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＊＊2018年10月改訂（第9版）                                          届出番号：13B1X00072001033 

 ＊2018年8月改訂（第8版）  

機械器具 49 医療用穿刺器、穿削器及び穿孔器 

一般医療機器 トロカールスリーブ 37148001 /（再使用可能な内視鏡用拡張器 37142000）＊ 

イエローポートプラス カニューレ
 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞＊ 

● 本品を使用する際にはシースをしならせたり変形させたりしないこ

と。［例えば単孔式内視鏡手術のメインポートとして使用する際など

に横からの力が加わるとシースがしなり、器具の出し入れの際に内側

が削れて破片が体内に落下したり、カニューレが破損したりする恐れ

があるため。］ 

● トロカール、内視鏡、鉗子類のカニューレへの挿入/抜去は勢いをつ

けて行わないこと。また、カニューレの内径より細い内視鏡や鉗子類

を挿入/抜去する際には、カニューレに対し器具を真っ直ぐにして行

い、斜めにして抜き差ししないこと。［内部のバルブが破損してガス

抜けを起こしたり、破損したバルブの破片が脱落するおそれがあるた

め。］ 

● 鉗子類をカニューレに挿入/抜去する際には、鉗子類の先端部を開いた

まま行わないこと。［内部のバルブが破損してガス抜けを起こしたり、破

損したバルブの破片が脱落するおそれがあるため。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

イエローポートプラス カニューレ 

PEEK樹脂及びアセタール樹脂製 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

カニューレの種類（例：3mm、5mm用） 

レギュラー ルアー付き 

  

スレッドなし スレッドあり 

  

 

ハッソンアダプタ  ハッソンアダプタスリムライン 

PEEK樹脂及びポリオキシメチレン製 

 

 

 

 

 

 

 

ハッソンアダプタ用シール 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】＊ 

トロカールとともに用いるプラスチック製のスリーブで、組み合わせると

管腔、体腔、体内腔の穿刺及び拡張器具となる。挿入後本品からトロカー

ルを抜去することにより作業用チャンネルが作製される。 

 

【使用方法等】 

本品は、サージカルイノベーションズ社製のリデューサ（販売名「イエロ

ーポートプラス リデューサ」、届出番号：13B1X00072001034）を装着

し、使用する。 

 

●使用前 

1． 使用する生体部位、患者の体格と年齢、施術目的あるいは医師の経験

及び技法を勘案して、適切なサイズ・デザインのものを選択する。 

2． 【保守・点検に係る事項】を参照し、本品を使用する前に洗浄・消毒・

滅菌を施す。 

3． 【保守・点検に係る事項】の＜使用前点検＞の項目を参照し、本品に

異常がないことを確認する。 

4． 併用するリデューサが破損していないことを確認する。 

 

●使用方法 

10mm、12mm、16mm用カニューレ＊ 

1． スイングトップを、滅菌状態を保ちながら取り出す。 

2． 必要に応じてカニューレ内にダックビルバルブを装着する。 

3． 適合するサイズのスイングトップを装着する。 

4． スイングトップを回して固定する。音がするまでしっかり閉めること。 

5． トロカールをカニューレに挿入する。このとき、トロカールが正しく

挿入されていることと、それぞれの内径と長さが適合していることを

確認する。 

6． ルアーが付いている場合は、ルアーキャップが装着されていることを

確認すること。 

7． 両手で上部を把持し、細心の注意を払いながら目的部位に穿刺する。

二回目以降は先端部が常に内視鏡の視野内にあることを確認しなが

ら行うこと。 

8． トロカールをカニューレから抜去する。 

9． 使用後は直ちに分解し、ダックビルバルブ及びスイングトップは廃棄

する。カニューレ、トロカールには洗浄処理を施す。 

 

●3mm、5mm用カニューレ＊ 

1． シール＆バルブを、滅菌状態を保ちながら取り出す。 

2． 必要に応じてカニューレ内にバルブを挿入する。 

3． キャップをカニューレの上部に装着する。 

4． キャップを回して固定する。 

5． トロカールをカニューレに挿入する。このとき、トロカールが正しく

挿入されていることと、それぞれの内径と長さが適合していることを

確認する。 

6． ルアーが付いている場合は、ルアーキャップが装着されていることを

確認すること。 

トロカール 

カニューレ 

ダックビルバルブ 

スイングトップ 

・3mm、5mm用  ・10、12、16mm用 

シース 
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7． 両手で上部を把持し、細心の注意を払いながら目的部位に穿刺する。

二回目以降は先端部が常に内視鏡の視野内にあることを確認しなが

ら行うこと。 

8． トロカールをカニューレから抜去する。 

9． 使用後は直ちに分解し、シール＆バルブは廃棄する。リユーザブル部

品は分解し、カニューレ、トロカールに洗浄処理を施す。この時、ル

アーキャップは開放していなければならない。 

 

 

●ハッソンアダプタ 

1． ボディとキャップを分解し、ボディ内にハッソンアダプタ用シールを

装着する。 

2． ボディにキャップを装着する。 

3． カニューレに取り付ける。 

4． 使用後はカニューレから外して、ボディとキャップを分解し、ハッソ

ンアダプタ用シールを取り出す。その後、洗浄処理を施す。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞＊＊ 

１） 下記、イラスト図のように器具は斜めにせず、カニューレに対し真っ

直ぐにした状態で抜き差しすること。［内部の挿入口周辺部が破損す

るおそれがあるため］ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

正しい例           誤った例 

【使用上の注意】 

●重要な基本的注意 

・ 本添付文書の【保守・点検に係る事項】に従い、初回使用及び各使用

前に、必ず洗浄及び滅菌を施すこと。 

・ 本添付文書の【保守・点検に係る事項】の＜使用前点検＞に従い、使

用前に必ず点検を実施すること。［器具の外観及び機能の点検が十分

に実施されなかった場合、部品の欠損により器具が十分に動作しない

可能性があるため。］ 

・ 本品の取り扱いには十分注意し、落としたり、ぶつけたり、重いもの

をのせたり、過度な力を加えたりしないこと。 

・ 本品、その他の併用機器及び患者に異常が無いことを常に監視し、異

常が認められた際には患者に安全な状態で適切な処置を講ずること。 

・ トロカールをカニューレに挿入する際は、細心の注意を払い行うこと。

［過度な力を加えると、挿入時にトロカール先端部の向きや深さを調

節しにくくなり、臓器の損傷につながるため。］ 

・ カニューレの径サイズより細い器具を挿入する際は、適切なリデュー

サを選択し、装着すること。 

・ イエローポートプラス カニューレには、イエローポートプラス ト

ロカール及びリデューサのみに適合する。その他のカニューレ、トロ

カール、リデューサを併用しないこと。 

・ 内径と長さの適合したトロカール、カニューレを使用すること。 

・ 本品と併用する内視鏡用器具の安全性を確認すること。 

・ 併用するシール＆バルブ、ダックビルバルブ、スイングトップは再使

用しないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・ 水のかからない場所に保管すること。 

・ 温度､湿度､風通し､日光､ほこり､塩分､硫黄分などを含んだ空気など

により悪影響の生じる恐れのない場所に保管すること。 

・ 化学品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

・ 滅菌済みのものを貯蔵･保管する際は、再汚染を防ぐため清潔な場所

に保管するとともに、施設設定の有効保管期間に従って管理をする

こと。 

●耐用期間 

2年又は 200回の使用を超えないこと(社内検証による)。また、2年又は

200 回の使用に達していなくとも本品に劣化や損傷が見られた場合は、使

用せずに新しいものと交換すること。 

【保守・点検に係る事項】 

・ 機械洗浄・消毒を推奨する。［用手洗浄は超音波洗浄装置を併用した

としても、機械洗浄・消毒よりも洗浄効果が劣るため。］ 

・ 使用後は直ちに製品を洗浄し、滅菌を施すこと。 

・ 洗浄剤・消毒剤の製造元の指示に従い使用すること。 

・ 洗浄剤は中性または弱アルカリ性洗剤(pH7.0～9.5)または酵素系洗

剤を使用すること。 

・ 消毒剤は十分に洗い流すこと。 

 

●用手洗浄 

1． 洗浄剤は製造元の指示に従い使用すること。 

2． 他の器具と重なったり触れ合ったりしないように器具を丁寧に洗浄

槽に置き、使用した洗剤の作用時間に応じて洗浄槽内に浸漬させる。 

3． 必要に応じて、付着した汚れを清潔で柔軟な布や柔らかいプラスチッ

クブラシで落とす。 

4． 器具を洗浄槽から注意深く取り出し、水道水の流水で少なくとも 1

分間以上すすぐ。 

5． 圧縮空気である程度乾燥させる。 

6． 本品に汚れが残っていないことを点検し、必要があれば用手洗浄を繰

り返す。 

 

●機械洗浄 

1． 洗浄バスケットに丁寧に置く。他の器具と互いに触れないように注意

すること。 

2． 以下の条件にて検証済みのプログラムを選択し、開始すること。 

・可能であれば高温消毒 

・精製水でのすすぎ 

・十分な製品の乾燥 

3． プログラム終了後は直ちに洗浄装置から取り出す。 

 

●滅菌 

・ 必ず十分に洗浄してから滅菌すること。 

・ 滅菌装置内への収納、取扱い及び乾燥時間については滅菌装置の製

造元の推奨に従うこと。 

・ 下記条件における高圧蒸気滅菌を推奨する。 

・ ホルマリンによる消毒、乾熱滅菌、エチレンオキサイド滅菌、ガンマ

滅菌等、その他の方法による消毒、滅菌は推奨しない。［器機の損傷

を引き起こす可能性があるため］ 

・ リユーザブル部品は分解し、ルアーキャップは開放した状態で滅菌を

施すこと。 

 

推奨滅菌条件 

・プレバキューム方式 

・滅菌温度：132～137℃ 

・滅菌時間：4分 

 

  ・重力置換式 

・滅菌温度：132～137℃ 

・滅菌時間：15分 

 

トロカール 

キャップ 

カニューレ 

ルアーキ

ャップ 
シール＆バルブ 
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●包装 

ディスポーザブルの滅菌パックに包装するか、滅菌用コンテナに収納する。 

 

●使用前点検 

ひび割れ、ざらつき、剥がれ、変色などの表面の摩耗や亀裂などの製品の

損傷を目視にて確認する。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 

●製造販売業者 

株式会社アムコ 

TEL: 03-3265-4261 

 

●外国製造業者 

業者名：サージカルイノベーションズ社（Surgical Innovations Limited） 

国 名：英国 


