
111Ｊ－2 
 

1/1 

作成年月 ：*２０１7年１０月（第２版）（新記載要領に基づく改訂） 

２０１３年０５月０７日（第１版） 

医療機器認証番号：225AFBZX00041000 

機械器具（４７）注射針及び穿刺針 

管理医療機器 導入針    70194000 
 

UNIEVER 導入針 
再使用禁止 

 

【警告】 

・本品を穿刺中に骨に当たる等により強い抵抗を感じた場合、無理

な力で前進及び操作しないでください。 

［針の曲り・折れの恐れがあります。］ 

・本品を穿刺の際、針は慎重に進めてください。 

［神経等の穿刺の恐れがあります。］ 

 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止。 

・再滅菌禁止。 

・処置針を挿入後は本品のみを進めないでください。 

・処置針を引き抜く際に抵抗を感じる場合は無理に引き抜かず、本品

と一緒に引き抜いてください。 

 

【形状、構造及び原理等】 

            １）構造（代表図）及び原理 

本品を人体に穿刺することで体内の任意の部位と外部とのル

ートを確保し、針管内部に処置針を通して目的の位置まで導

入させることができる。 

 
２）人体に接触する部分の組成 

    針管・・・ステンレススチール JIS G 4305 SUS304 

 

【使用目的又は効果】 

治療または診断のための処置針の配置及びその操作を補助する

ために使用する。（骨組織を穿刺するものを除く。） 

 

【使用方法等】 

１）所定の部位に慎重に穿刺してください。 

２）本品針管内を通して処置針を慎重に挿入してください。 

３）手技を終了後、本品針管を慎重に抜去してください。 
 
※本品のサイズに適合しないサイズの処置針は使用しないでください。 
 

【使用上の注意】 

  １．重要な基本的注意 

・使用前に処置針が本品針管内をスムーズに通ることを確認して 

ください。（特に他社製品を使用する場合） 

本品各サイズに対応する処置針の最大外径は以下の通りです。 

本品サイズ 
対応する処置針の 
最大外径（mm） 

14G 1.78 

15G 1.48 

16G 1.29 

17G 1.17 

18G 0.84 

19G 0.69 

20G 0.59 

21G 0.49 

22G 0.43 

23G 0.40 
 
 

 
 
・針管保護用のプロテクタを外す際、針管に過剰な力がかからないよ

う、また、針管に直接手を触れないよう注意してください。 

・処置針の通りが困難な場合は使用を中断してください。 

 ・本品の使用中に針管の曲がり等異常を感じた場合は、使用を中

断してください。無理な操作により針が折れ体内に遺残する恐れ

があります。 

 ・本品を穿刺中、無理な力で回転させないでください。針が折れる

恐れがあります。 

 ・手技中の患者の体動により針の曲がり・折れの恐れがあります。特

に小児への使用には充分注意してください。 

  ２．不具合・有害事象 

１）不具合 

本品の使用に伴い、以下のような不具合が発生する可能性があり

ます。 

・折れ、曲がり 

・先端の潰れ、曲がり 

・針基の破損 
 

２）有害事象 

術者は、本品を用いた手技に伴い、及び患者の状態によって起こ

りうる以下の有害事象に留意する必要があります。 

・全脊髄くも膜下麻酔 

・血腫、膿瘍形成 

・神経損傷 

・感染 

 

【保管方法及び有効期間等】 

                           ＜保管の条件＞ 

・水濡れに注意し、直射日光及び高温・低温・多湿を避けて保 

管してください。 

（氷点下で衝撃を与えると樹脂部品（プロテクタ等）が割れる恐

れがあります。） 
・揮発しやすい化学薬品の保管場所や腐食性ガス（亜硫酸ガス、
硫化水素ガス、塩化水素等）が発生する場所の近くには保管し
ないでください。（製品を腐食させる可能性があります。） 

 

＜有効期限＞ 

個別包装に記載されています。（自己認証により設定） 

 

 

    【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

・製造販売元： 

   －株式会社ユニシス  

    （緊急連絡先）ＴＥＬ：０３－５８１２－７７６８（国内営業部） 

・製造元： 

   －株式会社ユニシス 

* 


