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【禁忌・禁止】
再使用禁止
⑴本品は、一回限りの使用とし ､再使用 ､再処理、又は
再滅菌は行わないこと。［医療機器の構造上 ､支障が生
じる可能性があるとともに、医療機器の故障、ひいて
は故障が原因となって患者の傷害、疾病、あるいは死
亡が引き起こされる可能性がある。また、医療機器が
汚染される可能性とともに、患者の感染や交差感染が
引き起こされる可能性がある。また、医療機器が汚染
された場合、結果的に患者の傷害、疾病、あるいは死
亡につながる可能性がある。］

⑵本品は、エチレンオキサイドガスで滅菌済みの状態で
供給される。滅菌包装が破損している場合は、本品を
使用しないこと。

【形状・構造及び原理等】
本品は、ニッケル・チタン合金製コアワイヤーにステンレス
製のコイルが巻きつけられた構造である。挿入を容易にする
ため、先端部に親水性コーティングが施されている。

先端部：ポリウレタン/タングステン
親水性コーティング

コイル：ステンレススチール
コーティング：PTFE/青色色素

コアワイヤー：
ニッケル･チタン合金

製品タイプ 外径
（mm （in.））

全長
（cm）

スタンダード型 0.89 （0.035） 150

スタンダード型 0.97 （0.038） 150

デュアルフレックス型 0.89 （0.035） 150

デュアルフレックス型 0.97 （0.038） 150

【使用目的、効能又は効果】
本品は、泌尿器、気管・気管支、胆管・膵管・消化管、その
他の管腔用の診断や手技で使用する非血管用ガイドワイヤで
ある。冠動脈、末梢血管、脳血管に使用するものではない。

【品目仕様等】
引張強度：10N（JIS T 3242：2005の 5.1項のとおり） 

【操作方法又は使用方法】
●使用前の準備
⑴使用する前に、ガイドワイヤーおよび滅菌包装を点検し、
異常がないことを確認する。使用するカテーテル等（本品
に含まれない）については、製品に付属する添付文書及び
取扱説明書を参照し、適切に使用すること。

⑵本品の使用前に以下を点検する。

【警告】
1. 使用方法
⑴センサー　ガイドワイヤー（以下、本品という）を使
用前に、手技に関する技術、原理、臨床応用、及びガ
イドワイヤーの使用に関連した危険性について十分に
理解していることが必要である。本品は、泌尿器の内
視鏡的処置に精通した医師またはその監督下でのみ使
用すること。
⑵本警告に従わない場合は、尿路や導管の損傷や、親水
性コーティングの剥離、ガイドワイヤー片の遊離、本
品の損傷や破断、分離を生じ、追加処置が必要となる
場合がある。
⑶いかなる場合であれ、本品をプリシェイプしないこと。
［ガイドワイヤーが破損し、泌尿器系にガイドワイヤー
片が残留するおそれがある。］

⑷本品上でカテーテルを交換又は抜去する場合は、X線
透視下で監視しつつ本品の位置を固定すること。［ワイ
ヤー先端が移動し、泌尿器系が損傷するおそれがあ
る。］
⑸X線透視下で泌尿器内のガイドワイヤー先端部の位置
を確認しつつ、慎重にゆっくりと本品を操作すること。
［X線透視によらない過度の操作は、内層および関連
組織、泌尿器系への穿孔又は外傷を引き起こすおそれ
がある。］
⑹操作時に抵抗を感じたり、ガイドワイヤー先端の動作
及び／又は配置が不適切であると思われる時は操作を
中断し、X線透視下で原因を突き止めること。［ガイド
ワイヤー先端部の屈曲、ねじれ、分離、カテーテルの
破損および泌尿器系が損傷するおそれがある。］必要で
あれば、本品と関連器具を一緒に抜去し、有害事象の
発生を避けること。
⑺本品に曲がりやねじれ、破損が生じた場合には使用を
中止すること。［破損したガイドワイヤーを使用する
と、上皮や付随組織、尿路・尿管に損傷が生じ、またガ
イドワイヤー片が泌尿器系に遊離する可能性がある。］

2. 併用医療機器
⑴本品を、金属製のカニューレ又はニードルと併用して
挿入、抜去等の操作を行わないこと。［外側のポリマー
コーティングが剥離し、回収する必要が生じることが
ある。］
⑵初期留置時にニードルを使用する場合は、プラスチッ
ク製を使用することを推奨する。
⑶単層のニードルを使用する場合には、細心の注意を払
うこと。
⑷レーザーを使用する際は、本品と接触しないよう細心
の注意を払うこと。［直接接触すると、ガイドワイヤー
の破損や切断を起こす可能性がある。］

⑸把持鉗子、バスケット鉗子等の回収デバイスは、患者
体内からガイドワイヤーを抜去してから使用するこ
と。［ガイドワイヤーが破損するおそれがある。］
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①ガイドワイヤーが正常に回転すること。
②チップ（先端部）が粗くなっていないこと、または磨耗し
ていないこと。
③ガイドワイヤーにねじれがないこと。
⑶ガイドワイヤーを保護フープから取り出す前に、ガイドワ
イヤー表面を完全に湿らせるため生理食塩液を保護フープ
のハブ端に注入する。
⑷スプリングコイルが破損、分離していないか確認すること。
●使用方法
⑴以下のいずれかの方法により、本品を患者体内へ挿入する。
①本品上にカテーテルを通す前に、まず内視鏡を介して尿
路内に本品を配置する。
②本品上にカテーテルを事前留置し、一体にして尿路に挿
入する。
③事前留置したカテーテル内へ挿入する。
⑵操作性が必要な場合は、ガイドワイヤー近位端付近をトル
クデバイス（本品に含まれない）のテーパー側（先細りして
いる側）に通し、しっかりと締付ける。
⑶トルクデバイス近位端を動かさないように固定し、締付け
る。トルクデバイス両端を同時に押し、ガイドワイヤー上
で締付けながらテーパー側先端を後方にスライドさせる。
⑷トルクデバイスをいずれかの方向にゆっくりと回転させ、
ガイドワイヤーを操作する。遠位端が目的の方向を指し、
進行するまで回転させ続ける。
⑸トルクデバイスを解除するには、上記（2）、（3）を逆の順序
で行う。
⑹目的部位までガイドワイヤーを慎重に進める。
⑺X線透視下でガイドワイヤー遠位部の X線不透過チップの
位置を確認する。
⑻ねじれが生じないよう、本品を患者体内から慎重に引き抜
く。

〈使用方法に関連する使用上の注意〉
⑴処置全般は清潔野で行うこと。
⑵製品の破損及び患者の損傷を防ぐため、ガイドワイ
ヤーは 2～ 3cmずつ慎重に内視鏡内へ挿入すること。
⑶ガイドワイヤーを保護フープ内へ戻す際は、スリーブ
端でガイドワイヤーのコーティングを傷つけないよう
注意すること。
⑷ガイドワイヤー挿入中は、内視鏡又はカテーテル近位
端から常にガイドワイヤーが 5cm以上出た状態を保
つこと。
⑸ガイドワイヤー先端部で良好な感触を得るために、ト
ルクデバイスを出来るだけカテーテルハブの近くに配
置すること。

【使用上の注意】
1. 重要な基本的注意
⑴本品は必ず、本添付文書を最後までよく読み、理解してか
ら使用すること。
⑵本品は包装が未開封で破損のない限り滅菌性が保たれる。
包装やガイドワイヤーが破断／損傷、汚れている場合は使
用しないこと。
⑶薬剤やデバイスをガイドワイヤーその他のポリマー被覆ガ
イドワイヤーと同時に使用するときは、薬剤やデバイスの
特質／特性を十分理解し、ガイドワイヤーを損傷させない
こと。
⑷ガイドワイヤー表面は湿らせないと潤滑にならないため、
保護フープから取り出しカテーテルを挿入する前に、保護
フープとカテーテルに生理食塩液を満たすこと。
⑸ガイドワイヤーの取扱い／操作を容易するため、弊社製ト
ルクデバイスの使用を推奨する。
⑹操作中に親水性コーティングの剥離が起こる可能性があ

る。カテーテル挿入時に抵抗が感じられた場合には、カテー
テルを交換すること。

⑺泌尿器系から抜去した場合は、同一患者への同一カテーテ
ル処理であってもガイドワイヤー挿入前に、生理食塩液を
満たしたボウル内ですすぐこと。

⑻アルコール、消毒液その他の溶剤をガイドワイヤーに接触
させないこと。［ガイドワイヤー表面が損傷する場合があ
る。］
⑼使用後は、病院、行政、または地方自治体の定める規制に
従って製品と包装を廃棄すること。

2. 相互作用（他の医療機器との接続）
⑴内視鏡およびバルーンカテーテルの使用に関しては、製品
に付属する添付文書及び取扱説明書を熟読し、参照するこ
と。

⑵金属製トルクデバイスは本品と併用しないこと。また、締
め付けたトルクデバイスをガイドワイヤー上で滑らせない
こと。［ガイドワイヤーを損傷するおそれがある。］

3. 不具合・有害事象
有害事象
本品の使用によって以下の有害事象が起こり得るが、これら
に限定されるものではない。
⑴尿路穿孔
⑵出血
⑶浮腫
⑷急性出血
⑸組織外傷
⑹体内異物
⑺感染症
⑻ヘモグロビン尿症
⑼腹膜炎
⑽尿管断裂

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
1. 貯蔵・保管方法
高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。
2. 有効期間・使用の期限
本品は、包装上に記載されている「使用期限」までに使用する
こと。

【包装】
5本／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】
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：
米国 ボストン･サイエンティフィック　コーポレーション
 [BOSTON SCIENTIFIC CORP.] 
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