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* 2023 年 8 月(第 6 版)   届出番号 13B1X00111000007 

 2017 年 9 月(第 5 版) （新記載要領に基づく改訂）    

機械器具 25医療用鏡 

一般医療機器 再使用可能な内視鏡用結石摘出鉗子 37141001 

エンドトリプター 

   

 

【警告】 

1. 本品は緊急時の処置が可能な施設において、十分な用意を行
った上で使用すること。 
[ワイヤー破断等万一の緊急処置として、外科的処置等を必

要とする可能性があるため] 

 

【禁忌・禁止】 

1. 本品はゼメックスクラッシャーカテーテル以外のカテーテ
ルとは組み合わせて使用しないこと 

[カテーテルの破損およびバスケット嵌頓、ワイヤー破断等
につながる危険性があるため] 

2. エンドトリプターハンドルはエンドトリプターシース以外

のシースとは組み合わせて使用しないこと。 
[ゼメックスクラッシャーシースまたは他社製のクラッシャ
ーシースとの組み合わせは、クラッシャーシースの破損、ク

ラッシャーワイヤーの切断等を引き起こし、体内からの回収
が不能となる危険性があるため] 

 
【形状・構造及び原理等】 

本添付文書は、エンドトリプター（ゼメックスエンドトリプターシ
ース 品番:LBETS 及びゼメックスエンドトリプターハンドル 品
番:LBETH）に適用します。 

 

<本品の構成> 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
図 1：エンドトリプターシース 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

図２：エンドトリプターハンドル 
 
本品はエンドトリプターシース（図１）とエンドトリプターハンド

ル（図２）で構成されています。 
 

<原理等>  
1. 本品はゼメックスクラッシャーカテーテルのクラッシャーワ

イヤーと併用します。 

2. クラッシャーワイヤーにエンドトリプターシースを被せ、エン
ドトリプターハンドルを取り付けます。シース末端から出てい
るクラッシャーワイヤーをハンドルに巻き取っていきます。 

3. その操作により、結石を破砕します。 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、結
石を把持及び除去するために用いるものである。細長い柄と、ハン
ドルから構成される。結石を採石する先端のワイヤーバスケットは

ゼメックスクラッシャーカテーテルのクラッシャーワイヤーを用
いる。 
本品は再使用可能である。 

 

【使用方法等】 
注意 

 ゼメックスクラッシャーカテーテルの本体及び付属品の詳細な
使用方法、使用上の注意については、ゼメックスクラッシャー
カテーテルの添付文書を熟読の上、その指示に必ず従うこと。 

 
１.エンドトリプター使用による砕石方法 
 

1-1.エンドトリプターシースの挿入方法 
注意 
 内視鏡およびクラッシャーシースを体腔内から勢いよく引き抜

かないこと。 
[患者の体内を損傷する恐れがあるため] 
[内視鏡、クラッシャーシースおよびクラッシャーワイヤー

に付着した患者の血液や粘液などが飛散し、感染などにつ
ながる恐れがあるため] 

 エンドトリプターシースを体内に挿入する場合、必ず X 線透視

下でシース先端を確認しながら行うこと。 
[穿孔、大出血、粘膜損傷等につながる恐れがあるため] 

 無理な力でエンドトリプターシースを押し込んだり、体腔内組

織に押し付けたりしないこと。 
[穿孔、大出血、粘膜損傷等につながる恐れがあるため] 

 

1) 内視鏡およびゼメックスクラッシャーカテーテルシースを体
腔内からゆっくりと引き抜いてください。 

2) エンドトリプターシースをクラッシャーワイヤーに沿わせて、

先端からゆっくりと挿入してください。 
3) エンドトリプターシースの末端からクラッシャーワイヤーが

出てきたら、ワイヤーを保持し、X 線透視下で確認しながら、

シース先端が結石に突き当たるまで、シースを胆管内にゆっく
りと挿入してください。 

 

1-2.エンドトリプターハンドルの取り付け方法 
注意 
 シース固定管とハンドルを確実に固定すること 

[結石が硬く、万一ワイヤーが破断した場合、その反動でワ
イヤーがシースから勢いよく飛び出して、術者、介助者およ
び患者の外傷につながる恐れがあるため] 

 ラッチ先端には十分注意すること。 
[鋭利なラッチ先端で術者および介助者の手指等を傷つけ
る恐れがあるため] 

 操作中、ワイヤー末端部には十分注意すること。 
[術者および介助者の手指等を傷つける恐れがあるため] 

 

4) ハンドルのシース固定ネジを反時計回りに止まるところまで
緩めてください。 
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5) ハンドルのシース挿入孔およびワイヤー挿入孔へクラッシャ
ーワイヤーを挿入してください。 

6) クラッシャーワイヤーを保持しながら、ハンドルのシース挿入
孔にシース固定管が突き当たるまで挿入してください。 

7) シース固定ネジを時計回りに止まるところまでしっかりと締

め、シースをハンドルに固定してください。 
8) ハンドルのラッチが上になるようにして、手元側に余分なワイ

ヤーがある場合は、左手でワイヤーと共にハンドルのグリップ

を握ってください。 
 
1-3.砕石方法 

注意 
 手元側の余分なワイヤーがある場合、左手でグリップと共にワ

イヤーを保持すること。 

[ワイヤーも共に回転してしまい、ワイヤーに付着した患者
の血液や粘液などが飛散し、感染につながる恐れや、術者ま
たは介助者の外傷につながる恐れがあるため] 

 砕石中にシースおよびハンドルを無理な力で押さないこと。 
[シースが無理な力で体腔内の組織に押し付けられ、穿孔、
大出血、粘膜損傷等につながる恐れがあるため] 

 砕石中にシースおよびハンドルを無理な力で引かないこと。 
[ワイヤーが無理な力で引かれ、穿孔、大出血、粘膜損傷等
につながる恐れがあるため] 

 砕石中はラッチを持ち上げないこと 
[回転ノブが勢いよく逆転して手、指等を傷つける恐れがあ
るため] 

 砕石中はハンドルを大きく傾けないこと。 
[ラッチが自然にはずれ、回転ノブが勢いよく逆転して術者
および介助者の手指等を傷つける恐れがあるため] 

 ラッチ先端には十分注意すること。 
[鋭利なラッチ先端で術者および介助者の手指等を傷つけ
る恐れがあるため] 

 
9) シースとハンドルをまっすぐにし、X線透視下で、シース先端

部、ワイヤー先端のバスケット部、結石を確認しながら、ハン

ドルの回転ノブをゆっくりと時計回りに回して結石を砕石し
てください。 

10) 砕石後、バスケット部がシース内に引き込まれていることを X

線透視下で確認してください。バスケット部が引き込まれてい
ない場合は、回転ノブを更に時計回りに回して引き込んでくだ
さい。 

 
注意 
 エンドトリプターシースおよびワイヤーを体腔内から勢いよく

引き抜かないこと。 
[患者の体内を損傷する恐れがあるため] 
[内視鏡、エンドトリプターシースおよびクラッシャーワイ

ヤーに付着した患者の血液や粘液などが飛散し、感染など
につながる恐れがあるため] 

 

11) ハンドルおよびシースを持ち、体腔内からゆっくりと引き抜い
てください。 

12) もし、結石が砕石できず嵌頓、クラッシャーワイヤーの切断、

あるいはエンドトリプターシースの破損等が生じた場合は、外
科手術などの可能な処置に移行してください。 

 

２.取り外しの手順 
注意 
 ワイヤーをシースから勢いよく引き抜かないこと。 

[患者の体内を損傷する恐れがあるため] 
[エンドトリプターシースおよびクラッシャーワイヤーに
付着した患者の血液や粘液などが飛散し、感染などにつな

がる恐れがあるため] 
 ラッチ先端には十分注意すること。 

[鋭利なラッチ先端で術者および介助者の手指等を傷つけ

る恐れがあるため] 
 切断後のワイヤー端部には十分注意すること。 

[術者および介助者の手指等を傷つける恐れがあるため] 

 
1) シース固定ネジを反時計回りに止まるところまで緩めてくだ

さい。 

2) ハンドルのラッチを押して、持ち上げてください。 

3) シースを引っ張りながら、ハンドルの回転ノブを反時計回りに
回してハンドルからワイヤーを取り除いてください。 

4) シース固定管から出ているワイヤーをペンチで切断してくだ
さい。 

5) バスケットの先端チップを持ってシースからゆっくりとワイ

ヤーを引き抜いてください。 
 
３.エンドトリプターの手入れ方法 

 
1) ２．取り外しの手順に従い、シースとハンドルを分解し、石鹸

水で洗浄した後、消毒液で洗浄してください。必要であれば、

オートクレーブ滅菌または EOG 滅菌してください。シースのル
ーメンは、まず石鹸水等でリンスしてください。 

2) 洗浄後、シースとハンドルは、一緒に保管しておいてください。 

 
【使用上の注意】 
1.重要な基本的注意 

1) 本品は、万一の緊急処置として、外科的処置等を必要とするこ
とがあるため緊急時の処置が可能な施設において、十分な用意
を行った上で使用すること。 

[エンドトリプターシースは、ゼメックスクラッシャーカテーテ
ルのシースより強度を高く設定してある。従って結石が硬い等
の状態によっては砕石操作中にクラッシャーワイヤーの破断に

より手技を中断しなければならない可能性があり、その場合外
科的処置等が必要となるため] 

2) 本品を操作中に、本品が破損等を起こした場合に対処するため

に、バスケットワイヤーおよび補強シースを切断できるペンチ
を予め用意すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 保管方法 
 水濡れに注意し、直射日光・高温多湿を避け室温にて保管のこと。 

 

*【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： 

 
電話番号：03-3216-0930 

 
 


