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*2017年10月 （第2版）（新記載要領に基づく改訂）   
2017年2月 （第1版）   

  医療機器認証番号 228ABBZX00141000号   
機械器具 47 注射針及び穿刺針 管理医療機器 単回使用吸引用針 JMDNコード35886000 

                         （汎用注射筒 JMDNコード13929001） 
                    （内視鏡用部品アダプタ JMDNコード37090010） 

 
 ディスポーザブル吸引生検針 NA-U402SX-4019 
 
再使用禁止  
   

 

【禁忌・禁止】 
1.再使用禁止 
2.未治療の凝固障害患者への使用［長期にわたる、もしくは過度の

出血につながるおそれがある。］ 
3.気管支内視鏡術に耐えられない患者への使用［気管支内視鏡術に

関連する合併症を併発するおそれがある。］ 
     

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 
本製品は本体と付属品からなる。本体はハンドル部と挿入部の構

成からなり、付属品のディスポーザブルアダプター鉗子栓、メダ

リオンシリンジと組み合わせて使用する。 
    
（本体） 

・ディスポーザブル吸引生検針 NA-U402SX-4019 
（付属品） 

・ディスポーザブルアダプター鉗子栓 MAJ-1414 
・メダリオンシリンジ 

    
2.各部の名称 
・ディスポーザブル吸引生検針 
・ディスポーザブルアダプター鉗子栓 MAJ-1414 

 

・メダリオンシリンジ 

 

    
3.仕様 

モデル名 NA-U402SX-4019 
挿入部最大外径（mm） Φ2.1 
有効長（mm） 700 
針径（G） 19 
針突出長（mm） 20 
最大針突出長（mm） 
（ストッパー取りはずし時） 

40 

組み合わせ 
可能な当社 
超音波内視鏡 

有効長（mm） 600 
チャンネル径 
（mm） 

Φ2.2 

超音波走査方向 内視鏡挿入方向に対して平行 
機種 BF-UC260FW 

組み合わせ可能な当社鉗子栓 MAJ-1414 

    
詳細は『取扱説明書』の「10 仕様」を参照すること。 
    

作動・動作原理 
ニードルスライダーを先端側に押すと針管、スタイレットが突き

出し、手前に引くと引き込まれる。 
超音波内視鏡の超音波振動子から発生された超音波が針管の超音

波反射部で乱反射する。この乱反射した超音波の一部が超音波振

動子によって受信され、超音波断層像上に超音波反射部が表示さ

れる。本品は、当社指定の超音波内視鏡と組み合わせて、超音波

画像下にて目的部位に針管を穿刺し、操作部の吸引口にメダリオ

ンシリンジを取り付け、吸引することにより組織や細胞の採取を

行う。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本品は、当社指定の超音波内視鏡と組み合わせて気管、気管支お

よびその周辺組織を吸引採取することを目的としている。 
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【使用方法等】 

1.点検、準備 
(1)滅菌パックの点検、本製品の外観の点検、作動の点検を行う。 
(2)ディスポーザブルアダプター鉗子栓を内視鏡の鉗子栓口金へ装

着する。 
(3)針管先端がシースに完全に収納され、ニードルアジャスターが

最も手元側に固定されていることを確認する。 
(4)超音波内視鏡のバルーンを適切な大きさに調整する。 

2.内視鏡への挿入 
(1)吸引生検針のシース先端から、内視鏡に装着したディスポーザ

ブルアダプター鉗子栓の挿入口へゆっくり挿入する。 
(2)ハンドル部の向きを合わせてディスポーザブルアダプター鉗子

栓に突き当たるまで挿入し、接続スライダーを“カチッ”とい

うクリック感があるまでスライドさせる。 
(3)シースアジャスターノブを緩めてシースを内視鏡先端部からゆ

っくり突き出し、内視鏡視野内にシース先端を確認しながら適

切な位置でシースアジャスターノブを締めてシースを固定する。 
3.穿刺、吸引採取 

(1)超音波画像により、目的部位までの距離を確認し、ニードルア

ジャスターの位置を調整し、固定する（20mm 以上針管を突

き出させる場合は、ストッパーを取りはずす）。 
(2)ニードルスライダーを押し込んで、目的部位に向けて穿刺する。 
(3)針先先端が目的組織に達したら、滅菌ガーゼでふきながらスタ

イレット（ワイヤ）を吸引口から完全に引き抜く。 
(4)メダリオンシリンジを吸引口に取り付け、吸引を維持すること

で組織や細胞を吸引する。また、超音波画像で確認しながらニ

ードルスライダーを前後に動かす。 
(5)針をシースに収納する前にメダリオンシリンジの吸引を解除す

る。 
4.内視鏡からの引き抜き 

(1)針をシースに収納する前にメダリオンシリンジの吸引を解除す

る。 
(2)ニードルスライダーを手元側に“カチッ”というクリック感が

あるまで引き、ニードルアジャスターレバーをスライドさせて

ロックする。 
(3)接続スライダーを“カチッ”というクリック感があるまでスラ

イドさせ、挿入部をゆっくりと引き抜く。 
5.採取物の取り出し 

(1)ニードルスライダーを押してシース先端から針管先端を突き出

す。 
(2)5mL から 20mL のシリンジを吸引口に取り付け採取物を押し

出す。（スタイレットを用いる場合は、スタイレットを吸引口

から挿入し、採取物を押し出した後、5mL から 20mL のシリ

ンジを吸引口に取り付け採取物を押し出す。） 
(3)追加採取する場合は、針管を滅菌済みの生理食塩水で洗い流し

た後、針管先端がシースに完全に収納され、ニードルアジャス

ターが最も手元側に固定されていることを確認する。 
6.廃棄 

(1)ディスポーザブルアダプター鉗子栓は、内視鏡の鉗子栓口金か

ら取りはずし、適切な方法で廃棄する。 
(2)本製品の使用が終了したら、針管先端をシース内に収納し、ニ

ードルアジャスターでニードルスライダーを固定し、適切な方

法で廃棄する。 
    

*使用方法等に関連する使用上の注意 
1.吸引生検針の先端部は非常に曲がりやすいため、吸引生検針を内

視鏡に挿入する際に変形させないように気をつけること。 
2.ハンドル部を曲げるような力を加えないこと。 
3.吸引生検針を内視鏡に挿入する前に、内視鏡のUP/DOWN アング

ルレバーをニュートラルの状態に戻すこと。 
    

詳細は『取扱説明書』の「12 準備と点検」、「13 使用方法」、

「14 廃棄」を参照すること。 
    

組み合わせて使用する医療機器については、【形状・構造及び原理

等】の「3.仕様」を参照すること。 
    

*【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
一般的事項 

(1)目や指をシースや針管、スタイレットの先端に近づけすぎない

こと。 
(2)内視鏡検査を続けている間は、ディスポーザブルアダプター鉗

子栓を内視鏡から取りはずさないこと。 
(3)本製品を内視鏡に勢いよく挿入しないこと。また、抵抗が大き

くて挿入が困難な場合は、無理なく挿入できるところまで、内

視鏡のアングルを戻すこと。 
(4)シースを内視鏡先端から突き出す際には、必ず内視鏡画像で確

認しながら行うこと。また、内視鏡視野上で遠い位置からシー

ス先端を突き出させたり、シース先端を気道壁に押し付けたり

しないこと。 
(5)吸引生検針が内視鏡から突き出した状態で、急激な内視鏡のア

ングル操作をしないこと。また、内視鏡先端を無理な力で粘膜

に押し付けたり、狭い管腔に挿入したりしないこと。 
(6)超音波画像下や内視鏡画像内で目的部位や周辺構造が確認でき

ない状態で穿刺しないこと。 
(7)抵抗が大きくて穿刺が困難な場合は、無理にニードルスライダ

ーを押し込まないこと。 
(8)超音波画像に表示される距離と実際の距離にはわずかに差異が

あるため、深く穿刺しすぎることがないよう注意すること。 
(9)ハンドル部のストッパーをはずし針管の突出長を 20mm 以上

に設定した場合は、針管先端部が超音波走査範囲を超えて超音

波画像上で確認できない可能性があるため、深く刺しすぎない

ように注意すること。 
(10)穿刺時に針管に入り込んだ目的組織の手前の組織を目的組織

内に注入してしまう可能性を減らすため、および本製品からの

金属粉が患者組織に脱落する可能性を高めることを防止するた

めに、針管を患者組織に穿刺した状態でスタイレットを針管内

に押し進めないこと。 
(11)スタイレットを本製品から勢いよく引き抜かないこと。 
(12)本製品を内視鏡から引き抜くときは、ニードルスライダーを

完全に引いた状態でゆっくり行うこと。 
(13)本製品を内視鏡から引き抜いた後、吸引生検針の先端を患者

や使用者から離すこと。 
(14)採取物を針から取り出すときに、採取物を周囲に飛散させな

いようにすること。 
(15)本製品を廃棄する場合は、針管先端がシースに収納されてい

ること、およびニードルスライダーがニードルアジャスターに

よりしっかりと固定されていることを確認すること。また、ス

タイレットが飛び跳ねないよう注意すること。 
    

詳細は『取扱説明書』の「12 準備と点検」、「13 使用方法」、

「14 廃棄」を参照すること。 
    

不具合 

その他の不具合 

機器の破損、機能の低下、金属粉の脱落 
    

有害事象 

その他の有害事象 

感染、穿孔、気胸、大出血、粘膜損傷、腫瘍のは種、術者・患者

の外傷、誤穿刺 
    

【保管方法及び有効期間等】 

*保管方法 
詳細は『取扱説明書』の「11 保管」を参照すること。 
    

有効期間 
滅菌パックに表示された使用期限を確認すること。 
（自己認証（当社データ）による） 
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【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： 
オリンパスメディカルシステムズ株式会社 

〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
    
お問い合わせ先 
TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 

    
外国製造元： 
スパイレーション社 
Spiration, Inc. 

国名：アメリカ合衆国 
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