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2017年11月 改訂(第3版)(新記載要領に基づく改訂)                           医療機器届出番号：09B1X00006016010 

2013年3月  改訂（第2-1版） 

                              

                                                      

類別：機械器具30 結紮器及び縫合器 

一般医療機器 一般的名称：持針器 

ＪＭＤＮコード：１２７２６０１０ 

販売名：マニセプス 
 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 材質：ステンレス鋼(ニッケル・クロム含有) 

2. 各部の名称        
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3. 構造：針立部に装着された針付糸は針立部、針受部を接近させること

により 組織を刺通し針受部に誘導、把持される。 

 

【使用目的又は効果】 

ハンドルを持つ手術器具である。遠心端から転心までの刃の先端は様々な

形状になっており、縫合時に縫合針を把持するように設計されている。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前 

滅菌条件は下記の[再滅菌方法]、又は各施設において器具類の滅菌の有効

性が確認された滅菌サイクルで行うこと。 

 

2. 針付糸の装着 

1) マニセプス用針付縫合糸（別売）のパッケージを開き、針に近い糸

の部分（図２-①内参照）を本製品先端で把持する。 

2) 糸が針立部側に来るようにして、パッケージから糸全体を引き抜く。

（このときパッケージを握りしめないこと。） 

3) 糸を持ち、糸溝に糸が通っている事を確認し、図２-③矢印方向 

に引きながら先端を開くと針立穴に針が挿入される。 
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3. 組織の刺通 

1) 専用針付糸の装着後、糸を引いた状態で刺通部位に針の先端を合 

わせる。 

2) 先端を閉じると針が部位を刺通し針受部に把持される。 

3) 先端を開くと針が把持されているため糸が刺通部位を通過する。 

4) 本製品を術者側に引き寄せる。 

5) 糸をつかみ、図３-５矢印方向に針付糸を引き、針をはずす。 
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[再滅菌方法] 

洗浄し、汚れを除去した後、滅菌コンテナーに製品を収納し再滅菌を行う。

製造元で妥当性が確認されている滅菌方法、条件は以下である。 

滅菌方法：重力置換式高圧蒸気滅菌 

滅菌条件：121～124℃、20分 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. 初回使用前に洗浄し防錆剤を除去すること。[本製品は未洗浄、未滅菌

製品で、出荷時に防錆剤が塗布されているため] 

2. 塩素系及びヨウ素系の消毒剤は、腐食の原因になるので、使用を避ける

こと。使用中に付着したときには、水洗いすること。 

3. 錆取、熱ヤケ除去作用のある洗浄剤を使用すると、表面光沢が変化する

ため、使用しないこと。 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

針付糸の針受け渡し時に締め付けを行わないこと。組織が壊死する恐れ

がある。 

 

 

 

 

 

 

【禁忌・禁止】 

＜適用対象＞ 

1. 本製品に感作又は金属アレルギーを示す患者には使用しないこと。 

2. 刺通できない場合、縫合糸の受け渡しが出来ない場合は、直ちに使用を 

  中止すること。[組織又は本製品に損傷を与える恐れがあるため] 

3. 薄い膜状の組織は、針受部に挟み込まれる恐れがあるので使用しないこ

と。[組織に損傷を与える恐れがあるため] 
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【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

本製品は、高温、高湿を避け、塵やほこりのない清潔な場所に貯蔵、 

保管すること。また、水濡れや直射日光は避けるよう細心の注意を 

払うこと。 

【保守・点検に係る事項】 

1. 錆を防ぐために以下のことを守ること。 

1)  使用後は直ちに清水で洗浄を行うこと。 

2)  汚れが残った状態で滅菌、消毒を行わないこと。 

2. 使用後は、接合部（BOX等）、穴部分、先端部に汚れ、変形、キズ、 

ヒビ割れ、破損、磨耗、機能低下等がないか。動作、外観に異常が 

ないか点検を行うこと。 

3. 可動部の動きをスムーズにするために、水溶性潤滑剤を塗布すること。 

 

【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：マニー株式会社 

TEL: 028-667-8345  FAX:028-667-8305 

 

販売元： 

 

TEL: 06-6941-0303  FAX:06-6941-4866 

 


