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2017年 9 月 （第 3版）（新記載要領に基づく改訂） 届出番号 13B1X00150XR0048  
2009年 8 月 1日 （第 2版） 機械器具 47 注射針及び穿刺針  

 
一般医療機器 生検用穿刺器具 JMDN 70216000  

 生検用ニードルガイド 
 
再使用禁止  
  

 

【禁忌・禁止】 
使用方法 
再使用禁止 
本製品は単回使用製品である。 
  

 

【形状・構造及び原理等】 
形状 

 
製品の外観 

 
構造・構成ユニット 
本製品は単品で構成される。 
ステレオテックス、及びステレオテックス 2 用生検用ニ
ードルガイドである。 
 

・ 本製品の寸法及び質量(直径 x 高さ,質量) 
・ ニードルガイド 1 

寸法(mm)： 14x20 
質量(g)： 0.6 

・ ニードルガイド 2 
寸法(mm)： 9.5x14 
質量(g)： 0.6 
 

【使用目的又は効果】 
使用目的 
乳房用エックス線診断装置でとらえた病巣をさらにステ

レオテックスの 3 次元測定により位置確認を行う。 
被検者の病巣に穿刺する際に、ニードルガイドをニード
ルホルダに入れ、該当病巣の細胞を的確に吸引できるよ

うに、ニードルの位置を固定する。 
 

【使用方法等】 
使用方法 
1. GE 社製乳房用 X 線診断装置にステレオテックス、又は

ステレオテックス 2 を装着する。 
2. ステレオテックス、又はステレオテックス 2 の X、Y、Z

のノブを回し、穿刺の位置を確定する。 
3. 被検者の皮膚面を消毒する。 
4. ニードルホルダ内に針の径が合ったニードルガイドを挿

入する。 
5. ニードルガイド内にニードルを挿入し穿刺を行う。 

 

【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
1. 本製品は滅菌包装の為、使用する際に開封すること。 
2. 本製品はディスポーザブル製品の為、単回使用とし、再

使用は行わないこと。 
3. 本製品が変形・損傷した場合、穿刺位置や角度を正確に

保つことができなかったり、スムーズな操作を妨げるこ

とがあるため使用しないこと。 
4. 外被包装が破けたものは使用しないこと。 
5.ニードルガイドの外径にあったニードルを使用すること。 
6. 包装のガス滅菌インジケータが黄色であることを確認し

てから使用すること。 
 

【保管方法及び有効期間等】 
保管方法 
周囲温度： -10～60℃ 
相対湿度： 30～90%(結露しないこと) 
気圧： 700～1060hPa 
 

有効期間 
5 年(製造元データによる) 
 
 

【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： 

 
住所： 〒191-8503 東京都日野市旭が丘 4-7-127 
 
保守サービス連絡先： カスタマーコールセンター 
 電話： 0120-055-919 
 
製造業者： ジーイー メディカルシステムズ 

エスシーエス 
(GE Medical Systems S.C.S.) 

国名： フランス共和国 
 
社内部品番号： 5781441 

 
5781441 


