

＜胸部外科＞ 

 気胸 

 肺炎 

 無気肺 

＜泌尿器科及び婦人科＞ 

 排尿機能障害（尿漏れ、尿道閉塞等） 

 性機能障害（勃起障害、射精障害） 

 腎不全 

4. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

妊娠中の患者に使用する場合は、胎児への影響を考慮し、使用する

こと。 
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【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

 清潔で乾燥した換気の良い場所に保管すること。 

 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。 

2. 有効期間（使用に係る最終期限）：SP インストゥルメントシース

は、邦文ラベルに記載されている「使用期限」等参照。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 推奨洗浄・滅菌方法 

洗浄・滅菌方法説明書及び洗浄・滅菌方法説明書追補を参照し、推奨

される方法で行うこと。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者：インテュイティブサージカル合同会社 

電話：0120-56-5635 

製造業者：INTUITIVE SURGICAL,INC 

国名：アメリカ合衆国  


