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**2023年 6 月改訂(第 3版) 

*2021 年 7月作成(第 2 版) 承認番号:30300BZX00102000 

   

機械器具(25) 医療用鏡 

管理医療機器 単回使用内視鏡用能動処置具 (JMDN コード：38817000) 

 remOVE システム 
 (DC カッター) 

再使用禁止 

 

【警告】 

1. 使用方法 

(1) 構成部品が破損、欠落している場合、使用しないこと。［本品

が故障したり、電源コード類の絶縁不良により、患者及び／

又は使用者が感電するおそれがある。］ 

(2) 酸素や可燃性ガスを除去すること。［DC カッターからのスパ

ークにより爆発・引火を引き起こす可能性があるため。］ 

(3) 本品を電気ケーブルや電気部品の近くに置いたり接触させ

ないこと。［患者及び／又は使用者が感電するおそれがあ

る。］ 

(4) 切断したクリップ片は、必ず患者の体内から回収すること。

［切断によりクリップは使用目的を果たさず、また患者の体内

に残存する鋭利なクリップ片は消化管組織又は他の臓器の

損傷を引き起こすおそれがある。］ 

(5) 本品を食道に挿入する際は、神経筋刺激、心筋刺激、心臓

ペースメーカ等の能動的インプラントへの干渉等のおそれが

ある。［本品は原理的に正常な使用であっても筋刺激や能動

的インプラントへの干渉の可能性を避けることができないた

め。］ 

(6) 本品を食道に挿入する際は、循環器専門医に相談し助言を

得ること。［低カリウム血症等の電解質バランス障害のおそ

れがある。］ 

(7) 本品を植込み型除細動器（ICD）を有する患者の食道に挿入

する際は、循環器専門医の監視下で植込み型除細動器の電

源を切って使用すること。［本品及び／又は植込み型除細動

器の誤動作や故障のおそれがある。］ 

(8) 除細動器を使用する際は、本品を取り外すこと。［本品及び

／又は除細動器の誤動作や故障のおそれがある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

1. 適用対象（患者） 

(1) 消化管に留置したクリップの臨床効果を必要とする患者［クリッ

プの切断と除去により、必要な臨床効果が得られないおそれ

がある。］ 

2. 使用方法 

(1) 再使用及び再滅菌禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 

remOVE システムは、消化管内にあるクリップを切断するために用

いる機器であり、操作チャンネル径が 2.8 mm 以上の軟性内視鏡と

共に使用する。 

 

2. 構成 

構成品の名称 概要 

DCカッター 

消化管内にあるクリップを切断するために用

いる、単回使用のバイポーラ直流電流処置

具である。軟性内視鏡の操作チャンネルに

通して使用し、DC インパルスが生成する直

流パルスをクリップに印加する。 

 

3. 形状及び寸法・構造等 

(1) 全体図 

 

 

 

 

 

 

(2) 先端部拡大図 

 

 

 

 

 

 

 

 

原材料 

フッ素化エチレンプロピレン、銀、 シリコーンゴム、ポリテトラフルオ

ロエチレン、シリコーン接着剤 

 

4. 原理 

本品の DC インパルスは、バイポーラ直流電流処置具である DC カ

ッターを介して、通常 IS = 155 A（145 A～165 A）の直流パルスを 60

ミリ秒間印加する。直流パルスが DC カッターのチップに接触してい

るクリップを通過することにより、クリップ原材料が局所的に溶解して

切断／断片化する。 

DC インパルスは、切断対象のクリップと DCカッターのチップに十分

な接触があると（図参照）、可聴シグナルを発し、直流パルスを印加

する。直流パルスの印加中にチップとクリップの接触が失われる、又

はクリップが切断される等、チップとクリップの接触が遮断されると、

DC インパルスの出力は 500 マイクロ秒以内に無効化される。 

直流パルスの印加中、DCカッターの電極間には 1.3 V～2.0 V の電

圧差がある。接触遮断時には最大 22 V の高電圧が短時間（最大

500マイクロ秒）発生し得る。当該電圧は、DCカッターの電極が双方

とも組織に接触している場合、組織に伝達される。 

DC インパルスは、充電後速やかに直流パルスを生成するための内

部エネルギーストレージを有する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

チップ 

9 mm 

5 mm 

最大径 

2.6mm 

コネクタ 
ホース 先端部 

有効長 220 cm 

シャフト 
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左図：クリップと DCカッターの接触が確立した状態 

右図：切断されるクリップの断面図ⓑとチップⓐの間を流れる電流 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、消化管内にある以下のクリップを切断するために用いる機

器である。 

販売名 承認番号 

OTSC システム 23000BZX00396000 

 

【使用方法等】 

1. 使用器具の準備 

(1) 内視鏡（操作チャンネル径 2.8mm以上） 

 

2. 使用前 

(1) DC インパルスを、必要に応じて直ぐに電源を切ることができる、壁

から十分に離れた安定した場所に置く。 

 

注意 DCインパルスは、使用者が装置のステータスディスプレイ表

示や可聴シグナルを認識するのに支障のない場所に置くこ

と。 

注意 DC インパルスを 10℃未満で保管または輸送した場合は、

使用前に少なくても 3 時間は室温に馴染ませること。 

 

(2) 電源ケーブルを DC インパルスと電源供給源に接続する。 

 

注意 DC インパルスは、保護接地機能のある電源供給源に接続

すること。[感電のおそれがある。] 

 

(3) フットスイッチと DCケーブルを DC インパルスに接続する。 

(4) 「remOVE シールド」の添付文書に従い、remOVE シールドを内

視鏡に貼付する。 

(5) DCカッターを DCケーブルに接続する。接続する際は、DCカッタ

ーのコネクタの白い丸印と DC ケーブルのプラグの赤い丸印が向

かい合わせになるようにすること。 

 

 

 

 

 

注意 開梱、組み立て時に DC カッターの先端部に触れないこと。

[変形するおそれがある。] 

 

注意 DC カッターと DC インパルスを DC ケーブルなしで直接接

続したり、複数の DCケーブルを介して接続しないこと。 

 

(6) DC インパルスの ON/OFFスイッチを押して、装置の電源を入れる。

ON/OFFインジケータが点灯し、装置が起動するのを確認すること。 

ステータスディスプレイの LED が緑色に点滅し、充電レベルを表

示する。LED の数は充電レベルを示す。充電には約 10 分を要す

るが、過去 2 日以内の使用状況によって充電時間が短くなる場合

がある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注意 DCインパルスの使用者が赤緑色覚異常を有する場合、ス

テータスディスプレイの状態を識別できることを確認すること。 

 

(7) 充電サイクルが完了すると、可聴シグナルの断続音が鳴る。ステー

タスディスプレイの LED8 個すべてが緑色に点灯し、DC インパル

スが使用可能であることを表示する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 操作手順 

(1) 内視鏡を切断・除去対象のクリップが留置された部位まで送達す

る。 

(2) 内視鏡の操作チャンネルに DC カッターを挿入し、チップの間にク

リップが位置するようにしてクリップとの接触を確立する。クリップと

の十分な電気的接触があると、可聴シグナルが鳴り続ける。 

 

注意 クリップとの接触がない場合でも、電気的接触を示す可聴シ

グナルが鳴る場合がある。この現象は内視鏡の操作チャン

ネルにDCカッターを挿入・抜去する際に起こりうるため注意

すること。 

注意 クリップが切断できる状態にあることを確認すること。クリップ

が消化管組織に深く埋没している場合、クリップ表面にある

組織を除去して DCカッターとの接触を確保すること。 

注意 DC カッターの挿入時には、ホースに折れ、潰れ等がないこ

とを確認すること。［ホースのキンクにより機器が破損したり

内視鏡の操作チャンネルを損傷するおそれがある。］ 

注意 DC カッターのホースを極端に曲げないこと。［ホースが曲が

った状態では先端部の位置決めやクリップとの接触が困難

になる場合がある。］ 

注意  クリップを切断する前に、remOVE シールドが内視鏡の光

学レンズに貼付されていることを確認し、切断時には内視鏡

の先端部をクリップから少なくとも 30～40mm 離すこと。［内

視鏡の先端部が、クリップ切断により発生するスパークによ

って破損するおそれがある。］ 

注意 remOVEシールドが内視鏡から剥がれてしまった場合には、

患者から回収、除去すること。 

 

(3) 可聴シグナルが鳴っている間に、フットスイッチを 1 回押して印加

し、クリップの切断を始める。1 回の切断プロセスが完了すると、可

聴シグナルが止み、ステータスディスプレイが約 6秒間緑色に点滅

する。その後、可聴シグナルの断続音が鳴り、ステータスディスプ

左：DCカッター、右：DCケーブル 

 

* 

* 

* * 
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レイは DC インパルスが再び印加可能であることを表示する。 

クリップの除去を容易にするため、クリップの歯が付いていない部

分を向かい合わせで 2 箇所切断するのが望ましい（下図①を切断

した後に、②を切断する）。 

 

 

 

 

 

 

注意 印加直後の DC カッターは発熱しているため、使用直後に

先端部を動かすと熱傷を引き起こすおそれがある。 

注意 二酸化炭素雰囲気下では、DC カッターのクリップ切断性能

が低下することがある。 

注意 フットスイッチを押し続けないこと。[予期せぬ直流パルスの

生成を引き起こすおそれがある。] 

 

クリップ切断後、DCカッターの先端部にクリップ原材料の残存物が

溶着することがある。その場合、DC カッターとクリップが接触してい

ないにもかかわらず、可聴シグナルが鳴り続ける。溶着した残存物

は、直流パルスを新たに印加することで除去することができるが、こ

のとき、DC カッターを内視鏡から抜去してからフットスイッチを押し、

直流パルスを新たに印加することが推奨される。印加時にはスパ

ークが発生する可能性があるため、DC カッターの先端部を患者、

使用者、第三者から遮蔽しなくてはならない。 

(4) 内視鏡の視野にて、クリップが 2 箇所で適切に切断されていること

を確認する。 

(5) DC インパルスの ON/OFFスイッチを押し、装置の電源を切ってか

ら、DCカッターを内視鏡の操作チャンネルから抜去する。 

 

注意 DC カッターの抜去時には、ホースに折れ、潰れ等がないこ

とを確認すること。［ホースのキンクにより機器が破損したり

内視鏡の操作チャンネルを損傷するおそれがある。］ 

 

(6) 内視鏡を抜去して、「remOVE FBR セット」の添付文書に従い、切

断したクリップ片を除去する。 

 

4. 使用後 

(1) DCカッター、remOVE シールドと remOVE FBRセット、切断・除去

したクリップ片を適切な方法で廃棄する。 

 

＜併用医療機器＞ 

本品と組み合わせて使用する機器は、下表のとおりである。 

販売名 届出番号 

remOVE シールド 13B1X00089050604 

remOVE FBRセット 13B1X00089050605 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 本品では対処できない、緊急のクリップの切断・除去が必要とされ

る場合は、外科手術への移行を考慮すること。 

(2) 本品の使用に際し、20 回を超えて直流パルスを印加することは推

奨されていない。[破損するおそれがある。] 

 

2. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

1) 破損・損傷 

2) 意図しない出力 

 

(2) 重大な有害事象 

1) 組織損傷 

2) 熱傷 

3) 出血 

4) 穿孔 

5) 通過障害 

6) 感染 

7) 心室細動 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管の条件 

高温、多湿、水濡れ、直射日光を避けて保管すること。 

 

2. 有効期間 

本品の外箱の表示ラベルに記載。［自己認証（自社データ）による］ 

 

【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：センチュリーメディカル株式会社 

電話番号：03-3491-2411 

ﾌｧｯｸｽ番号：03-3491-2788 

 

製 造 業 者：オべスコ エンドスコピー社 

        Ovesco Endoscopy AG 

        国名：ドイツ連邦共和国 
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