
1／2 

  AP－144－D 

2010年 07月 21日改訂 （第 5版）  医療機器承認番号 21400BZZ00423000
2009年 08月 05日改訂   機械器具 49 医療用穿刺器、穿削器及び穿孔器 
  管理医療機器 腹部用トロカール 14155000 

Ｅ ･ Ｚバルーン  

再使用禁止 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 

 

【形状・構造及び原理等】 
  本品は簡易セーフティー機構（ロック機構なし）をもつ内視鏡下外科手術
用トロカールである。但し、5.0mm仕様はセーフティー機構がつかない。
・仕様一覧 

呼称 バルーン最大注入量 使用できる鉗子類の最大外径

3.0ｍｍ 3ｍＬ φ3.3ｍｍ 
3.5ｍｍ 4ｍＬ φ3.7ｍｍ 
5.0ｍｍ 10ｍＬ φ5.7ｍｍ 

 

＜構造図＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
・外管及び内管はステンレス製。バルーンはシリコーンゴム製。 
・内針はステンレス製。 
・セーフティーパイプはステンレス製又はポリカーボネート製。 
 
＜構成品＞ 

 
【使用目的、効能又は効果】 
本品は、内視鏡下外科手術において、鉗子類を挿入するトロカールとして

 使用する。 
 

構成品 一般的名称 JMDNコード 

外筒 単回使用トロカールスリーブ 37148002 

バルーンストッパー 非侵襲式トロカールスリーブ 

固定具 

70223000 

 

【品目仕様等】 
・外筒及び内針の接合部強度 ： 69Ｎの力で引張ったとき抜けない。 

・バルーンの漏れ ： 3時間の膨張状態に著しい変化があってはならない。
・バルーンの耐久性 ： 10mＬの水を加えたとき、漏れ又は破裂しない。 
 
【操作方法又は使用方法等】 
本品は、手技に精通した医師の管理下で使用すること。 
1) 内針の凹部と外筒の凸部が一致するように、外筒に内針をセットする。 
2) 穿刺部位を決定し、必要な皮膚切開を行う。（クローズド法では 1ｍｍ～

2ｍｍ程度、オープン法では 4ｍｍ～5ｍｍ程度） 
3) 内視鏡下で腹腔内を観察しながら穿刺する。 
4) 外筒の先端の一部が腹腔内に入ったことを確認した後、直ちに内針を 
抜去する。 

5) 外筒のバルーン部全体が腹腔内に入るまで挿入する。 
6) 滅菌蒸留水をシリンジに充填し、バルーン用バルブに接続してバルー 
ン内に注入する。 

7) バルーンに変形等の異常がないことを確認し、外筒を引っ張ってバル 
   ーンを腹壁に密着させ、バルーンストッパーを体表まで移動しクランプ 
   でしっかり固定する。 
8) ＣＯ２ガスの注入及び排出等は、二方活栓より行う。 
9) 目的の手技が終了したら、シリンジをバルーン用バルブに接続しバル 
   ーン内の滅菌蒸留水を抜き取る。 
10) バルーンが完全に萎んだことを確認した後、外筒を抜去する。 
 
＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 
・予め、併用する器具が本品に通ることを確認すること。また、併用器具の

操作方法等については、その添付文書を確認後、使用すること。 
･穿刺の際、セーフティーインジケーターには手を添えないこと。［セーフテ

ィー機能が働かず、穿刺ができなくなる。］（5.0ｍｍ仕様はセーフティー機
構がつかない） 
・操作中に異常を感じた場合は速やかに使用を中止し、適切な処置を施す

 こと。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
 ・バルーンへは、最大注入量以上の滅菌水を注入しないこと。［バルーン
が破裂する恐れがある。］ 

 ・包装が破損、汚損している場合や、製品に異常が認められる場合は使 
  用しないこと。 
 ・使用直前に開封して使用すること。 
＜その他の注意＞ 
・使用後は感染防止に配慮して安全な方法で処分すること。 
・本品はエチレンオキサイドガス滅菌済み。 
 
【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
＜貯蔵・保管方法＞ 
 ・水ぬれ、直射日光、高温多湿を避け保管すること。 

＜有効期間・使用の期限＞ 
 ・箱に記載している使用期限を参照のこと。（自己認証による） 

 
 

【禁忌・禁止】 
・再使用禁止。 
＜使用方法＞ 
・バルーン部を、鉗子やピンセットで挟まないこと。［バルーンが膨らまな 
 かったり、破裂する恐れがある。］ 
・バルーンを拡張させる際には、滅菌水以外は使用しないこと。［造影剤 
 を使用した場合、バルーンが破裂する恐れがある。生理食塩液を使用 
 した場合、結晶化し流路が閉塞してバルーンを収縮できなくなる恐れが
 ある。］ 

【警 告】 

＜使用方法＞ 
・腹腔内を充分観察しながら、注意して穿刺すること。［腹腔内臓器を損

傷する恐れがある。］ 
・穿刺後、腹腔内臓器に損傷がないことを確認すること。 

＊＊ 
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【包 装】 

1セット／1箱 
 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

＜製造販売業者＞ 

株式会社八光 
長野県千曲市大字磯部 1490 
TEL 026-275-0121 

 

＜製造業者＞ 

株式会社八光 
 

販売窓口： 東京都文京区本郷三丁目 42-6 
TEL 03-5804-8500 
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