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【形状・構造及び原理等】 

＜構造図＞ 

シャフトチップ

φ5mm

φ12mm

 シャフトはアルミニウム製、チップはシリコ－ンゴム製。 

 

 

【使用目的、効能又は効果】 

・本品は鏡視下手術に於ける縫合時の支援に使用する。本品は単回使用

である。 
 

【品目仕様等】 

・引張破断強度 
 チップをシャフト長手方向に 29.4Nの力で 15秒間引張った時、破損せ
ず、チップはシャフトから抜けないこと。 

 
 

【操作方法又は使用方法等】 

本品は滅菌済みであるのでそのまま直ちに 1回限り使用できる。 
本品は、手技に精通した医師の管理下で使用すること。 

1) 包装を開封し、本品を取り出す。 
2) チップの外径以上の内径をもつトロカールに入れる。 
3) 持針器を用いて縫合対象部に縫合針を穿刺する。 
4) 縫合針の針先が出現すると思われる位置にエンドオニオンのチップを
あてがう。 

5) 縫合針の針先をチップにしっかりと刺入させる。 
6) シャフトを操り運針に移行する。 
7) 縫合針の糸をシャフトに数回巻きつけ結紮する。 
 
 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

・併用医療機器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。 
・併用機器として使用するトロカールは、予め本品がトロカールへ無理なく

挿入できることを確認すること。 
・シャフト部を曲げる際は、先端のチップに負荷がかからないように曲げる

こと。［チップが損傷する。］ 
・トロカールへ挿入や抜去を行う際は慎重に行うこと。 
・使用中、チップに亀裂や変形が生じた場合は使用を中止すること。

［破損や破損片が体内へ脱落する恐れがある。］ 
・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。 
・本品を血管及び組織に強く押しつけないこと。 
 ［血管損傷や組織の挫滅等を引き起こす恐れがある。］ 
 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

・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。 
 

＜有害事象＞ 
・血管、組織の損傷。 
 

＜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） 
 

【包 装】 

２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番地 
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 

 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止。 

【警 告】 

＜使用方法＞ 
・チップに縫合針以外の鋭利な機器、高温の電極を接触させないこと。 
［破損や破損片が体内へ脱落する恐れがある。］ 
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