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2019 年 6月改訂（第 4版） 

2017 年 4月改訂（第 3版（新記載要領に基づく改訂）） 

認証番号：22100BZX00866000 

 

機械器具（30）結紮器及び縫合器 

管理医療機器 単回使用縫合糸パサー （JMDN コード：37839002） 

Mitek パサー ニードル 
再使用禁止 

 

 【警告】 

 1. 本品は術野での操作が目視確認できる状態で用いること。

〔ブラインド状態での使用は術中、意図しない組織にニード

ル、縫合糸を貫通させる恐れがある。〕  

  
  

* 【禁忌・禁止】 

 <使用方法> 

1. 再滅菌・再使用禁止 

2. 骨や硬い組織に用いないこと。〔本品が変形、破損し関節内に

脱落する恐れがあるため。〕 

  
  

 【形状・構造及び原理等】 

 1. 概要 

本品は整形外科手術において組織に縫合糸を通すのに用いる滅

菌済手術用器具である。 

 

 2. 外観（一例：ストレートタイプ） 

 

 

 

3. 直接もしくは薬液等を介して体内に接触する部分の原材料 

ブレード部：ニッケルチタン合金（ニッケル、クロムを含む） 

コーティング：ポリテトラフルオロエチレン 

 

4. 作動・動作原理 

専用パサーの先端に縫合糸を掛け、その先端から本品のブレー

ド部先端を出す（デプロイメント）と、そのブレード部先端に縫

合糸が掛かるようになっている。デプロイメントと同時に、本品

及び縫合糸が靱帯又は腱等の軟部組織を貫通する。ブレード部

を引き戻すと、ブレード部先端から縫合糸が外れ、縫合糸のみが

軟部組織を貫通した状態となる。 

  

* 【使用目的又は効果】 

 本品は、肩の靱帯再建術において、靱帯又は腱等の軟部組織に縫合

糸（別品目）を貫通させるためのニードルで、専用のパサーと併用

されるディスポーザブル製品である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 【使用方法等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

以下に一般的な使用方法を示す。 

1. 本品のニードルフラッグをつまみ、専用パサーの上部スリット

内へ本品をスライドさせます。本品のノッチを専用パサーのノ

ブ（溝）に合わせるように本品を装填します。 

 

 

 

2. 専用パサーの先端部を生理食塩液に軽く浸した後、専用パサー

の先端から本品先端を一回出し入れすることにより、専用パ

サーと本品が適切に作動することを確かめて下さい。 

3. 縫合糸（別品目）を専用パサーの先端に掛け、その先端部で靱帯

又は腱等の軟部組織（組織）を挟みます。 

 

 

 

4. 専用パサーを操作することにより、本品は専用パサー内をスラ

イドし、組織を貫通します。このとき、縫合糸も組織を貫通しま

す。 
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5. 専用パサー内をスライドした本品を元の位置に戻すと、縫合糸

のみが組織を貫通した状態になります。組織からパサーを外す

際、本品が元の位置に戻っていることを確認して下さい。 

 

6. 術後、使用した本品は専用パサーから取り除き、直ちに廃棄して

下さい。 

 

〔組み合わせて使用する医療機器〕 

販売名 届出番号 

Mitek パサー 13B1X00204MM0003 

Mitek Autocapture パサー 13B1X00204MM0016 
 

  

 【使用上の注意】 

 1. 重要な基本的注意 

(1) 本品に過剰な力を加えないこと。〔本品が変形、破損し関節内

に脱落する恐れがあるため。〕 

(2) 使用前にキズ、割れ、変形、破損などの不具合がないか目視

にて確認すること。 

(3) 術中に医師及び手術室スタッフは、本品の鋭利部の取扱いに

十分注意を払い、偶発的な穿孔事故などを防止するように対

策を施すこと。 

(4) 本品が変形、破損する可能性があるため、一度装填した本品

を専用パサーへ再装填しないこと。 

(5) 専用パサーで組織を把持する際には、強く力をかけすぎない

ようにすること。組織を強く把持すると本品の貫通が困難と

なり、把持部の組織が損傷する可能性がある。 

(6) 本品使用中に異常な抵抗があった場合は、無理に組織に貫通

させないこと。 

(7) 万一本品が術中に破損した場合は、本品を術部から慎重に引

き抜き破片を術部から注意して取り除くこと。 

(8) 本品に用いる縫合糸は 2-0 号から 2 号までの編み糸の縫合糸

に限定すること。 

(9) 本品は患者の体質によっては、アレルギー反応を起こす場合

があるので、アレルギー反応が予想される場合は、術前に適

切な試験を行うこと。 

 

2. 不具合・有害事象 

<重大な不具合> 

(1) 本品の変形や破損 

(2) 破損片の関節内への脱落 

(3) 縫合糸の損傷、破断 

<重大な有害事象> 

(1) 軟部組織（血管、神経、靱帯、腱等）の損傷 

(2) 汚染された針での針刺し事故による感染、血液性疾患病原体

の伝染 

(3) 患者のアレルギー反応 

  

 【保管方法及び有効期間等】 

 <保管方法> 

1. 高温、多湿、直射日光及び水ぬれを避け、塵やほこりのない清潔

な場所に室温で保管すること。 

2. 包装材料に傷、ピンホールを生じさせないよう取り扱うこと。 

3. 開封して使用しなかったものは廃棄すること。 

 

 

<有効期間> 

1. 有効期間：2年間 

2. 使用期限は製品の包装に表示されている。(自己認証(自社デー

タ)による。) 

  

 【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： 

 

電話：03-4411-7911 

 

製造業者： 

デピュー マイテック社（DePuy Mitek）、米国 

 


