
     

 

US-G01-0101 

 

2019年 10月 25 日（第 1 版）                                       届出番号：13B1X10141000113 

機械器具（30） 結紮器及び縫合器 
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Gecko サブラミナバンドホルダー 

再使用禁止

 

 

【禁忌・禁止】 

 再滅菌禁止。[滅菌状態の品質保証ができず、感染症

を引き起こす可能性がある。] 

 再使用禁止。[一度使用された製品を再使用すると、

品質の維持を保証できない。] 

 
 

【形状・構造及び原理等】 

 

・製品外観 

 

 

 

 

 

 

・材質 

 1) 針：SUS304（ステンレス鋼） 

 2) 糸：ポリエステル 

 

【使用目的又は効果】 

本製品は、各種器官を一時的に保持するために用いる器具であ

る。針付を含む。 

 

【使用方法】 

本製品はディスポーザブル製品であり、1回限りの使用のみで再

使用できない。 

 

1. 縫合糸ループ側にバンドを通し、針を椎弓下に通す。 

2. 針を椎弓下から引き抜き、バンドを椎弓下に通す。 

3. 椎弓下を通過したバンドの一端を引き抜く。 

 

※ バンドの端にある穴を利用して、針を取付ける場合もある。 

 

【使用上の注意】 

 本製品を使用前に添付文書等で使用方法を確認してから、

用いること。 

 使用前に本製品の外観を確認し、異常が認められた場合は

使用しないこと。 

 使用前に本製品に結合されている糸を取り外さないこと。 

 本製品を一度開封した後は、使用の有無に関わらず、廃棄

すること。[一度使用した製品が新品と混合し、判別がで

きない可能性がある。] 

 本製品を操作する際は、血管や神経組織等を傷付けないよ

う慎重に操作すること。 

 本製品の糸やバンドが絡まらないように注意すること。絡

まってしまった際には、組織を傷付けないよう慎重に取り

外すこと。 

 メスや先端が尖っている鉗子等が誤って製品に触れると

傷が付き、糸が切れてしまう可能性があるため、取扱いに

は十分に注意すること。 

 本製品に過度な力を加えないこと。[過度な力を加えるこ

とで、本製品の変形や針と糸が分離する可能性がある。] 

 本製品に異常が生じた場合は、すぐに新しい製品に取り替

えるか、使用を中止すること。 

 本製品の使用後は、必ず廃棄すること。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 使用期限は、3年間（自己認証による）。 

 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、水漏れ、

有害ガスを含んだ空気等により、悪影響を及ぼすおそれの

ない場所に保管すること。 

 

【製造販売業者又は製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者：USCIジャパン株式会社  03-6823-1100（代表） 

 


