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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 

 Razormed 生検トレパン 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状及び構造 

本品は、ブレードとハンドルからなる単回使用組織生検用針で 

ある。 

 

（外観） 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

2. 原材料 

ブレード：ステンレス鋼 

ハンドル：ABS 

キャップ：LLDPE 

 

3. 原理 

本品は、円筒状のブレードを持つパンチ式の生検トレパンである。

術者が採取する組織の大きさに合わせてブレードの内径サイズ

を選択し、皮膚組織に穿刺して丸く切り抜いた組織をピンセット

等により採取する。 

 

 

【使用目的又は効果】 
検査、治療又は診断のため、人体に穿刺し、組織採取をすること。 

 

 

【使用方法等】 
（１）本品を包装から無菌的に取り出し、キャップを外す。 

（２）対象となる組織にブレード先端につけられた刃を垂直に押し

当て、本製品に荷重を加えながら回転させることで組織を切

離する。 

（３）使用後は医療廃棄物として適切に廃棄する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 

・使用前に、汚れ・破損・変形・摩耗等がないかを確認すること。 

・本製品を取り扱う際、刃先に触れてけがをしないように、取り扱

いには注意すること。［刃先は鋭利であり触れるとけがをするお

それがあるため］ 

・ブレードがハンドルに確実に装着され、ぐらつき等がないことを

確認してから使用すること。 

・軟骨や骨等の硬組織には使用しないこと。［刃先が破損するおそ

れがあるため］ 

・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。[深部組織を損傷させるおそれがあるため] 

・使用時に必要以上の力を加えたり、ブレードを曲げた状態で使用

したりしないこと。［破損等の原因になるおそれがあるため］ 

・本品は滅菌品のため使用直前に無菌的に開封し、開封後は直ちに

使用すること。 

・使用前に包装が破損または汚損等している場合には使用しない 

こと。 

・使用後は感染防止に留意し、医療用廃棄物として適切な処理をす

ること。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 保管方法 

・水濡れ、高温多湿、火気や直射日光を避け、清潔な場所で保管  

すること。 

・包装材に傷をつけたり、ピンホールを生じさせたりしないように

保管すること。 

 

2. 有効期間 

製造日より 5 年（個包装及び外箱に記載） 

［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】 
製造販売業者 

アズワン株式会社 

TEL：0120-711-875  

受付時間：平日午前 9：00～12：00、午後 1：00～5：30 

（土日祝・弊社休業日は除く） 

 

製造業者 Razormed Inc. 

     レーザーメッド社 

製造国名 インド 

【禁忌・禁止】 

＜適用対象（患者）＞ 

・本品に感作また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＞ 

・再使用禁止 

・再滅菌禁止 

ブレード ハンドル 

キャップ 

再使用禁止 


