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＊２０２３年１２月 第２版                                  届出番号：13B1X00106M00003 

２０２１年 ７月 第１版 

 

機械器具 ５３ 医療用消息子 
一般医療機器  手術用消息子  32870001 

 

ＫＡＲＬ ＳＴＯＲＺ 子宮マニピュレーター 
 

 

【形状･構造及び原理等】  

※代表的な形状を以下に示す。 

 

 
 

 

 
 

 

 

＜各部の説明＞ 

番号 名   称 機 能 及 び 動 作 原 材 料 

① ｲﾝｻｰﾄ 子宮に挿入し動かす部分。 
ｱﾙﾐﾆｳﾑ合金※、ﾃﾌﾛﾝ※、 

ｽﾃﾝﾚｽ鋼※ 

② ﾌｫｰｸﾄﾞﾊﾟｰﾂ ｲﾝｻｰﾄを保持する。 ｽﾃﾝﾚｽ鋼※ 

③ ﾊﾞﾖﾈｯﾄｾｰﾌﾃｨｰﾃﾞﾊﾞｲｽ ﾌｫｰｸﾄﾞﾊﾟｰﾂを固定する。 ｽﾃﾝﾚｽ鋼※ 

④ ｱﾅﾄﾐｯｸﾌﾞﾚｰﾄﾞ 膣円蓋を確認する部分。 
ﾎﾟﾘﾌｪﾆﾙｽﾙﾎﾝ※ 

酸化ｼﾞﾙｺﾝｾﾗﾐｯｸ※ 

⑤ ｼﾘｺｰﾝｼｰﾘﾝｸﾞﾘﾝｸﾞ 気腹ｶﾞｽのｼｰﾘﾝｸﾞ。 ｼﾘｺｰﾝ※ 

⑥ ｼｰﾘﾝｸﾞｼﾘﾝﾀﾞｰ ｼｰﾘﾝｸﾞﾘﾝｸﾞの取付部分。 － 

⑦ ﾛｯﾄﾞﾊﾝﾄﾞﾙ ｱﾅﾄﾐｯｸﾌﾞﾚｰﾄﾞを前後に動かす。 － 

⑧ ﾛｯﾄﾞｽﾘｰﾌﾞ ﾛｯﾄﾞﾊﾝﾄﾞﾙのｽﾘｰﾌﾞ。 － 

⑨ ﾏﾆﾋﾟｭﾚｰﾀｰﾊﾝﾄﾞﾙ ｲﾝｻｰﾄを動かす。 － 

⑩ ﾛｯｸﾎﾞﾀﾝ ｲﾝｻｰﾄの角度を固定する。 － 

⑪ ﾊﾝﾄﾞﾙねじ ﾊﾝﾄﾞﾙを固定しているねじ。 － 

⑫ ﾊﾝﾄﾞﾙﾎﾙﾀﾞｰ ﾊﾝﾄﾞﾙの受け部。 － 

⑬ ｼｰｽｱﾝﾛｯｸ ｼｰｽをﾘﾘｰｽする。 － 

⑭ ｼｰｽ 先端部の軸部分。 － 

⑮ ｱﾀｯﾁﾒﾝﾄ ④から⑧で構成される部分。 － 

⑯ 
ｲﾝｻｰﾄ(ｱﾄﾗﾏﾃｨｯｸｲﾝｻｰ

ﾄ) 
子宮に挿入し動かす部分。 ｽﾃﾝﾚｽ鋼※ 

⑰ 
ｲﾝｻｰﾄ 

（色素注入口付き） 

子宮に挿入し動かす部分。 

卵管通色素を注入する部分。 
ｽﾃﾝﾚｽ鋼※ 

※：組織、体液又は血液に直接又は間接的に接触することがある部分  

 

【使用目的又は効果】  

インサートを経頸管的に子宮腔内に挿入し、ハンドルを操作することに

よって子宮の位置を可変・固定するために使用する。 

【使用方法等】 

１．使用前に所定の方法で滅菌を行う。 

２．本品の挿入 

（1） 本品を挿入する前に、ブージー等を使用して、本品のサイズに

適合するように子宮頸部を拡張する。 

（2） インサートをまっすぐにして子宮口にあてがい、時計方向に回

しながらインサートがしっかり固定するまで子宮に挿入する。 

 
 

３．子宮の可動 

（1） ロッドハンドルを保持する。 

（2） ロックボタンをリリースしてマニピュレーターハンドルを上下

に動かすことによって、インサートが可動し、子宮を上下に動か

すことができる。 

インサートはマニピュレーターハンドル部のロックボタンを押し

て動かすことで0°、30°、45°、60°、90°の任意のポジショ

ンに固定することができる。 

 
 

４．膣円蓋の確認 

（1） マニピュレーターハンドルを操作し、子宮を目的の位置に保持

する。 

（2） 膣円蓋はロッドハンドルを前方に押し出すことで、他端に付い

ているアナトミックブレードにより確認できる。 

 

⑯ 

色素注入口 

⑰ 

取扱説明書を必ずご参照ください。 

＊ 
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５．シーリング 

（1） 膣円蓋を開口するとき炭酸ガスの流出を防ぐ必要がある。このた

め、シリコーンシーリングリングを器械の軸方向に沿って膣に押し

入れる。 

 
 

6. 通色素検査（26168DP及び26168DQ） 

必要に応じて、操作の前に色素注入口にチューブを接続し、色素液を注

入することで通色素検査を行うことができる｡ 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

１．滅菌は常に同一の方法で行うことを推奨する。 ［異なる滅菌方法を

実施すると、構造材に負担をかけ本品の劣化・損傷を招き、故障につ

ながる可能性が高い］ 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

１．使用時に必要以上の力（応力）を加えないこと。 

２．塩素系及びヨウ素の消毒剤は腐食の原因になるので、使用を避ける

こと。万が一付着した場合は水洗いすること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１．気圧、温度、湿度、風通し、日光やホコリ、或いは塩分や硫黄分を

含んだ空気などによって悪影響を受けない場所に保管すること。 

２．化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

 

【保守・点検に係る事項】 

１．しばらく使用しなかった後、再使用する時は、使用前に必ず本品が

正常かつ安全に作動することを確認すること。 

２．使用前に動作及び外観に異常がないことを確認すること。 ［特に体

内に入る部分及び可動部分については入念に確認すること］ 

３．器具は使用後速やかに血液、体液、組織等の汚物を除去し、洗浄す

ること。 ［付着物は修復不能な損傷の原因になる］ 

４．金属たわし、クレンザー（磨き粉）等は、器具の表面が損傷するの

で汚染物除去及び洗浄時に使用しないこと。 

５．洗浄方法 

（1） 自動洗浄器 

① 内視鏡のプログラムが設定されている自動器具洗浄器を使用

し、管腔を有する器具は専用洗浄チューブを接続して使用す

ること。 

② 適切なラックを使用し、他の器具と重なり合わないように入

れること。 ［他の器具と重なり合うことにより損傷の原因と

なり、また、重なっている部分の洗浄効果が減衰する］ 

③ 器具の接続部を開放し、ストップコックやシーリングを分解

してラックに入れること。 

④ 洗浄剤や水質によっても製品にダメージを与える場合があり、

器具に変質等が生じた場合、直ちに自動洗浄器の使用を中止

し、洗浄剤、水質の確認を行うこと。 

（2） 超音波洗浄器 

① プラスチック等軟性部品には使用しないこと。 ［超音波振動

を吸収するため効果が無いのみならず、材質の劣化を促進す

る可能性がある］ 

② ネジを有する器具には使用しないこと。 [超音波の振動によ

って微細なネジの緩みが発生し、機能に影響を与える可能性

がある] 

（3） マニュアル洗浄 

① 洗浄剤及び化学消毒剤を使ってブラッシング及び浸漬等によ

り手洗い洗浄を行う。 

② 感染のリスクを防止するため、手洗い洗浄時には手袋・防水

エプロン・ゴーグル等を必ず使用すること。 

③ 管腔内を洗浄するため適切なブラシやクリーニングピストル

を準備すること。 

④ 洗浄、浸漬用にフタ付きで水きり用の内かごが付いている容

器を準備すること。 

⑤ 洗浄手順 

a. ストップコックやシーリング等、器具の接続部をすべて分

解する。 

b. 専用容器に準備した洗浄溶液に器具を浸漬する。水温は35

～40℃前後（温かいと感じる温度）が適温である。 薬剤

による器具の損傷の可能性がある為、溶液には 60 分以上

浸漬したままにしないこと。 

c. スポンジで全ての外表面を注意深く清掃する。 

d. 管腔内は適切なブラシやクリーニングピストルを用いて

洗浄する。 

e. 純水で時間をかけて十分な濯ぎを行う。 

f. ホコリの出ないやわらかい布や圧縮空気で乾燥させる。 

６．洗浄後の器具の点検とお手入れ 

（1） 外観の目視（特に体内に入る部分は入念に）確認、可動部の機

能確認を行うこと。 ［異常が見られたら使用を中止し、交換する

こと］ 

（2） プラスチック又はシリコーン部品の変色・変質・柔軟性（硬化

の有無）・孔の有無を確認し、異常が認められた場合は直ちに部品

を交換すること。 

（3） すべての可動部分には、滅菌による熱損傷を防止する為、専用

のオイルを必ず塗布すること。 

７．洗浄剤 

（1） 材質にアルミニウム、真鍮を使用している製品にはアルカリ性、

酸性洗浄剤又は化学消毒剤は使用しないこと。 ［材質に損傷を与

える可能性が高い］ 

（2） 本品をアルカリ性、酸性洗浄剤又は化学消毒剤で洗浄する場合

には、洗浄剤又は消毒剤の残留物が残らないように純水にて十分

に濯ぎを行うこと。 

（3） 内視鏡および内視鏡関連器具に適した洗浄剤又は消毒剤を使用

すること。 

８．分解方法 

（1） ロックボタン⑩を押し、

反時計方向に回して解除

する。 

 

 

 

 

 

（2） マニピュレーターハンド

ル⑨を 0 度の位置に合わ

せる。 

 

 

 

 

 

（3） シースアンロック⑬を押し

てシース⑭全体をマニピュ

レーターハンドル⑨から 1cm

引き出す。 

 

 

 

（4） マニピュレーターハンドル

⑨を 0度のマークからさらに

リミットまで動かす。 

シース⑭を完全に引き出す。 

アタッチメント⑮を引き抜く。 

 

 

（5） アタッチメントの分解 

ロッドハンドル⑦を反時計

方向に回し、取り外す。 

ロッドスリーブ⑧をアナト

ミックブレード④から引き

抜く。 

 

 

＊ 

＊ 
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（6） シーリングシリンダー⑥を

アナトミックブレード④か

ら後方に引き抜く。 

シーリングシリンダー⑥を

引き下げて、シーリングリン

グ⑤から取り外す。 

 

 

（7） シースとインサートの分解 

バヨネットセーフティーデ

バイス③をもう一方のリミ

ットまでスライドさせ、その

位置でしっかりと保持する。 

インサート①を反時計方向

に回し、引き抜く。 

 

（8） ＜分解型の場合＞ 

フォークドパーツ②をイ

ンサート①から取り外す。 

＜一体型の場合＞ 

インサート①とフォーク

ドパーツ②は一体型のた

め、取り外しできない。 

 

（9） ハンドルの分解 

ロックボタン⑩をロック

する。この時、必要であれ

ば時計方向に回す。 

必要に応じて、カチッと音

がするまでハンドルホル

ダー⑫を前後に動かす。 

ハンドルねじ⑪をゆるめ、

引き抜く。マニピュレータ

ーハンドル⑨をハンドルホルダー⑫から取り外す。 

 

９．組立方法 

（1） アタッチメントの組立 

シーリングリング⑤をシ

ーリングリングシリンダ

ー⑥の溝に入れる。 

まず、径が一番大きいシー

リングリングをマークの

隣に、次に中間径のシーリ

ングリング、最後に径が一

番小さいシーリングリン

グを外側に入れる。 

 

（2） シーリングリングの付い

たシーリングシリンダー

⑥を前方にスライドさせ、

アナトミックブレード④

に装着する。 

 

 

（3） ロッドハンドル⑦を約3

回まわし、ロッドスリーブ

⑧のねじ穴にねじ込む。 

こうして取り付けたロッ

ドをアナトミックブレー

ド④に取り付け、必要に応

じて、ロッドスリーブ⑧の

ピンがアナトミックブレ

ード④の溝にカチッとはまるまで回す。 

 

（4） アタッチメント⑮にロッ

ドハンドルを完全にねじ

込み、接続する。 

 

 

 

 

（5） ハンドルの組立 

ロックボタン⑩をロッ

クする。 この時、必要

であれば時計方向に回

す。 

 

 

（6） マニピュレーターハ

ンドル⑨をハンドルホ

ルダー⑫に差し込む

（この時、ロックボタ

ン⑩とシースアンロッ

ク⑬は同じ側にある）。 

ハンドルねじ⑪を差し

込み、締め付けてハン

ドルを接続する。 

 

（7） シースとインサートの組立 

＜分解型の場合＞ 

まっすぐに揃えたイン

サート①のピンに、フォ

ークドパーツ②を取り

付け、しっかりと保持す

る。 

＜一体型の場合＞ 

インサート①とフォー

クドパーツ②は一体型

のため、適用しない。 

 

（8） インサート①をシース⑭

のバヨネットに滑り込ま

せる。 

 

 

 

 

 

（9） インサート①を時計方向

に回しながら、バヨネット

セーフィティーデバイス

③のばね張力に逆らって

リミットいっぱいまで押

し込む。 

バヨネットがしっかりと

ロックされているか確認する。 

 

（10） シースとインサートが適

切に取付けられたかを確

認するために、インサー

トがスムーズに機能・動

作することを確認する。 

 

 

(11) 最終組立 

アタッチメント⑮をスラ

イドさせてシース⑭に取

り付ける。 

ロックボタン⑩を解除す

る。 

マニピュレーターハンド

ル⑨を0度のマークにセッ

トする。 

ロックボタン⑩をロックする。 

シース⑭をハンドルホルダーに 

差し込み、しっかり保持する。 
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（12） シース⑭の表面をハンドル

ホルダー⑫の表面に合わせる。 

シース⑭とハンドルホルダー

⑫を軽く押し付け、ロックボ

タン⑩を解除する。 

マニピュレーターハンドル⑨

を 0度のマークからさらにリ

ミットまで動かした後、引き

戻す。 

シース⑭をハンドルホルダー⑫にカチッとはめる。 

 

（13） インサート①のボールがマ

ニピュレーターハンドル⑨用

ホルダーに入っているか確認

する。 

シース⑭がハンドルホルダー

⑫にカチッとはまったか確認

する。 

 

(14) 全ての構成部品が正しく

機能するか点検する。 

可動部品はスムーズに作

動し、異常がないことを確

認する。 

全ての構成部品が正しく

装着されていることを確

認する。 

 

１０．使用前に必ず下記の何れかの方法で滅菌を行うこと。 

注：滅菌前に器具を洗浄し、良く乾燥してから滅菌を行うこと。 

（1） オートクレーブ滅菌 

本品を専用滅菌ケース又はトレーに収納し、滅菌包材で包んだ上、

オートクレーブ滅菌を行う。 

＜滅菌条件＞ 

・温度 ： 134～137℃ 

・時間 ： 3～18 分間 

※真空式高圧蒸気滅菌（pre-high vacuum）方式のオートクレー

ブを使用すること｡ 
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