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** 

AP－107－F 

** 2014 年 07 月 26 日改訂 （第 7 版）  医療機器承認番号 20500BZZ00819000

 * 2013 年 11 月 05 日改訂  機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 
  管理医療機器 胆管造影用カテーテル 16429000 

コラジオカテ－テル  

再使用禁止 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【形状・構造及び原理等】 
＜構造図（代表図）＞ 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・カテーテルはフッ素樹脂製、ポリウレタン製又はステンレス製。カテーテル

基はポリプロピレン製。結合ブッシュはポリカーボネイト製。 
・ロックリング付Ｙ字管及び締め付けアダプターはポリカーボネイト製。締め

付けリングはシリコーンゴム製。 
・スタイレット及び内針はステンレス製。 
・三方活栓本体はポリカーボネイト製。三方活栓ハンドルはポリエチレン

製。 
・三方活栓付エックステンションチューブの連結チューブはポリ塩化ビニル

製。メスアダプター及びオスアダプターはポリ塩化ビニル製又はポリカー

ボネイト製。 
・リデューサーのシースはフッ素樹脂製又はステンレス製。シース基本体及

びシ－ス基カバ－はポリアセタール製。逆止弁はシリコーンゴム製。 

・中筒のチューブはポリエチレン製又はフッ素樹脂製。チューブ基コネクタ

ーメスパ－ツはポリアセタール製。チューブ基コネクターオスパーツはポリ

アセタール製又はポリカーボネイト製。逆止弁はシリコーンゴム製。 
・本品は、連結チューブにポリ塩化ビニル （可塑剤：フタル酸ジ (2-エチル

ヘキシル) ）を使用している。 

 
 
＜構成品＞ 

構成品 一般的名称 JMDN コード 
リデューサー リデューサー 70225000 

中筒 リデューサー 70225000 
 

【禁忌・禁止】 
・再使用禁止。 

【警 告】 
＜使用方法＞ 
・カテーテルの操作は慎重に行い、異常を感じた場合は適切な処置を

施すこと。 ［そのまま操作を続けると、胆嚢管等の損傷及びカテ－テ

ルの破損等の恐れがある。］ 
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【使用目的、効能又は効果】 
本品は腹腔鏡下胆嚢摘出術における胆嚢管（胆道又は胆管）造影による

胆石確認手技時の造影剤注入用カテーテルとして使用する。 

 
 
【品目仕様等】 
・スタイレット、内針 

接合部強度 ： 針管 0.6mm 未満は、19.6N(2kgf)で引張ったとき抜けない。

針管 0.6mm 以上は、29.4N(3kgf)で引張ったとき抜けない。

・Y 字管＋三方活栓付エックステンションチュ－ブ＋カテーテル仕様 

気密性     ： 39.2KPa の空気圧を加えたとき漏れない。 

 
 
【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。 
・造影用鉗子を使用する場合 
1) 生理食塩水をシリンジに入れ、三方活栓に接続してカテ－テル内全体  

に充填する。 
2) カテ－テルを造影用鉗子内に挿入し、装着する。 
3) カテ－テルを装着した造影用鉗子をトロカールスリーブに挿入し、造

影用鉗子の先端部分を胆嚢管切開部分に誘導する。 
4) 胆嚢管切開孔にカテーテルの先端部分を、目盛りを目安に適当な部

分まで挿入し、三方活栓に接続した生理食塩水の入ったシリンジの吸

引操作にて胆汁の確認を行い、胆嚢管にカテーテルが挿入されてい

ることを確認する。 
5) 造影用鉗子で胆嚢管切開孔とカテーテルを把持する。 

6) 造影剤を充填したシリンジを三方活栓に接続し、造影剤を注入する。 
7) 造影終了後、胆嚢管よりカテーテルを抜去する。 
 
・造影用鉗子を使用しない場合 

1) 生理食塩水をシリンジに入れ、三方活栓に接続してカテーテル内全体  

に充填する。 

2) リデューサー内にカテーテル先端部分を収納する。 

3) 胆嚢管切開孔にカテーテルの先端部分を、目盛りを目安に適当な部

分まで挿入し、三方活栓に接続した生理食塩水の入ったシリンジの吸

引操作にて胆汁の確認を行い、胆嚢管にカテーテルが挿入されている

ことを確認する。 

4) 胆嚢管切開孔とカテーテルをクリップ等で固定する。 

5) 造影剤を充填したシリンジを三方活栓に接続し、造影剤を注入する。 

6) 造影終了後、胆嚢管よりカテーテルを抜去する。 

 
＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 
 ・ガイドワイヤーを併用する場合は、慎重に操作し、異常を感じた場合は  

適切な処置を施すこと。 ［胆嚢管等の損傷及びガイドワイヤーの破損等  
の恐れがある］ 

 ・締め付けアダプターによるガイドワイヤーの締め付けは、適切に行うこと。 
  ［造影剤が漏洩する恐れがある］ 
・カテーテル基とロックリング部との接続は、接着されている仕様と接着さ

れていない仕様がある。接着されていない仕様は使用前にカテーテル

基の接続を確認し、緩みがある場合は増し締めしてから使用すること。 

 

         ** （カテーテル基とロックリング部との接続） 

タイプ 接着の有無 

標準型 接着有り 

ＴＲ型／ＳＴ型 － 

ＴＹ型 接着無し 

ＯＵ型 接着無し 

ＮＵ型 接着有り 

ＫＵ型 接着有り 

ＫＵ－Ｅ型 接着無し 

Ｙ型 接着有り 

ＨＳ型／ＴＨ型 

／ＹＭ型 
－ 

 
 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
 ・医薬品の添付文書を確認後、使用すること。 
 ・脂溶性の医薬品では、ポリ塩化ビニルの可塑剤であるフタル酸ジ（２－エ

  チルヘキシル）が溶出する恐れがあるので、注意すること。 
 ・包装が破損、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。 
＜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 
補充部品 リデューサー 2 本／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 
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