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【警告】 

①本品表面に衝撃や振動を用いて印を刻み込む等の二次加工

はしないこと。[折損の原因となる] 

②本品を変形あるいはキズをつける等の粗雑な取扱い及び改

造を行わないこと。[器具器械の寿命を著しく低下させる] 

③購入後に分離可能な構造の製品は、再組み立ての際に、製品

出荷時の組み合わせを忠実に再現すること。[動作不良や破

損の原因となる]（【保守・点検に係る事項】を参照のこと） 

 

【禁忌・禁止】 

①本品を使用目的以外に使用しないこと。必ず使用すること。 

[誤った使用目的は本品の破損の原因となるため] 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構造 

本品は、臓器、組織、又は血管を非外傷性に把持、結合、圧迫

又は支持するための二枚の刃を持つ構造となっている。又、状

態を維持するためにラチェット機構を持つものがある。 

なお、カワルダン腸吻合鉗子は、腸断端同士の手縫い吻合に適

した構造となっている。 

  

 2. 形状 

 

 

 

 

 

            

 

 

3. 組織。体液に接触しうる個所の原材料：ステンレス鋼 

   

【使用目的又は効果】 

本品は、臓器、組織、又は血管を非外傷性に把持、結合、圧迫、 

又は支持するために用いる再使用可能な手術器具である。 

 

【使用方法】 

本品は、未滅菌であるため、使用前及び再使用前には適切な方法で

洗浄し、以下の条件又は各医療機関で検証された条件により高圧蒸

気滅菌を行い、滅菌後無菌性の保証については、各医療機関にて滅

菌バリデーション行うこと。 

 

  洗浄・滅菌方法の代表例 

  以下に洗浄・滅菌方法の代表例を示したが、実施の洗浄・滅菌に

当たっては院内の規定に従うこと。 

 

 

1.洗浄方法代表例 

  (1)製造元の指示に従い、中性洗剤を準備する。 

  (2)柔らかい毛のブラシあるいは柔らかく清潔な布で、洗浄 

 液に浸したまま手で本品を洗浄する。溝部分などは念入りに 

ブラシで洗浄する。 

 (3)温水で少なくとも 1分以上流し、十分すすぐ。 

 (4)洗浄後、目視にて血塊等がないことを必ず確認する。 

 (5)清潔な柔らかい布を用い、完全に水気を取る。 

2.滅菌方法代表例 

(1)高圧蒸気滅菌 

  1)重力差空気除去滅菌 

   方法：包装、時間：15分、温度：132℃ 

2)強制空気除去滅菌 

      方法：包装、時間：3分、温度：132℃ 

     

3.操作方法 

〔基本的操作方法〕 

  本品を分離又は結合させる場合は双方のラチェットを掛け、左右結

合ネジを緩めてからおこなうこと。組織を把持しない状態ではラチ

ェットの５～６段目まで掛けると分離又は結合が容易にできる。ラ

チェットを掛けない又は十分でない状態で分離または結合させる

と、上部ピンに負担がかかり、ピン破損の場合は術野への落下とな

るおそれがある。 

 

 

 

 

 

 

 

 

〔断端吻合〕 

(1)左右結合ネジを緩め（①）、カワルダン腸吻合鉗子を２つの鉗

子に分離させる（②③）。その後、それぞれの鉗子で腸断端部

を把持し（④）、それぞれのラチェットをしっかりと掛ける（⑤）。 
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④腸断端部を把持 
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ラチェット 

上部ピン 
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(2)先端部のピンを他方の穴に挿入し（①）、元の形態に復元し

（②）、左右結合ネジを締める（③）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3)腸断端部を合わせ、吻合する。 

このとき適宜、左右の鉗子同士で若干の折れ角度をつけるこ

とも可能である。 

 

(4)吻合後、左右それぞれのラチェットを解除し（①）、鉗子の把

持を緩める（②）、その後吻合部を適度に手前側に引き、吻合

部をやや
．．

たるませる（③）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(5)ふたたび鉗子のラチェットを掛ける（①）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(6)(1)の手順と同様に、下記①～③の順でカワルダン腸吻合鉗子

を２つの鉗子に分離する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(7)それぞれの鉗子のラチェットを開放し（①）、慎重に腸管から

本品を取り除く（②）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  上記の説明における左右の鉗子は、それぞれ製品の「L」「R」の

印字に対応している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

・本品は特に取り扱い、洗浄・滅菌方法、保存状態により、腐食、損

傷、破損、掻きキズなどを生じさせる恐れがあるので注意するこ

と。又、異常が見られる状態（腐食、ひび、欠け、曲り、磨耗）で

は使用しないこと。 

・本品を廃棄する場合は、感染等に注意し、院内で定められた手順に
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③吻合部を弛ませる 
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②把持を緩める 
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従い適切に処理を行うこと。 

  

【保守・点検に係る事項】 

・日常点検及び使用前点検を行い、正常に作動していることを確認

すること。 

・洗浄後は直ちに乾燥させ、湿った状態で必要以上に長時間放置す

ることは避けること。ステンレス鋼は錆びにくい材質であるが、

保管条件等により、腐食が発生することがある。 

・本品が漂白剤、消毒液等の塩素及びヨウ素を含む溶液にさらされ

た場合には、直ちに清水で洗浄すること。 

・本品は、製造時から組み合わせて調整されて同一個体として構成

されている。その組み合わせを示すために合番と呼ばれる符号が

構成する部品にそれぞれ同一のものが印字されている。本品を複

数所有する際、再組立て時にこの合番の番号を合わせることによ

り、製造出荷時の組み合わせを容易に復元することができる。な

お、合番は製造ロットごとに符号が付されているため、複数の同

一合番を持つ製品を所有している場合は、合番に加えて製造記号

(Lot.XXXX)も合わせて組み合わせをおこなう。 

 

 （１）通常の合番合わせ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     （例）左鉗子：合番 01 右鉗子：合番 01 

 

 （２）複数の同一合番を持つ製品を所有している場合は、合番に加

えて製造記号（Lot.XXXX）も合わせて組み合わせをおこなう。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    （例）左鉗子：Lot.TES    右鉗子：Lot.TES 

 耐用期間：3年〔自己認証（当社データ）による〕 

 

この添付文書は、本品を安全にご使用いただくためのものです。 

この添付文書をよくお読みになり、内容を十分ご理解された上で 

ご使用ください。 

 

【製造販売業者又は製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

〔製造販売業者〕 

高砂医科工業株式会社 

〒113-0033東京都文京区本郷 3-42-2  

 

 お問い合わせ窓口： 

  TEL:03-3815-0156  FAX:03-3815-5361 

表側 

裏側 


