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再使用禁止

【禁忌・禁止】

再使用禁止

【形状・構造及び原理等】
本品はエチレンオキサイドガス滅菌済みの穿孔器(皮膚トレパン)

であり、刃部(材質：ステンレスＳＵＳ３０４)、柄部及びキャッ

プから構成されている。

規格：刃部の内径別に柄部を色分けしており3サイズある。

　　　3ｍｍグリーン、4ｍｍピンク、5ｍｍホワイト

　　　3サイズとも全長93ｍｍ、刃部の長さ8ｍｍ、柄部の長さ

　　　85ｍｍである。　

【使用目的又は効果】

1.生検標本を採取するために用いる円筒状、中空の専用器具で

ある。各種の直径サイズで製造されており、本品は単回使用

である。

2.本品は組織標本用、電子顕微鏡サンプル、組織内菌要素の培

養などの目的により、患者の皮膚に穿刺し、組織を採取する

ことに限定して使用される。

【使用方法等】

開封後、本品を内袋より取り出し、キャップを外して直ちに使

用してください。

【使用上の注意】

1.重要な基本的注意

1)穿刺時は、皮膚組織の厚さや他の直下の組織に十分注意して

操作すること。[他の組織を損傷させるおそれがある。]

2.不具合・有害事象

1)不具合

(1)その他の不具合

・誤穿刺

・穿刺不全

2)有害事象

・深部組織(腱等)損傷

【保管方法及び有効期間等】

1.保管方法

1)本品は清潔な場所に保管すること。

2)水ぬれに注意し、直射日光、高温多湿を避けて保管すること。

2.2.有効期間有効期間

包装の使用期限欄を参照のこと（自己認証による）。

有効期間：滅菌後3年

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

お問い合わせ窓口

マルホ株式会社　製品情報センター

電話番号：0120-12-2834  

製造販売

ニプロ株式会社

電話番号：06-6375-6709　

製造

ニプロ医工株式会社

販売

マルホ株式会社

機械器具47 注射針及び穿刺針

管理医療機器　単回使用組織生検用針　12734010

医療機器承認番号：21100BZZ00583000


