
 

*2022年 3月改訂(第 10版)  医療機器認証番号 20900BZY00979000 

2016年 3月改訂(第 9版) (新記載要領に基づく改訂) 
 

機械器具(49) 医療用穿刺器、穿削器、穿孔器 

管理医療機器 単回使用トロカールスリーブ(腹部用トロカール、胸部用トロカール、*消化器・泌尿器科用トロカール、リデューサ)  

JMDNコード：37148002 

ステップシステム 
(バーサステッププラス 15mm/エクスパンダブルスリーブ 15mm)  

再使用禁止   
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【禁忌・禁止】 
1. 再使用・再滅菌禁止。 

【形状・構造及び原理等】 
1. 形状・構造等 
(1) 構成 
本品は、以下の製品のうち一つ又は複数の製品の組み合わせで構
成されている。 
なお、【使用目的又は効果】欄に SILS ポートに関する記載があ
るが、本品には SILSポートは含まれていない。 

 

 
A. カニューレ 
B. ストップコック 
C. バーサシールプラス 
D. ブラントダイレータ 
E. エクスパンダブルスリーブ 
F. プロキシマルハンドル 
G. アクセスニードル 

 

品番 
構成品 併用する

G D A E 

VS100015 － － スタンダード S100000 

VS101015P 15mm 

スタンダード 

15mm 

スタンダード 

スタンダード S100000 

 
アクセスポートの生成に使用するバーサステッププラスは、滅菌
済みで個別包装されている。 
エクスパンダブルスリーブ、カニューレ、ダイレータをまとめて
1梱包となる。 
アクセスニードルはエクスパンダブルスリーブとは別に梱包さ
れている。 
注意：バーサステッププラス 15mm は、エクスパンダブルスリ

ーブ 15mmとの組み合わせでのみ使用できる。 

1) アクセスニードル(別売) 
気腹に使用する 14 ゲージのステンレス鋼製アクセスニード
ルは、エクスパンダブルスリーブとの接合用に手元付近にハ
ブを装備している。内側にスプリング式ブラントスタイレッ
トを内蔵した二重構造になっており、穿刺に際してスタイレ
ットが、組織の抵抗によりニードル内に引き込まれ、先端が
体腔に到達した時に自動的に元の位置に戻る。ニードル手元
のストップコックは気腹ガス流量を調節する。又、アクセス
ニードルは、同一患者の同一の手術に限り、続けて他のエク
スパンダブルスリーブ用に繰り返し使用できる(この場合、使
用するごとにニードルが正しく機能していることを確認する
こと)。 

2) エクスパンダブルスリーブ 
エクスパンダブルスリーブは、アクセスニードルと組み合わ
せて使用し、その後カニューレと共に使用する。カニューレ
挿入前のエクスパンダブルスリーブの直径は約 4.0mmで、エ
クスパンダブルスリーブの先端に付いたテーパーにより挿入
が容易になる。バーサステッププラスを挿入する度にエクス
パンダブルスリーブは、必ず使用する。エクスパンダブルス
リーブは、アクセスニードルと共に、皮膚切開部分から挿入
する。 

3) ダイレータ/カニューレ 
ダイレータ/カニューレは、先端の丸いダイレータと中空のカ
ニューレ(2段階のバルブ付き)から構成されている。気腹のた
めのストップコックは、カニューレの横に位置している。 
 
 

(2) 原材料 

⚫ エクスパンダブルスリーブ：ポリエチレン、ポリウレタン 

⚫ ブラントダイレータ：ABS樹脂 

⚫ *カニューレ：シリコーン、グラスファイバー含有ポリアミド 

2. 原理 
内視鏡検査及び手術のため体腔の穿刺に用いるシステムであり、カ
ニューレを体壁に固定された状態とすることで器具の挿入口を形
成する。 

【使用目的又は効果】 
本品は、胸腹腔内の内視鏡検査及び手術を行う際に、器具の挿入口
を形成する胸腹腔用穿刺器具である。SILS ポートについては、腹
腔鏡下手術の際、単一の切開創から複数の器具・内視鏡の挿入を行
うために使用する。本品は、検査及び手術を効率的に行うために構
成品同士で組み合わされることがある。 

【使用方法等】 
注意：穿刺後は、体腔内臓器に損傷がないことを確認すること。 
注意：バーサステップエクスパンダブルスリーブ 15mm は、バーサ

ステップカニューレ 10-15mmと組み合わせて使用できる。 
1. カニューレサイズに対して適切なサイズの皮膚切開を加える。第
一穿刺は従来通りの方法で穿刺を行う。アクセスニードルを腹腔
あるいは胸腔に穿刺する。ニードルが正しい位置にあることを確
認した後に、気腹装置に接続し、所期のレベルまで気腹を行う。 

2. 気腹完了後アクセスニードルを抜去する。アクセスニードルをエク
スパンダブルスリーブに挿入し、気腹された腹腔に穿刺する。 

3. エクスパンダブルスリーブの手元ハンドル(プロキシマルハンド
ル)を握り、アクセスニードルを反時計回りに回し、ニードルを
エクスパンダブルスリーブから抜き、エクスパンダブルスリーブ
はそのままにしておく。 
注意：アクセスニードルを抜去する際には、気腹ガスがリークし

ないようにエクスパンダブルスリーブのカニューレ挿入
口を指で抑えておくこと。 

注意：第二穿刺の際には、最初にアクセスニードルのみを穿刺せ
ず、直接アクセスニードルをセットしたエクスパンダブル
スリーブを穿刺することができる。 

4. カニューレにダイレータを挿入し、所期の気腹を確保するために
カニューレの横のストップコックを閉じる。 

      

5. ダイレータ/カニューレをエクスパンダブルスリーブに挿入する。
挿入の際には他方の手の人差し指と中指でエクスパンダブルス
リーブのプロキシマルハンドルを把持したまま挿入する。 

注意：エクスパンダブルスリーブが組織に当たる箇所では、アク

セスニードルのみを穿刺した場合と比べて、より大きな抵
抗感がある。 

                    

F)プロキシマルハンドル 
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注意：ダイレータ/カニューレをエクスパンダブルスリーブに挿
入する際は、スリーブの中央に真っ直ぐに挿入すること。
ダイレータ/カニューレの挿入に角度がついているとエク
スパンダブルスリーブ側面の破損原因となる。エクスパン
ダブルスリーブが破損してしまった場合、新たなエクスパ
ンダブルスリーブを用いて挿入を行うこと。 
エクスパンダブルスリーブにダイレータ/カニューレを断
続的に回転させながら挿入すると、スムーズに挿入する
ことができる。その際、ダイレータ/カニューレにより組
織が放射線状に拡張していく適度な抵抗が感じられる。
カニューレがスリーブハンドルに固定され、気腹が保た
れていることを確認する。 

6. エクスパンダブルスリーブとカニューレを留置したままダイレ
ータのみを抜去し、内視鏡下手術器具の挿入口を確保する。所期
の気腹を確保するために、カニューレの脇にあるストップコック
に気腹装置を接続する。 

7. 手術が終了したらカニューレを抜去し、次にエクスパンダブルス
リーブを抜去する。必要に応じて挿入口を縫合する。 
注意：カニューレとスリーブを抜去する場合には、最初にストッ

プコックを開いて脱気してから行うこと。この時、スコー
プは挿入したままにしておくこと。これにより腹腔内に損
傷がないことが視覚的に確認できる［エクスパンダブルス
リーブから体内組織が体外へ露出する可能性があるため］。 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

  

       

【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意 
(1) 複数のメーカーの鏡視下手術機器及び付属品を併用する際、術前
に各機器の互換性・適合性及び絶縁性・接地などの安全確認を行
うこと。 

(2) 鋭利な先端を持つ、又は鋭角になっている内視鏡下器具を挿入又
は取り出す際は、不用意にシールを損傷させる可能性が最小限と
なるよう、特に注意を払うこと。 

2. 不具合・有害事象 
本品は使用に際し、以下のような不具合・有害事象が考えられる。 
(1) 重大な不具合 

1) 機器の破損及び動作不良 
2) 穿刺不全 

(2) 重大な有害事象 
1) 破損部品の体内落下・体内遺残 
2) 組織損傷 
3) 出血 
4) 器官の虚脱 
5) 感染 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 保管方法 
高温、多湿、直射日光及び水濡れを避けて室温で保管すること。 
2. 有効期間 
有効期間は自己認証(当社データ)による。 
有効期間については外装表示参照。 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
製造販売元：  
コヴィディエンジャパン株式会社 
カスタマーサポートセンター：0120-998-971 
 
外国製造業者名： 
Covidien 
(コヴィディエン) 
アメリカ合衆国 

 


