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AP－068－C 

＊＊2009年 7月  7日改訂  (第 4版)  医療機器承認番号 16200BZZ00396000
＊2005年 12月 21日作成  機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

  管理医療機器  短期的使用胆管用カテーテル 10696022 

超音波ガイド下 １ステップドレナージセットＳ型  
再使用禁止 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【形状・構造及び原理等】 
本品は、カテーテル、直断針(内筒)、スタイレット針の 3点から構成される。 
＜構造図（代表図）＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・カテーテルはポリエチレン製(造影剤入り)又はナイロン系混合体(造影剤入
り) (ソフトタイプ)がある。コネクターはポリアセタール製。 
・直断針とスタイレット針はステンレス製。 
・該当するサイズ等については、包装表示で確認すること。 

【使用目的、効能又は効果】 
本品は、膿瘍・嚢胞及び胆汁ドレナージの際に使用する。 

【品目仕様等】 
直断針、スタイレット針：接合部強度：引抜強さは以下のとおり。 
針管公称外径（mm)  最小引抜強さ（Ｎ） 
0.3以上 0.55未満 22 
0.55以上 0.7未満 34 
0.7以上 0.8未満 40 
0.8以上 0.9未満 44 
0.9以上 1.1未満 54 
1.1以上 69 

【操作方法又は使用方法等】 
本品は、手技に精通した医師の管理下で使用すること。 
1) 術前準備： 

①通常の経皮的胆管ドレナージの手技に準じて行う。 
②カテーテルに直断針(内筒)を挿入する。 
注意 ・カテーテルを傷つけないように注意すること。 
 その後、スタイレット針を内筒にセットする。 
③スタイレット針、内筒がカテーテル先端より出ていることを確認する。 

2) 局所麻酔及び試験穿刺： 
・超音波画像上にて、穿刺目標及び穿刺経路を確認する。 
・皮膚・腹膜・肝被膜まで十分に局所麻酔を行い、そのまま目標内腔まで

刺入させ、吸引し内容を確認する。 
参考・目標が嚢胞や胆嚢のように明らかな場合は、試験穿刺は不要で

ある。 
 

 

3) 穿刺ドレナージ： 
・皮膚に小切開を加え、試験穿刺と同じ方法にて目標腔を穿刺する。 
・針先がその内腔に到達したことを映像上にて確認後、スタイレット針を

抜去する。必要により逆流の確認をする。その位置で内筒を固定したま

ま、外側に装着してあるドレナージカテーテルを十分に押し込み、内筒

を抜去する。 
・超音波画像上にて、先端がピッグテール状になっていることを確認する。 
・内容を十分吸引した後、造影を行い内腔の広がりを確認する。 

4) ドレナージカテーテルの固定： 
・カテーテルと皮膚と縫合固定し、さらに粘着テープで固定する。 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 
・本品の無理な操作は行わないこと。 

[組織を損傷、裂傷させたり、本品が破損したりする恐れがある。] 
・あらかじめサイズや長さの確認をすること。 

・ドレナージカテーテルの二次的加工（サイドホールの追加、拡大等の改

造）は行わないこと。 

 [カテーテルの強度が低下して、破断や操作不能になる恐れがある。] 

・プロテクターをはずす際は、針先が触れないように注意すること。 

・カテーテルに内筒を挿入する際は、カテーテル先端を直線状にして慎重

に挿入すること。 

[カテーテル内面を損傷すると留置中に破断する恐れがある。] 

・カテーテル・内筒・スタイレット針をセットする際は、刻印あるいはマークが

すべて一致するようにセットすること。 

・穿刺の際は、穿刺ルートを慎重に確認すること。 

・ドレナージカテーテルと鋭利な器具等との接触は避けること。 

 [外面を損傷すると留置中に破断する恐れがある。] 

・内筒を抜去する際は、途中で止めたり、差し戻さないこと。内筒抜去

後、カテーテルに再挿入しないこと。内筒先端でドレナージカテーテ

ルの内面を傷つける可能性がある。 

[内面を損傷すると留置中に破断する恐れがある。] 

・ 操作中に異常を感じた場合は、速やかに使用を中止し、適切な処置を施

すこと。 

・ ドレナージカテーテルの固定は確実に行うこと。 

［固定が不十分だと逸脱する可能性がある。］ 
・ドレナージカテーテルを直接糸固定する場合、過度にきつく締め付けな

いこと。［糸の締め付けでカテーテルが破断する恐れがある。］ 
・ ドレナージカテーテルの折れ、特にカテーテルとコネクターの接続部が

曲がらないように注意すること。 
・ドレナージカテーテル留置後は、感染に注意するとともに、カテーテルの

状態及び内容液の流れに十分注意すること。異常を認めた場合は、適切

な処置を施すこと。 
・ドレナージカテーテル留置後は、定期的に生理食塩液等でカテーテルを

洗浄すること。 
・ドレナージカテーテルは定期的に留置位置を確認すること。 

[患者の体動や呼吸性移動等により、カテーテルが移動する場合がある。] 

・ ドレナージカテーテルは定期的に交換すること。 

・ドレナージカテーテル抜去時に異常を感じた場合は、X 線撮影、超音波

診断等により状況を確認し、適切な処置を施すこと。 

【使用上の注意】 
＜使用注意 （次の患者には使用しないこと）＞ 
・ヨード過敏症の患者 ［ショック症状になる危険性が高い。］ 

・出血傾向のある患者 ［胆道出血、腹腔内出血の危険性が高い。］ 

・ 高度腹水貯留の患者 [腹膜炎を発症する危険性が高い。] 

・急性化膿性胆管炎で充分な抗生物質が投与されていない患者 
 

＜重要な基本的注意＞ 
・肝実質組織内にドレナージカテーテルのサイドホール部を留置しないこと。 

[肝静脈からの間欠性出血を引き起こす恐れがある。] 

・包装が既に破損、汚損している場合や、製品に異常が認められる場合

は、使用しないこと。 

・使用直前に開封して使用すること。 
 

 

 

【警 告】 
＜使用方法＞ 
・門脈穿刺に注意すること。 
［胆道内出血、腹腔内出血に至ることがある。］ 

【禁忌・禁止】 
・再使用禁止 
＜使用方法＞ 
・カテーテルの二次的加工は(改造) は行わないこと。 

 ［カテーテルの破断や操作不能になる恐れがある。］ 

・内筒とスタイレット針をセットにした状態で、カテーテルに挿入しないこと。 

 [カテーテルの破断や破損の恐れがある。] 

 刻印・マーク
 　：刃面方向を表示

プロテクター

 スタイレット針

カテーテル

プロテクター

先端拡大図

 直断針(内筒)

 針基：ロック式

コネクター

 刻印：刻印と逆方向にピッグテール状となる

 先端形状(標準：ピッグテール)

 セットした状態
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＜その他の注意＞ 
・使用後は感染防止に配慮して安全な方法で処分すること。 
・本品はエチレンオキサイドガス滅菌済み。 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

＜貯蔵・保管方法＞ 
 ・水ぬれ、直射日光、高温多湿を避け保管すること。 
 

＜有効期間・使用の期限＞ 
 ・箱に記載している使用期限を参照のこと。（自己認証による） 

【包 装】 

 2セット／1箱 
 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

＜製造販売業者＞ 
株式会社八光 
長野県千曲市大字磯部 1490 
TEL 026-275-0121 

 
＜製造業者＞ 
株式会社八光 

 
 

販売窓口： 東京都文京区本郷三丁目 42-6 
TEL 03-5804-8500 

 

＊  



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.2
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /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 ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFd5a5c0c1b41c0020c778c1c40020d488c9c8c7440020c5bbae300020c704d5740020ace0d574c0c1b3c4c7580020c774bbf8c9c0b97c0020c0acc6a9d558c5ec00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee563d09ad8625353708d2891cf30028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c4fbf65bc63d066075217537054c18cea3002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


