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機械器具50 開創又は開孔用器具 

管理医療機器 単回使用開創器 コード 13373002 

メディフレックス サージカルステイ 

再使用禁止 JMFF0090 

 

 【禁忌・禁止】 

使用方法 

・再使用禁止 

適用対象(患者) 

・金属アレルギー(ニッケル、クロムへのアレルギー)反応を示す可

能性のある患者には使用しないこと。[本品はステンレス鋼を使

用しており、ニッケル、クロムが含まれている。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、本体のみで構成される。本品は単回使用である。 

 

1. 形状(代表例) 

 

  

 

 

 

 

 

 

2. 原材料 

 フック：ステンレス鋼 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、手術時に創部等を拡げて保持し、術野を確保するために

用いる開創器である。 

 

【使用方法等】 

1) 切開位置に応じて適切なステイを選択し、ステイのフックを組

織に挿入する。 

2) ステイのチューブを引張り、チューブをリトラクター(本品に含

まない)に確実に固定する。 

3) 切開の進行に合わせて術野が見やすくなるよう、ステイの位置

変更や、新たなステイ追加等を行い、バランスよく開創される

よう調整する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4) ステイを取り外す際は、最初にリトラクター(本品に含まない)

からチューブを取り外し、チューブの張力を取り除いた後、フ

ックを組織から除去する。 

 

[使用方法等に関連する使用上の注意] 

・ステイのチューブは慎重に引っ張ること。[過剰な力で引っ張る

ことで組織が損傷、出血するおそれがある。] 

 

【使用上の注意】 

[重要な基本的注意] 

・フック先端は鋭くなっているため、取扱時に注意すること。 

・破損の原因となるため、本品に過剰な力を加えるのは避けること。 

・使用後に、本品のいかなる部分も患者体内に遺残していないか確

認すること。 

 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

［保管の条件］ 

・水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて、室温で保存す

ること。 

 

［有効期間］ 

・包装の使用期限欄を参照［自己認証による］。 

 

【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 

  株式会社ジェイエスエス 

  大阪市中央区道修町 1-6-7 TEL: 06-6222-3751 

 

■外国製造業者 

  フレックスバー マシーン社 

  (FLEXBAR MACHINE CORPORATION) 

  アメリカ 
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