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取扱説明書を必ずご参照下さい。

医療機器承認番号：22000BZG00002000

機械器具 25医療用鏡
管理医療機器　　　硬性尿管腎盂鏡　　37112000

特定保守管理医療機器　　　腎盂鏡、腎・尿管鏡セット
（シストネフロスコープ）

【警告】
1. 併用医療機器
シストネフロスコープセット（以下、本品という）を他
の機器と併用する場合には、それぞれの機器の添付文
書及び取扱説明書に従うこと。
2. 使用方法
⑴本品の光学視管は衝撃を加えたり、曲げたり、過度
な力を加えたりしないこと。
⑵光学視管の挿入部（シースチューブ部位）を持たない
こと。
⑶使用する前に、可視性及び機能性を点検すること。
⑷本品の修理は、使用者独自に行わないこと。
⑸患者体内で漏れた電流が許容量を超えないように、
使用前に組み合わせを確認すること。［通電状態にあ
る付属品又は医療機器を内視鏡に接続している場合
患者の体内に漏れた電流が蓄積する恐れがある。］
⑹可燃性のダークドレープ布等に内視鏡を置くと、ラ
イトガイドの高エネルギー光により、高温あるいは
発火が生じる可能性がある。一定の期間、内視鏡を
使用しない場合、光源装置をオフにしておくこと。
⑺高エネルギー光により、熱の蓄積がおこる場合があ
る。先端レンズに触れないこと。また、組織に直接
接触させないようにすること。［先端レンズと組織の
間隔が不十分な場合、誤って組織を損傷する危険性
がある。］
⑻レーザーファイバーのブラインド操作は誤って組織
を損傷させたり、内視鏡や処置具が損傷する可能性
がある。高周波処置具を作動させる場合は、通電し
た高周波プローブがスコープに完全に映し出され、
治療目標の箇所に接触していることを確認すること。
⑼高周波が本来の用途と違った使われ方をされた時、
あるいは通電した高周波処置具と他の導電性部品と
の間隔を十分に開けていない場合、負傷の危険性が
ある。作動後、通電したプローブ部分は、シース先
端から10mm以上離して、安全な状態を維持すること。

【形状・構造及び原理等】
本品は、シストネフロスコープ、オブチュレーター、オペレー
ティングシース及びイリゲーションコネクターから構成され
ている。

シストネフロスコープ イリゲーション
コネクター

オペレーティングシース

オブチュレーター

【使用目的、効能又は効果】
本品は、腎、尿管及び膀胱の検査、診断、治療に使用される。

【品目仕様等】
　視野角：80°±5°
　視軸角：20°±5°
　側方視軸角：0°±5°

【操作方法又は使用方法等】
1.本品は未滅菌品であるので、予め滅菌を行ってから使用す
ること。滅菌方法としては以下の方法が推奨される：

　高圧蒸気滅菌　134℃にて 3～ 5分間
2.本品の使用方法は以下のとおり：
⑴シストネフロスコープにイリゲーションコネクターを接続
する

⑵ライトガイドコネクターに適切な光源コードアダプターを
取り付け、市販の光源装置の光源ケーブル（本品に含まれ
ない）を接続する。
⑶シストネフロスコープをオペレーティングシースに挿入す
る。

⑷オペレーティングシースに灌流・吸引ラインを接続する。
⑸超音波あるいは X線透視下にて穿刺針（本品に含まれない）
を目的部位に穿刺する。

⑹拡張器にて穿刺部を拡張する。
⑺オペレーティングシースに挿入したシストネフロスコープ
を拡張した穿刺部から術野に挿入する。

⑻治療目的に応じた処置を行う。
⑼その間、必要に応じて灌流液を術野に送り、灌流を行う。
⑽目的処置を終了後、手術器具類を取り外す。
⑾使用後、直ちにグルタラール液などの薬液に本品を浸漬す
る。

⑿流水で薬液を洗い流し、脱イオン水で洗った後、乾燥させ
る。
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⒀本品のレンズ部やライトガイドコネクター部はアルコール
に浸した綿棒などで十分に清拭し、脱イオン水で洗った後、
乾燥させる。
⒁十分に乾燥後、滅菌処理を行い、次回の使用に備える。

＜使用方法に関連する使用上の注意＞
⑴尿道と腎内に外傷を生じさせないために、先端部や
シースチューブが損傷している光学視管は使用せず、
修理のために返送すること。
⑵ゴムキャップが損傷していないことを点検し、密閉
性が損なわれているキャップは交換すること。
⑶患者に適用する前に、関連のあるすべての製品・器
具の個々の機能とこれらを合わせて組み立てた時の
機能について、毎回確認すること。（それぞれの取扱
説明書も参照すること）
⑷オペレーティングシース単体での挿入は粘膜に損傷
を与える危険性がある。挿入時の外傷を避けるため、
オペレーティングシース内にオブチュレーターを挿
入すること。
⑸継続的な低圧による持続灌流作用を確保するため、
オペレーティングシースの排水用コックは常に解放
しておくこと。
⑹各種の砕石術用機器と本品の併用については、それ
ぞれの機器の取扱説明書に従うこと。
⑺本品の消毒又は洗浄用として過酢酸又は塩素成分を
含んでいる消毒剤を使用しないこと。
⑻洗浄後に汚れの残滓（血液、膿等）があると、続いて
行う滅菌の効果がなくなるため洗浄は十分に行うこ
と。
⑼洗浄を行う場合は、超音波洗浄装置の説明書に従い、
最大の効率を得るために、洗浄液／消毒液の混合液
を使用することを推奨する。
⑽超音波砕石装置を使用する場合、超音波プローブは、
内視鏡の軸から反らないように注意すること。プロー
ブが曲がって配置されると、電力が損失し、プロー
ブが磨耗しやすくなり破損する場合がある。
⑾高周波装置併用時は、NaCl（生理食塩液）を使用しな
いこと。
⑿経皮的アプローチでは、穿刺針、ダイレーターを使
用して、オペレーティングシースに必要な孔径まで
瘻孔を拡張する。あるいは、オペレーティングシー
スとオブチュレーターをガイドワイヤから腎瘻に挿
入する。いずれの処置も X線透視下にて行うこと。
⒀レーザーを作動させる場合は、レーザーファイバー
の先端が視認できることを確認すること。
⒁レーザービームから発生した熱により、損傷を受け
る可能性があるため、処置具の部品、特にプラスチッ
ク部品にレーザービームを当てないこと。

【使用上の注意】
1. 重要な基本的注意
⑴本品は、適正な使用のため、本添付文書及び取扱説明書を
よく読み、意図されている使用目的に対してのみ使用する
こと。
⑵本品は、本添付文書及び取扱説明書に記載される付属品と
予備部品の組合せ、及び併用の状態においてのみ使用が可
能である。
⑶本品は、本来の用途、本添付文書、及び取扱説明書に記載
された内容に従い、適切な訓練を受けた有資格者のみが使
用すること。
⑷修理のために返品する場合は、患者、利用者、あるいは第

3者の保護のために、事前に製品を洗浄・滅菌すること。

⑸使用前及び使用後には点検を行い、損傷した製品、不完全
な製品、又は部品の緩んだ製品は使用しないこと。すべて
の接続部品が正確にかつ完全に接続されていることを確認
すること。

⑹患者の体内に欠損した部品が残らないように注意するこ
と。

⑺本品の使用中は、本品全般と患者に異常の無いことを常に
監視すること。

⑻本品あるいは患者に異常が発見された場合は、患者の安全
を確保しながら本品に接続している機器の作動を止める等
適切な措置を講じること。

⑼本品の部品は未滅菌の状態で提供されるため、毎回の使用
前に滅菌を行うこと。
2. その他の注意
⑴本品を完全に廃棄するまでは、元の梱包を保管しておくこ
と。梱包は、本品を保管及び搬送する際に使用できる。

⑵使用後は、病院、行政及び地方自治体の定める規則に従っ
て、製品及び包装を廃棄すること。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
貯蔵・保管方法
高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。（保管条件は以
下参照）
温　　度：-20℃～ +60℃
相対湿度：10%～ 90%
気　　圧：700hPa～ 1060hPa

【包装】
1セット／箱入

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
選任製造販売業者：
ボストン・サイエンティフィック　ジャパン株式会社
東京都新宿区西新宿 1丁目 14番 11号　日廣ビル
電話番号：03-5322-3711

外国製造所：
スイス　イー・エム・エス　エレクトロ　メディカル
　　　　システムズ　エス・エー
　　　　［E.M.S ELECTRO MEDICAL SYSTEMS S.A］
ドイツ　リチャード・ウルフ GmbH
　　　　［Richard Wolf GmbH］


