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機械器具 49 医療用穿刺器、穿削器及び穿孔器 

管理医療機器 単回使用穿孔器  JMDN コード：12989002 

ソフトニードル 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.形状、構造 

 

 

 

 

 

 

 

2.原材料 

・ニードル：ステンレス鋼 

・ソフトチューブ：エチレン・テトラフルオロエチレン

共重合体（FEP） 

 

3.作動原理 

ニードルを組織に押し刺すことにより組織を穿孔する。

穿孔後、ニードルをソフトチューブから抜き取り、ソフ

トチューブにピアスを挿入し、ソフトチューブを抜き

取ることで、ピアスを組織に配置する。 

 

【使用目的又は効果】 

組織の一部に孔をあける穿孔器として使用する。 

 

【使用方法等】 

1.使用前の準備 

本品を包装から取り出し、破損等が無いことを確認す

る。 

2.使用中の操作 

1）穿孔位置を決め消毒する。 

2）キャップを外す。 

3）ニードル先端を穿孔位置に押し当て、穿刺する。 

4）ニードルをソフトチューブから抜き取る。 

5）ソフトチューブにピアスを挿入する。 

6）ソフトチューブを抜き取ることで、ピアスを組織に

配置する。  

 

3.使用後の処置 

本品は再使用できないので使用後は廃棄する。 

 

【使用上の注意】 

● ソフトチューブに挿入するピアスは滅菌処理された

ものを使用すること。 

● 使用前に滅菌包装に破損がないことを確認するこ

と。 

● 本品は滅菌包装されているため、開封後すぐ使用す

ること。 

● 開封後は、ニードルに手を触れずに使用すること。 

● 本品は単回使用医療機器であるので、再使用しない

こと。 

● ステンレス鋼に対し金属アレルギーの既往歴を有す

る場合は、専門医と相談の上慎重に適用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

● 保管方法：直射日光を避け、室温で保管すること。 

● 有効期間（使用期限）を過ぎた製品は使用しないこ

と。 

2.有効期間：包装に記載 

 

【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：JPS 株式会社 

TEL：03-5992-0760 

製造業者: DUKWOO MEDICAL CO., LTD  

ドックウ メディカル（韓国） 

 

再使用禁止 

 
キャップ 

ニードル 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

再使用禁止。本品は単回使用であるため、 

使用後は廃棄すること。 

ソフトチューブ 


