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機械器具（30） 結紮器及び縫合器 

一般医療機器   再使用可能な手術用パンチ (35285001) 

スキンコアリングナイフ 
 

 

【形状・構造及び原理等】  
1．形状及び構造                                       

 
 
 
2．原材料 
  チタン合金 

 
 
【使用目的又は効果】                                    

本品は、皮膚組織に孔を作成するために用いる手術器具であっ
て、再使用可能なものである。 

 

 

【使用方法等】                                          

1.使用前準備 

(1) 【保守・点検に係る事項】欄に記載の滅菌方法にて滅菌を

行う。 

注意：本品は必ず洗浄・滅菌をしてから使用すること。 

(2) 本品に、錆、傷、亀裂等の損傷がないか、動作・機能等の

異常がないかを確認する。 

 

2.使用方法 

皮膚組織が開孔するまでナイフ部を押し当て、耳介後部の皮

膚に輪状の孔を開ける。 

 

3.使用後手順 

【保守・点検に係る事項】に記載の方法にて洗浄する。 

 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

・本品は、以下の医療機器と併用して使用する。 

販売名 承認番号 

Jarvik2000 植込み型補助

人工心臓システム 
22500BZX00504000 

 

 

【使用上の注意】  

1．重要な基本的注意 
本品のナイフ先端部は鋭利であるため、使用時に触れないよう
注意すること。 

 

2．不具合・有害事象 

(1) 不具合 
・変形 
・破損 

・変色 
・腐食 
・機能不全 

 
 
(2) 有害事象 

・組織等の損傷 
・感染 

 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】  

保管方法 
1. 滅菌後、乾燥させた状態で保管すること。 

2. 高温、多湿、水濡れを避け、温度や湿度変化の小さい、清潔
な場所に保管すること。 

 

 
【保守・点検に係わる事項】  

1．洗浄方法 

(1)洗浄を容易にするため、使用後は直ちに洗浄すること。 

(2)中性の酵素洗剤を使用し、柔らかいスポンジ、ブラシ等を用いて

洗浄すること。 

(3)水道水を使用し、十分にすすぎ洗いを行うこと。 

(4)血液、洗剤等異物が付着していないことを確認すること。 

注意：酸化を防ぐため、本製品表面に傷をつける可能性のある

洗剤は使用しないこと。生理食塩水及び、アルデヒド、塩

素、臭素、臭化物、ヨウ素あるいはヨウ化物含有洗剤は腐

食性があるため、使用しないこと。 

 

2．滅菌方法 

以下の滅菌条件又は各施設において本品の滅菌に関するバリ

デーションが適切に実施され有効性・妥当性が確認された滅菌

条件にて、高圧蒸気滅菌を行うこと。 

*滅菌条件： 

・プレバキューム方式（滅菌トレイに入れる場合） 
温   度： 134℃ 
滅菌時間：  3 分 

乾燥時間：  30 分 
冷却時間：  40 分 

・重力置換方式（滅菌トレイに入れない場合） 

温   度： 121℃ 

滅菌時間：  30 分 
乾燥時間：  30 分 
冷却時間：  40 分 

注意：急激な冷却を避けること。 

 

 

【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：センチュリーメディカル株式会社 

電話番号：03-3491-1395 

 

外国製造業者：ジャービック ハート社（Jarvik Heart,Inc.）  

国名：アメリカ合衆国 

 

ハンドル ナイフ 
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