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 2017年11月改訂 （第 5 版）（新記載要領に基づく改訂） 医療機器承認番号 20900BZZ00127000 

* 2009年07月改訂 （第 4 版）   

機械器具 47 注射針及び穿刺針 
管理医療機器 電磁波凝固療法用針 70212000 

 

ガ イ デ ィ ン グ ニ ー ド ル  

（ネスコ パーキュプロ DP 専用） 

再使用禁止 
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【形状・構造及び原理等】 

＜構造図（代表図）＞ 

 
針管及び内針： ステンレス鋼（ニッケル・クロム含有） 

＜製品仕様＞ 

仕様一覧を示す。 

型式 サイズ 
ネスコ パーキュプロ DP

の種類（規格） 

出長さ

(注) 

10CBP-

100mm 

φ1.0(10CBP)用 

1.6(16G) x 100mm 

MD-10CBP-1002150 

約 25mm 
TMD-10CBP-1002150 

10CBP-

200mm 

φ1.0（10CBP）用 

1.6(16G) x 200mm 

MD-10CBP-1002250 

TMD-10CBP-1002250 

16CBP- 

95mm 

φ1.6(16CBP)用 

2.1(14G) x 95mm 

MD-16CBP-1002150 

約 30mm 

TMD-16CBP-1002150 

CMD-16CBP-1002150 

16CBP-

140mm 

φ1.6(16CBP)用 

2.1(14G) x 140mm 

― 

― 

16CBP-

195mm 

φ1.6(16CBP)用 

2.1(14G) x 195mm 

MD-16CBP-1002250 

TMD-16CBP-1002250 

CMD-16CBP-1002250 

20CBP- 

90mm 

φ2.0(20CBP)用 

2.4(13G) x 90mm 

MD-20CBP-1002150 

約 35mm 

TMD-20CBP-1002150 

CMD-20CBP-1002150 

20CBP-

140mm 

φ2.0(20CBP)用 

2.4(13G) x 140mm 

― 

― 

20CBP-

190mm 

φ2.0(20CBP)用 

2.4(13G) x 190mm 

MD-20CBP-1002250 

TMD-20CBP-1002250 

CMD-20CBP-1002250 

（注）：外針からネスコ パーキュプロ DP が出る長さ 

【使用目的又は効果】 

本品は電磁波凝固療法の際、電極等の保護材として使用する。 

【使用方法等】 

1） 穿刺部位の皮膚を消毒する。 

2） プロテクターを外す。 

3） 映像下等で、穿刺ルートを確認する。 

4） 局所麻酔を行う。 

5） 目標部位の手前まで穿刺する。 

6） 内針を抜去し、目的の手技を行う。 

 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1） 使用の際は、汚染に十分注意すること。 

2） 予め併用する器具が通ることを確認すること。 

3） 外針基と内針基が正しくセットされていることを確認すること。また、穿刺する際

はセットズレがないよう、内外針基を必ず保持し行うこと。 

4） 外針及び内針には直接手を触れないこと。 

［針刺し、感染の恐れがある。］ 

5） 外針及び内針の先端部がプロテクターに触れないようにすること。 

［刃先が変形し、穿刺性能が低下する場合がある。］ 

6） 穿刺の際は、穿刺ルートを慎重に確認すること。 

7） 針管に過剰な負荷が掛かるような操作は行わないこと。 

［組織を損傷、裂傷させたり、本品が破損したりする恐れがある。］ 

8） 凝固中は、ネスコ パーキュプロ DP の先端を本品の外針に近づけないこと。 

［20mm 未満になると、ショートする恐れがある。］ 

9） 凝固中は、本品とネスコ パーキュプロ

DP は密着させること。 

［本品とネスコ パーキュプロ DP の位置

ズレ及びネスコ パーキュプロ DP コネク

タ付近の破損に繋がる恐れがある。］ 

10） マイクロ波の出力や時間の設定によって

は、本品の刺入部分に凝固組織が付着

する恐れがある為、少なくとも 60 秒に 1

回は本品を左右に軸回転させ、付着防

止を図ること。 

11） 凝固中は、ネスコ パーキュプロDPの外

部導体が発熱し、本品の外針表面が熱

くなる為、滅菌済みの生理食塩水で濡

らしたガーゼ等を刺入部分や本品へあ

てる等し、熱傷防止を図ること。 

12） 止血、凝固終了後は、ネスコ パーキュプロ DP 及び本品の外針を同時に抜去

すること。また、抜去する際は、組織付着防止の為、必ず本品及びネスコ パー

キュプロ DP を左右に回転させた後に行うこと。 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

プロテクターをリキャップする必要がある場合には、誤刺に注意すること。 

＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 

1） 併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

焼灼術用プローブ・マイ

クロターゼ専用プローベ

（深部凝固用電極） 

本品の外針内腔に挿

入しないこと。 

外径の違いにより、引

っ掛かりが生じ、電極

が破損する恐れがあ

る。 

＜不具合・有害事象＞ 

手技に伴い、一般的な不具合や有害事象が発生する恐れがある。有害事象が発

生した場合は術者の知見に基づき、適切な処置を行うこと。 

1） その他の不具合 

① 本品破損 

2） 重大な有害事象 

① 感染 

② 熱傷 

 

【禁忌・禁止】 

再使用禁止 

＜併用医療機器＞ 

マイクロターゼ専用プローベ（深部凝固用電極）は使用しないこと。 
［相互作用の項参照］ 
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3） その他の有害事象 

① アレルギー反応 

② 組織損傷 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

水ぬれ、直射日光、高温多湿を避け保管すること。 

＜有効期間＞ 

箱に記載している使用期限を参照のこと。（自己認証による） 

【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＞ 

株式会社八光 

TEL 026-275-0121 

＜製造業者＞ 

株式会社八光 

 

 

 

発売元： 

アルフレッサ ファーマ株式会社 

大阪市中央区石町二丁目 2 番 9 号 

問い合わせ窓口： 

アルフレッサ ファーマ株式会社 

営業本部 メディカルディバイス営業統括部 MD 推進部 

TEL 06-6941-0303 
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