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2015 年 08 月 改訂(第 5-0 版)（新記載要領に基づく改訂）                               医療機器認証番号 22000BZX01617000 

2011 年 06 月 改訂(第 4-0 版) 

類別：機械器具 ３４ 医療用刀 

管理医療機器 一般的名称：単回使用メス 
ＪＭＤＮコード：３５１３０００２ 

販売名：血管ナイフ 

再使用禁止                                              ご使用前に必ずお読み下さい。

 

 

【形状・構造及び原理等】 

＜形状＞ 

セミディスポタイプ 
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フルディスポタイプ 

 

 
FD100 

 

 
FD101 

 

 
FD500 

 

A：切開ナイフブレード / B：剥離ナイフブレード 

 

＜構造及び原理＞ 

1) 本品は血管外科手術用の滅菌済みのナイフである。 

2) 鋭利な切開刃により血管を切開する。また、剥離刃により周辺組

織を剥離する。 

3) ブレード（刃）はハンドルに対して角度が付いているものもある

為、深部の血管でも無理のない把持角度で容易に切開することがで

きる。また、スタビライザー等を回避させながらの冠動脈切開が可

能である。ハンドルとブレードホルダーの取り付け方によって数種

類のブレード（刃）の角度をつくることができるので、目的に合っ

たブレード（刃）の角度で使用できる。 

4) 主原料 

① ブレード（刃）：ステンレス鋼（ニッケル・クロム含有） 

  コーティング：シリコーン（切開ナイフのみ） 

② ブレードホルダー：ＡＢＳ樹脂 

③ ブレードカバー（セミディスポタイプ用)：ポリプロピレン  

④ ケース（フルディスポタイプ用）：ポリプロピレン 

 

【使用目的又は効果】 

外科的手術、切離に使用すること。 

 

【使用方法等】 

1) セミディスポタイプ 

①専用ハンドル「血管ナイフハンドル」に装着して、本製品と組み

合わせて使用すること。 

【併用医療機器】 

医療機器届出番号：09B1X00006020010 

類別：機械器具 34 医療用刀 

医療機器の分類：一般医療機器 

一般的名称：ナイフハンドル  

ＪＭＤＮコード：12235000 

販売名：血管ナイフハンドル 

製造販売元：マニー株式会社 

②本製品にブレードカバー（ブレード保護用）をつけたままの

状態でハンドルに装着すること。ハンドルにブレードホルダ

ーをカチッと音がするまで差し込む。何度も取り外しをする

と取付け部の樹脂が変形し、外れやすくなり、ぐらつきの原

因にもなるので注意を払うこと。 

③ブレードホルダーがハンドルに固定されていないとぐらつい

たり、手術中に外れる恐れがあるので、ハンドルへのブレー

ドホルダーの装着後は完全に固定されていることを確認する

こと。 

④ハンドルとブレードホルダーの組み合わせによって、ストレ

ート（0度）、10 度、25 度、35 度、45 度、及びマイナス 10 度

の角度が選択できるので、使用目的に応じた角度で使用する

ことができる。（裏面の「ブレードホルダーとハンドルの組み

合わせ」図を参照） 

⑤ブレードホルダーを外す際は、持針器等で平らな部分を把持

し、親指で小さい突起を押しながら引き抜く。 

2) フルディスポタイプ 

①ケースから取り出して使用すること。 

②切開ナイフはストレート(0 度)と 35 度があり、使用目的に応

じた角度で使用することができる。 

 

【使用上の注意】 

1) 重要な基本的注意 

①ブレードカバー（ブレード保護用）を外す際は必ず裏面記載

の「取り付け・取り外しの例 ②」図のように、片手で透明の

ブレードカバーと他方の手でハンドルを持ち、真っ直ぐに引

き抜くこと。ブレード（刃）で手や指、手術用手袋等を傷つ

けないように十分に注意すること。（セミディスポタイプ） 

②ケースから製品を取り外す際は、ブレード（刃）で手や指、

手術用手袋等を傷つけないように十分に注意すること。（フル

ディスポタイプ） 

③使用時は、刃先が破損すると血管の切開を適切に行うことが

できない。刃先が他の器具と触れないよう注意すること。 

④ブレードホルダーをハンドルから取り外す際、ブレードホル

ダーが跳ぶ恐れがあるので、ホルダーの平らな部分を持針器

等で把持して外すこと。(セミディスポタイプ)  

⑤使用後のブレードホルダーの取り扱いには特に注意を払い、

取り外しの際は必ず持針器等の器具を使用し、手での取り外

しは決して行わないこと。（セミディスポタイプ） 

⑥ブレードホルダーのハンドルへの取り付け方、取り外し方に

ついては裏面記載の「取り付け・取り外しの例 」図を参照す

ること。（セミディスポタイプ） 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1) 保管方法 

①高温、多湿、直射日光及び水濡れを避けて室温で保管するこ

と。 

②製品は予告なく改良されることがあるので、在庫品の先入先

出を励行すること。 

③包装開封後未使用であっても、滅菌の保証ができないので廃

棄すること。 

2) 有効期間 

①適切な方法で保管した場合の使用期限は、外箱ラベルに記載

のとおり、滅菌年月より 5年とする。[自己認証（当社データ）

による] 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
製造販売元： 
マニー株式会社 
〒321-3231 栃木県宇都宮市清原工業団地 8-3 
営業担当：サージカル部 
Tel：028-667-8345 Fax：028-667-8305 

 

A 

【警告】 
＜使用方法＞ 
1) 汚染あるいは感染した部位に使用する場合は、適切な外科的処置
を行うこと。[有害事象の発生の可能性があるため] 

【禁忌・禁止】 

＜適用対象（患者）＞ 

1) 本品に感作又はアレルギー反応を示す患者には使用しないこと。 

＜使用方法＞ 

2) 本品を再滅菌、再使用しないこと。[製品機能が著しく低下するお

それがあり、患者へ損傷や感染を与える可能性があるため] 
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※本添付文書を紛失しないように注意すること。 
万一紛失した場合は、速やかに製造販売元まで、請求すること。 

※本製品は、改善・改良の為、予告なしに仕様・形状・材質等が 
変更される場合がある。 

※本添付文書の内容は、予告なしに改訂される場合がある。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

セミディスポタイプ説明図 

 


