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**2026年 4月改訂（第 4版） 
 *2020年 2月改訂（第 3版） 認証番号 301ABBZX00037000 
 

機械器具１２ 理学診療用器具 
管理医療機器 超音波プローブ用穿刺針装着器具 JMDN 70448000 

穿刺アダプタ ＵＡＧＶ－０３７A 
 
 

【警告】 
1) 〈組み合わせて使用可能な機器〉にある穿刺アダ

プタ（以下、当該穿刺アダプタ）のガイド下でラ
ジオ波のニードルカニューレを使用する際は、ニ
ードルカニューレの絶縁被覆を損傷しないようニ
ードルカニューレの操作を慎重に行うこと。 
[穿刺アダプタ、ニードルカニューレに異常が認め
られた場合、使用を中止すること。ラジオ波のニ
ードルカニューレを当該穿刺アダプタに挿入する
際、及び当該穿刺アダプタに沿って出し入れを行
う際、ニードルカニューレ上の絶縁被覆を破損さ
せ、破損部周囲の組織に熱傷を引き起こす可能性
がある。](薬食審査発第 0924003号、薬食安発
第 0924001号による) 

2) 当該穿刺アダプタのガイド下でラジオ波のニード
ルカニューレを使用する際は、ニードルガイドの
針番号とニードルカニューレのゲージ番号が合っ
ていることを確認すること。 
[穿刺アダプタのニードルガイド針番号とニード
ルカニューレのゲージ番号が合っていない状態で
ニードルカニューレを挿入した場合、ニードルカ
ニューレ上の絶縁被覆を損傷させ、破損部周囲の
組織に熱傷を引き起こす可能性がある。](薬食審
査発第 0924003号、薬食安発第 0924001号に
よる) 

3) 穿刺は、超音波画像診断に関する十分な知識と穿
刺手技のトレーニングを積んでから実施するこ
と。 
[十分な知識・トレーニングなしで実施すると、誤
った穿刺により、患者に対する種々の副作用を引
き起こすおそれがある。] 

4) 穿刺の前後には、プローブを滅菌すること。 
[プローブが感染源になるおそれがある。] 

5) 穿刺は、目標部位と穿刺針先を観察しながら行う
こと。 
[穿刺針を刺入すると、人体組織の影響や、穿刺針
の種類などにより、穿刺針が曲がって進むことが
ある。] 

 
【形状・構造及び原理等】 

〈構成〉 
・穿刺アダプタガイドボディ  : 1 
・穿刺アダプタガイドインサート   : 11 
（11G用、12G用、13G用、14G用、15G用、 

16G用、17G用、18G用、20G用、21G用、 
22G用） 

・取扱説明書   : 1 
・洗浄、消毒、滅菌ガイド   : 1 
・キャリングケース  : 1 

詳細は穿刺アダプタ付属の取扱説明書を参照すること。 

〈各部の名称〉 

 
患者に接触する部分の原材料 
(1) 穿刺アダプタガイドボディ 

：ポリサルフォン樹脂 
(2) 穿刺アダプタガイドインサート 

：ポリサルフォン樹脂 

〈本体寸法〉 
寸法（単位：mm） 

：39(幅)、37(高さ)、18(奥行) 

〈作動・動作原理〉 
超音波診断用プローブに穿刺針を装着するために用い
る固定用器具である。 
 

【使用目的又は効果】 
超音波プローブに固定し、穿刺針を装着するために用
いる。 

 

【使用方法等】 
〈使用方法〉 
この穿刺アダプタは、超音波診断用プローブの穿刺用
ガイドとして用いる。市販の穿刺針と組み合わせてこ
の穿刺アダプタを使用することにより、画像観察下で
穿刺を行うことができる。 

おもな操作方法を以下に述べる。 
(1) 感染防止のための保護手袋（洗浄・消毒・滅菌

用）を着用する。 
(2) プローブを滅菌する。（又は、滅菌されている

ことを確認する。） 
(3) 穿刺アダプタが滅菌されていることを確認す

る。滅菌されていない場合は、滅菌を行う。 
(4) 保護手袋（洗浄・消毒・滅菌用）を破棄する。 
(5) 感染防止のための保護手袋（検査用）を着用す

る。 
(6) 電源投入前の始業点検を実施する。 
(7) プローブを超音波画像診断装置に接続する。 
(8) 超音波画像診断装置の電源を入れる。 
(9) 電源投入後の始業点検を実施する。 

(10) プローブに安全性の確認された滅菌済みの超
音波ゲルを塗布する。 

 

 

 
 

 

 

 



2B702-259JA*C 

2 

(11) プローブに安全性の確認された滅菌済みのプ
ローブシースを装着する。 

(12) プローブに穿刺アダプタを装着する。 
(13) プローブに安全性の確認された滅菌済みの超

音波ゲルを塗布する。 
(14) プローブを無損傷の体表上の穿刺したい部位

にあて、超音波画像を確認する。 
(15) 超音波画像診断装置でモード及び周波数を切

り替え、最適な画像に調整する。 
(16) 超音波画像診断装置を操作して、画面にニード

ルマークを表示する。 
(17) 必要な画像を表示し、ニードルマークと穿刺針

の画像を確認しながら穿刺を行う。 
(18) 穿刺針を穿刺アダプタから外す。 
(19) 超音波画像診断装置の電源を切る。 
(20) プローブから穿刺アダプタ、プローブシースを

取り外す。 
(21) プローブシースを感染性廃棄物として廃却処

分する。 
(22) プローブに残っている超音波ゲルを拭き取る。 
(23) プローブを超音波画像診断装置から取り外す。 
(24) プローブ及び穿刺アダプタを洗浄し、乾燥させ

る。 
(25) プローブ及び穿刺アダプタを滅菌する。 
(26) 終業点検を実施する。 
 

〈使用条件〉 
・周囲温度 ：5℃～35℃ 
・相対湿度 ：30％～85％（結露状態を除く） 
・気圧 ：700 hPa～1060 hPa 

〈組み合わせて使用可能な機器〉 
以下の機器に接続することができる。 
販売名 ：穿刺プローブ 
  i8CXP1 PVI-450BXP 
認証番号 ：231ABBZX00026000 

 

【使用上の注意】 
〈重要な基本的注意〉 

1) 本機器のガイド下で電気手術器のニードルカニュー
レを使用する際は、使用前に必ずニードルカニュー
レ装着面に破損等がなく、スムーズに稼動すること
を確認の上、慎重に操作すること。 

2) 心臓付近への穿刺を行う場合、ミクロショックのお
それがあるため、心電図等で患者の状態を観察しな
がら行うこと。 

3) 画面上の穿刺ガイドラインは穿刺針の刺入方向の目
安として使用し、穿刺針を刺入すると、人体組織の
影響や、穿刺針の種類等により、穿刺針が曲がって
進むことがある。目標部位と穿刺針先を観察しなが
ら行うこと。 

4) 穿刺アダプタ本体の取り付けが不適切な場合、穿刺
針が意図した経路から外れる可能性がある。穿刺ア
ダプタ本体を超音波診断用プローブに正しく取り付
けること。 

5) プローブをプローブカバーに注意深く挿入し、プロ
ーブカバーをしっかりと引っ張り、しわや空気を除
くこと。その時、プローブカバーの継ぎ目がレンズ
にかからないようにプローブカバーの位置を調節す
ること。 

6) 鋭利なものに接触すると破れたり、穴が開くことが
あるため、プローブカバーを刃物等鋭利なものに接
触させないよう注意すること。 

7) ニードルをニードルインサートに挿入する際には、
ニードル先端でニードルインサート側面を削らない
ように、慎重に挿入すること。また、ニードル先端
でプローブカバーを傷つけないよう注意しながら挿
入すること。 

〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉 
妊婦、妊娠の疑いのある者及び小児へ使用する場合は
医師の指示のもとで慎重に行うこと。 

〈その他の注意〉 
この製品を廃棄する場合は産業廃棄物となる。使用後、
未滅菌で廃棄した場合、特別管理産業廃棄物となるお
それがある。必ず、地方自治体の条例・規則に従い、
許可を得た産業廃棄物処分業者に廃棄を依頼すること。 
不明な場合は、当社製品のサービスセンタに相談する
こと。 

この他にもこの装置を使用するに当たっての注意事項
が取扱説明書に記載してある。使用前に必ず読むこと。 
取扱説明書 2B702-258EN 
・「安全に関する全般的な情報」 
・「使用・管理に関する全般的な情報」 

 
【保管方法及び有効期間等】 
〈保管の条件〉 
・周囲温度 ：-10℃～50℃ 
・相対湿度 ：30％～95％（結露状態を除く） 
・気圧 ：700 hPa～1060 hPa 

〈耐用期間〉 
2年［自己認証（当社データ）による］。 
（但し、指定された使用環境において標準的な頻度で
使用され、指定の保守点検と定期交換部品・消耗品の
交換をした場合の年数であり、使用状況によっては異
なる場合がある） 
 

【保守・点検に係る事項】 
〈使用者による保守点検（日常点検）〉 
・使用前点検を行うこと。 
・使用後は洗浄及び消毒・滅菌を行うこと。 

詳細は取扱説明書を参照すること。 
 

【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〉 
キヤノン株式会社 
 電話番号 03-3758-2111 

〈販売業者〉 
キヤノンメディカルシステムズ株式会社 
 電話番号 0120-503251（コールセンタ） 
 ホームページ https://jp.medical.canon 

〔販売業者（販売店）〕 
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