
 

1/1 

 

*2016年 11月（第 2版）（新記載要領に基づく改訂）                                         届出番号：26B2X10004001140 
2012年 8月（第 1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 

トロッカーアダプターMS 

 

*【禁忌・禁止】 

本品を強く引っ張ったり、過剰な力を加えないこと。[破損の原因と

なる。] 

 

【形状・構造及び原理等】  

1．組成   シリコンゴム  

2．形状・構造等   

 

【使用目的又は効果】 

使用目的 

トロカールとともに用いる金属製、又はプラスチック製のスリーブで、

組み合わせると体腔の穿刺に用いる小型器具になるものをいう。

挿入後本品からトロカールを抜去することにより体腔に作業用チャ

ンネルが作製される。ガス又は液体の供給用の遮断弁又はポート

を備えたものもある。様々なサイズ又はデザインのものがある。 

 

*【使用方法等】  

1．使用前 

本品は未滅菌品のため、使用に際しては必ず洗浄を行い下記の条

件、又は各医療機関により検証され確証された滅菌条件により滅菌

を行うこと。 

標準的滅菌条件：高圧蒸気滅菌法 

温度 時間 

121℃ 20分 

126℃ 15分 

 

2．使用方法 

  使用方法については必ず手術手技書を参照のこと。 

 

【使用上の注意】 

*1．重要な基本的注意 

・併用する器械の添付文書を必ず読んでから使用すること。 

 

*2．相互作用 

[併用注意]（併用に注意すること） 

医療機器

の名称等 

臨床症状・

措置方法 
機序・危険因子 

サイズの合
わない製品
との併用 

不具合によ
る危険性が
高まる恐れ
がある。 

・正しく機能しない恐れがある。 

 

3．不具合・有害事象 

  器械の破損。 

【保管方法及び有効期間等】  

保管方法：高温多湿を避け、常温保存すること。 

 

*【保守・点検に係る事項】 

*・本品使用前、使用後は、汚れ、腐食、欠け傷、かき傷等の不具合

がないか、外観検査を実施すること。 

・本品使用前に必ず使用方法等欄に示す滅菌方法及び滅菌条件で

滅菌を行うこと。 

・本品使用後は、洗浄、すすぎ等の汚染除去を行った後、血液等異

物が付着していないことを確認し、使用方法等欄に示す滅菌方法及

び滅菌条件で滅菌を行い保管すること。 

 

洗浄について 

・汚染除去に使用する洗剤は、必ず医療用洗剤等、当洗浄に適した

ものを使用すること。 

・強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は器械を腐食させるおそれがある

ため使用しないこと。 

*・洗浄及び滅菌に使用する水は蒸留水・脱イオン水を使用すること。 

*・洗浄にはやわらかいブラシ、スポンジ等を使い、磨き粉、金属ブラ

シ等は使用しないこと。 

・洗浄装置（超音波洗浄装置を含む）を使用する場合は、鋭利な器械

が接触して損傷しないよう注意すること。 

・超音波洗浄装置を使用する場合は装置の取り扱い説明書に従って

器械の隙間、嵌合部に異物等がないことが確認できるまで洗浄す

ること。 

・洗浄後は腐食防止のため直ちに乾燥すること。 

 

【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 ウミヒラ 

    電話番号：075-932-4359 

［製造業者］ 

  株式会社 ウミヒラ 

 

 

品名 

トロッカーアダプター 

 


