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 機械器具（47）   注射器具及び穿刺器具   

 一般的名称 再使用可能な生検用針 JMDN コード：31730000  

  一般医療機器   

 

販売名 生 検 針 
  

 

  

 
  

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

形 状 ( 全 体 )  

   
  

    規  格   

      全 長 ： 215mm (トレフィン・スタイレット装着時) 

      規 格 ： L=175 ：トレフィン外径 3.0mm / 3.5mm / 4.0mm 

               L=110 ：トレフィン外径 4.0mm  

    組 成 ： ステンレス鋼 (トレフィン刃部分) 

             真鍮クロームメッキ(ハンドル部分) 

 

【使用目的又は効果】 

本製品は、不明の脊椎疾患の病理学的検査を行う際に羅患椎体

にトルフィンで穿孔して椎体病巣の組織標本を取り出す器具で

ある。 

 

   

【使用方法等】 

 使用前に必ず点検を行い、洗浄及び滅菌を行うこと。 

 (保守・点検に係る事項参照) 

     

【使用上の注意】 

 １．本製品は未滅菌であり、使用前に必ず滅菌（保守・点検に 

   係る事項参照）をすること。 

 

 ２．使用目的（手術・処置等の医療行為）以外の目的で使用し 

   ないこと。  

 

 ３．塩素系及びヨウ素系の消毒剤は、腐食の原因になるのでで 

   きるだけ使用をやめること。使用中に付着したときは水洗 

   いすること。 

 

 ４．使用時に必要以上の負荷をかけると、曲がり、破損等の原 

   因となるので避けること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 １．貯蔵・保管にあたっては、洗浄した後、腐食を防ぐために 

   保管期間の長短に係わらず必ず乾燥状態とすること。 

 

 ２．滅菌済のものを貯蔵・保管するにあたっては、汚染を防ぐ 

ために清潔な場所に保管するとともに、有効保管期間の 

   管理をすること。 

 

 ３．高温･多湿の場所での貯蔵を避けること。 

 

 

 

【保守点検に係る事項】 

 １．使用後は、できるだけ早く血液、体液、組織等の汚染を除 

   去し、職業感染防止のため洗浄・消毒すること。 

 

 ２． 汚染除去に用いる洗剤は、洗浄方法に適したものを選択し、 

   適正な濃度で使用すること。 

 

 ３．洗浄後は、腐食防止のために、直ちに乾燥させること。 

 

 ４．使用(滅菌)前に、汚れ、傷、変形等の異常がないか点検 

すること。 

 

 ５. 目視にて劣化もしくは使用による著しい変形がみられた場 

合、使用を中止すること。 

 

 ６．点検後、高圧蒸気滅菌をすること。 

  

 ７．強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は、器具を腐食させるお 

   それがあるので、使用を避けること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

  

《 製造販売業者 / 製造業者 》 

 

株式会社 風 雲 堂 

   〒101-0052 

   東京都千代田区神田小川町 1-2  

    TEL 03-3253-8471 / FAX 03-3253-8478 

 

【禁忌・禁止】 

1. 本製品を本来の使用目的以外に使用しないこと。 

2. 本製品の加工、改造等は絶対に行わないこと。 

3. 本製品の使用にあたり、この添付文書を事前に十分理解

すること。 


