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**2025 年 4 月 改訂（第 8 版） 
 *2023 年 7 月 改訂（第 7 版） 

**認証番号 20200BZY00725000

 機械器具 47 注射針及び穿刺針  

管理医療機器 単回使用組織生検用針 12734010 

マックスコア自動生検針 
 
再使用禁止 

 

 【警告】 
 1. 適用対象（患者） 

抗凝固療法を受けている患者、あるいは出血性疾患を持つ患者

等への生検操作の適応については、合併症等を考慮すること。

［止血が困難となるおそれがある。］ 

 

 【禁忌・禁止】 
 1. 使用方法 

(1) 再使用禁止 

(2) 再滅菌禁止 

(3) 骨生検には使用しないこと。［本品は骨生検への使用を意図

していない。骨生検に使用した場合、組織採取ができない、

又は本品が破損し、患者及び術者が負傷するおそれがある。］ 

 
** 【形状・構造及び原理等】 

 本品は、様々な軟部組織に穿刺し、組織採取するために用いる生検

針である。外筒（カニューラ）と、検体採取空間（ノッチ部）を持

つ内針（スタイレット）からなり、本体内部のバネに蓄積した力に

よりスタイレット及びカニューラを発射させ、組織を採取する。 

 

1. 形状 
 
 

 

 

2. 規格      

進入深度 
（ストロー 

ク幅） 

試料 
ノッ 
チ幅 

ニードル 
外径 

ニードル長 作動 
ボタン 
カラー 

100 
mm 

160 
mm 

200 
mm 

250 
mm 

22 mm 

19 mm 
14 G ○ ○   グリーン 

16 G ○ ○   パープル 

18 mm 
18 G ○ ○ ○ ○ ピンク 

20 G ○ ○ ○  イエロー 

  

3.材質 

ニードル：ステンレス鋼、潤滑油 

 
 【使用目的又は効果】 
 本品は生検を行うための穿刺針である。 
  

** 【使用方法等】 
 1. 使用方法等 

(1) 準備する物品 

・ 画像診断装置 

・ 滅菌手袋 

・ ドレープ 

・ 局所麻酔剤 

・ ガイディングニードル（必要に応じて） 

・ 皮膚切開用メス 

・ 検体容器 

・ 必要に応じた他の物品 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 生検の準備 

1) 無菌操作にてパッケージより本品を取り出す。 

ニードルのカバー及び黄色のスライドガードは、各スラ

イドを引き戻した後に取り除く。 

 

 

図 1 

 

・装置の準備開始前。この状態では作動しない。 

 

2) 上部スライドをロックされるまで引き戻すと、ニードルの

外筒が後退する。 

 

図 2 

 

・上部スライドが、引き戻されてロックされた状態 

・ノッチ部が露出した状態 

 

3) 下部スライドをロックされるまで引き戻すと、ニードルの

内針が後退する。 

 

図 3 

 

・上部スライドと下部スライドが、引き戻されてロックされ

た状態 

・装置の準備が完了し、作動できる状態 

 

4) ニードルのカバーを取り除き、さらに黄色のスライドガー

ドを取り外す。 

5) 両方のスライドが後退しロックされていることを確認す

る。 

 

(3)生検手順 

1)穿刺部位を消毒し、局所麻酔を行う。ニードルの刺入を容易

にするために、メスで穿刺予定部の皮膚に小切開を加える。 

2)両方のスライドがロックされ、生検針の作動準備ができてい

ることを確認する（(2)生検の準備 の項参照）。 

生検前のプリテスト（空中に向けて作動させる空撃ち）

は行わないこと。［ニードルが損傷し、患者及び術者が

負傷するおそれがある。］ 

本品のスライドを引き戻した後に、スライドの前方に指

等を置かないようにすること。［スライドの動きが妨害

され、正常に作動しないおそれがある。］ 

3)画像ガイドを用い、生検を行う部位へニードルを刺入する。 

生検部位へのニードルの刺入は、画像ガイド下（超音波、

X 線透視、CT 等）で行うこと。 

4)ニードルの方向と位置を維持し、後方の作動ボタンを押す

か、あるいは側方の作動ボタンを前方（針先の方向）へスラ

イドさせると、内針と外筒が瞬時に連続して発射する。針先

は 22 mm 前進する。 

5)患者からニードルを抜去し、上部スライドをロックされるま

で引き戻し、採取した組織が現れるように外筒を後退させ

る（図 2 参照）。無菌操作により組織を取り出す。 

ニードルの外筒が被っていない状態で内針に過剰な力

や抵抗を掛けないこと。［ノッチ部の折れや曲がりに

よってニードルが正常に機能しなくなるおそれがあ

る。］ 
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6) さらに生検を行う場合は、下部スライドをロックされるま

で引き戻しニードルの内針を後退させた後、上記 3)～ 5)の

手順を繰り返す。 

複数の組織を採取する場合は、採取毎にニードルに損

傷やシャフトの折れ曲がり等の異常がないことを点検

すること。 
  
 【使用上の注意】 
 1. 重要な基本的注意 

(1)肺への穿刺操作により空気塞栓を合併し、脳梗塞や心筋虚血に

至る事例が報告されていることから、症状等が認められた場

合には速やかに頭低位を保ち、CT 等による診断を行うこと。

なお、重篤な場合には速やかに高圧酸素治療を考慮すること。
1), 2), 3) 

(2)生検後の患者管理については、生検技法及び患者個々の生理的

様態によって異なる。患者のバイタルサインを注視し、生検操

作に伴う有害事象の防止及び治療に努めること。 

(3)放射線所見にて癌が疑われる場合には、生検結果が“陰性”で

あっても、癌の存在を否定することはできないことに留意す

ること。 

(4)本品については、試験による MR 安全性評価を実施していな

い。 

 

2. 不具合・有害事象 

(1)不具合 

・本品の破損 

・意図しないニードルの作動 

(2)有害事象 

・血腫 

・出血 

・感染 

・生検部位の近傍組織の損傷 

・疼痛 

・喀血 

・血胸 

・対象外の組織及び臓器や血管の穿孔 

・気胸 

・空気塞栓症 

・血尿 

・排尿障害 

・浮腫 

・腫瘍細胞播種 

・血管迷走神経反射 

・アレルギー反応 

・破損片の体内遺残 
  
 【保管方法及び有効期間等】 
 1. 保管方法 

高温多湿及び直射日光を避け、乾燥した涼しい場所で保管するこ

と。 

 

2. 有効期間 

使用期限は直接の包装及び外箱に記載 
  

* 【主要文献及び文献請求先】 
 1. 主要文献 

1) Sinner W. N. "Complications of percutaneous transthoracic needle

aspiration biopsy", Acta Radiologica Diagnosis 17（1976） pp.813-

828 

2) Ueda K, et al. "Cerebral Air Embolism During Imaging of a Sentinel

Lymphatic Drainage in the Respiratory Tract", Ann Thorac Surg

2006;81:721-723 

3) 仲松暁ら “CT ガイド下肺生検時に冠動脈空気塞栓症を生じ

た 1 例”, 臨床放射線 Vol.48 No.7 2003 pp869-873 

 

2. 文献請求先 

株式会社メディコン 

電話番号：0120-036-541（カスタマーサービス） 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

* 【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 ： 株式会社メディコン 

外国製造業者 ： C. R. バード社 

C. R. Bard, Inc. 

国名 ： アメリカ合衆国 

   

連絡先 ： 0120-036-541（カスタマーサービス） 

 

** 

** 

注意 

**

**

**

** 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 100
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 10
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b67004f4e768456fe50cf52068fa87387800c4e144e0d5d4c51655b574f5330028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b67005c0f76845f7150cf89e367905ea6ff0c4e264e144e0d5d4c51655b57578b3002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with minimum image resolution and no font embedding. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFcd5cc18c0020d574c0c1b3c40020c774bbf8c9c0b97c0020c0acc6a9d558ace00020ae00af340020ae30b2a5c7440020d3ecd568d558c9c00020c54aace000200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD <>
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /JPN <FEFF65875b5768216b63752853ca30730057006500627528306e0050004400464f5c62107528306e8a2d5b9a30673059>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Japan Color 2001 Coated)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
  /SyntheticBoldness 1.000000
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


