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文書管理No.：A-MG1301T01 

 
 

(01)04546364012748 

2013年 2月 4日作成（第 1版） 承認番号：22500BZX00033000 
 

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 
 

高度管理医療機器 長期的使用胆管用カテーテル 10696013 
 

Medi-Globe内視鏡用胆管ステントセット 
 

再使用禁止  
  

 

【警告】 

● 本品は ERCP (内視鏡的逆行性胆管膵管造影)やステン
ト留置手技に精通し、不具合・有害事象の対処方法を
熟知した医師、もしくは、そうした医師の指導監督の

もとで使用すること。 

● 操作中や抜去時に抵抗が感じられた場合には操作を中
断し、抵抗の原因を明らかにすること｡［無理に操作し

た場合、胆管または膵管の損傷、あるいは本品及び内
視鏡が破損するおそれがある。］ 

● ステントを上部消化管を通じて取り出す際、気道閉塞

を起こさないように注意すること。［異物が気管に迷
入して気道を塞ぐ可能性がある。］ 

● 無理な力でカテーテル等の先端を乳頭または胆管に押

しつけないこと。［穿孔、大出血、粘膜損傷、急性膵
炎等につながるおそれがある。］ 

● 留置期間中は定期的にステントの状態を確認するこ

と。異常が認められた場合および留置の必要がなくな
った場合は把持鉗子等で回収すること。必要な場合は
ステントを定期的に交換すること。 

 

【禁忌・禁止】 

● 再使用禁止 

● 再滅菌禁止 

● 本品を分解・改造しないこと。 

 

適用対象 

● 【使用目的、効能又は効果】に示す目的以外では使用し

ないこと。 

● 胆管系以外での使用［適用外使用になる。］ 

 

適用対象（患者） 

次の患者には使用しないこと。 

● ERCPが禁忌の患者 

● ステント留置に伴う処置が禁忌である患者 

● ガイドワイヤまたはステントを挿入できないほどの閉塞を有
する患者［病変部を通過できないため、留置不可能］ 

【形状・構造及び原理等】 

形状・構造 

本品には、以下の構成品(図は代表例)が含まれる。 

● ステント(材質：ポリエチレン) 

下記のステント形状は代表的なものであり、異なる形状
のものもある。 

1)  ストレート・ステント(ボトムホール) 

 

 

 

2)  ダブルピッグテール・ステント 

・ 片側マーカー付 

 

3)  ポジションマーカー付ダブルピッグテール･ステント 

 

 

● ポジショニングスリーブ 

 

 

● プッシャ 

 

 

● ガイディングカテーテル 

1)  1 メタルリング・ガイディングカテーテル 

 

 

 

 

2)  4 メタルリング・ガイディングカテーテル 

 

 

 

● イントロデューサーセット 

1)  1 メタルリング・イントロデューサーセット 

 

 

 

 

 

2)  4 メタルリング・イントロデューサーセット 

 

 

 

 

 

● ガイドワイヤ 

 

マーカー 

 

メタルリング 

マーカー 

 

マーカー 

 

マーカー 

 

メタルリング(1 つ) 

ルアーロックコネクター 

ルアーロックコネクター 
メタルリング(4 つ) 

メタルリング(1 つ) 

ルアーロックコネクター 
造影剤注入口 

シーリングキャップ 

ルアーロックコネクター 

造影剤注入口 

シーリングキャップ 
メタルリング(4 つ) 
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外径 適合鉗子口径 適合ガイドワイヤ 

ステント／プッシャ／イントロデューサーセット 

5 Fr  

(1.67 mm) 
2.8 mm 以上 

0.89 mm (0.035 in) 

7 Fr  

(2.33 mm) 
2.8 mm 以上 

7.5 Fr  

(2.5 mm) 
2.8 mm 以上 

8.5 Fr  

(2.83 mm) 
3.2 mm 以上 

10 Fr  

(3.33 mm) 
3.8 mm 以上 

11.5 Fr  

(3.83 mm) 
4.2 mm 以上 

ガイディングカテーテル／イントロデューサーセット 

5 Fr  

(1.67 mm) 
2.8 mm 以上 ― 

6 Fr  

(2 mm) 
2.8 mm 以上 ― 

 

※本品は組み合わせにより同梱されない構成品がある。また、

製品によって寸法のバリエーションが異なる。同梱されて
いる構成品、及び寸法については、製品の外袋に貼付して
いる表示ラベルを参照のこと。 

 

「長期的使用胆管用カテーテル」以外の一般的名称 

販売名 一般的名称 (JMDN コード) 

Medi-Globe 内視鏡用

胆管ステントセット 

胆管用ステントイントロデュ

ーサ (70238000) 

非血管用ガイドワイヤ 

(35094022) 

 

原理 

本品は、経内視鏡的に狭窄或いは閉塞した胆管系内へ挿入
し、チューブ型のステントを留置することにより胆管系内

の開存性を維持する。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

本品は、経内視鏡的に狭窄或いは閉塞した胆管系内へ挿入
し、ドレナージを行うためのステントセットである。 

 

【品目仕様等】 

● ステントの引張強度：4.9N 

● ガイディングカテーテルの引張強度：4.9N 

 

【操作方法又は使用方法等】 

使用前の点検 

1. 包装が損傷あるいは開封していないことを確認する。 

2. 滅菌期限または使用期限が有効であることを確認する。 

 

術中の操作方法又は使用方法 

ガイディングカテーテルを使用する場合 

(7 Fr、5 Fr、又はピッグテール以外のステント) 

1. 先に内視鏡の鉗子口に挿入されているガイドワイヤに

沿わせて、ガイディングカテーテルを慎重に挿入して
いく。 

2. ガイディングカテーテルが内視鏡の視野内に視認でき

るまで進める。 

3. X 線透視下でメタルリングを確認しながら、ガイディ
ングカテーテルが目的部位に達するまで胆管内へ進め

る。 

4. 造影剤の注入が必要な場合は、内視鏡の鉗子口から一

旦ガイドワイヤを取り除き、ガイディングカテーテル
手元端のルアーロックコネクターから注入する。 

5. 造影剤注入後、または造影剤の注入が不要な場合は、

ガイディングカテーテルからルアーロックコネクター
を取り外す。 

6. ステントをガイディングカテーテルに通し、その上か

らポジショニングスリーブを被せてステントの手元側
フラップを押さえる。ステントを手元側フラップの位
置まで内視鏡の鉗子口に挿入した後、ポジショニング

スリーブを取り外す。 

7. プッシャを用いて内視鏡の鉗子口を経由し、ステント
を目的位置まで徐々に押し進める。 

8. X 線透視下および内視鏡下で、ステントが目的位置に
あることを確認する。 

9. プッシャを保持しながらガイディングカテーテル及び

ガイドワイヤを引き戻し、ステントを目的位置に留置
する。 

10. 最後にプッシャをゆっくりと内視鏡の鉗子口から取り

除く。 

 

イントロデューサーセットを使用する場合 

1. 以下の手順でイントロデューサーセットを準備する。 

1)  ステントの手元端からポジショニングスリーブを被
せて手元側フラップを押さえる。 

2)  ルアーロックコネクターがしっかりと固定されてい

ることを確認し、シーリングキャップを開ける。 

3)  ステントをガイディングカテーテルの遠位端からプ
ッシャの位置までスライドさせ、イントロデューサ

ーセットに配置する。 

2. ステントを取り付けたイントロデューサーセットを、
先に胆管へ挿入したガイドワイヤに沿わせて内視鏡の

鉗子口に挿入する。このとき、ポジショニングスリー
ブは自動的に内視鏡の鉗子口の外側に残る。 

3. ガイディングカテーテル先端のメタルリングが狭窄部

位を通過するまで、ステントを取り付けたイントロデ
ューサーセットを透視下で慎重に進める。 

4. シーリングキャップを締め、ガイディングカテーテル

の内側のガイドワイヤを固定する。 

5. 必要に応じて造影剤注入口から造影剤を注入する。 

6. ルアーロックコネクターを緩めて、ステントをプッシ

ャで慎重に目的位置に押し進める。ステントを進めて
いる時に、ガイディングカテーテルの位置を動かさな
い。 

7. X 線透視下および内視鏡下で、ステントが目的位置に
あることを確認する。 

8. プッシャを保持しながらガイディングカテーテル及び

ガイドワイヤを引き戻し、ステントを目的位置に留置
する。 

9. その後ステントは元の形状に戻る。 

10. 最後にプッシャをゆっくりと内視鏡の鉗子口から取り
除く。 

 

ガイディングカテーテル及びイントロデューサーセットを使用しな

い場合 

(7 Fr、5 Fr、又はピッグテールのステント) 

1. ガイドワイヤを内視鏡の鉗子口を通して十二指腸乳頭
に挿入し、胆管に留置しておく。 

2. ステントをガイドワイヤに通して内視鏡の鉗子口に挿
入する。 

3. プッシャ用いて内視鏡の鉗子口を経由し、ステントを

目的位置まで徐々に押し進める。 

4. X 線透視下および内視鏡下で、ステントが目的位置に
あることを確認する。 

5. プッシャを保持しながらガイドワイヤを引き戻し、ス
テントを目的位置に留置する。 

6. 最後にプッシャをゆっくりと内視鏡の鉗子口から取り

除く。 
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廃棄 

1. 使用後は、法令及び施設の感染防止に関する規定に従

って、本品を廃棄する。 

 

使用方法に関連する使用上の注意 

● 本品の使用に際しては、汚染の防止に努めること。 

● 本品はX線透視下及び内視鏡下にて使用すること。 

 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

● 二次汚染や損傷の危険を避けるため、保護衣服(グロー
ブ、保護メガネ、ガウン等)を着用することが望ましい。 

● 本品が正常に作動しない場合は使用せず、正常品と交換
すること。 

● 本品を内視鏡の鉗子口に無理に押し込まないこと。［内

視鏡または本品の損傷につながるおそれがある。］ 

● 本品の使用前に本添付文書をよく読み、理解した上で使
用すること。［患者または使用者に重篤な傷害をもたら

すおそれがある。］ 

● 本品の使用に際しては、併用する医薬品及び医療機器の
添付文書及び取扱説明書を参照すること。 

● 長期使用が必要な場合には、交換が必要かどうかステン
トを適宜評価すること。本品は、永久的な留置用デバイ
スとしての使用は意図されていない。 

 

不具合 

本品の使用に伴い、次のような不具合が発生する場合があ
る。 

● ステント及びその他構成品の破損 

● ステントの逸脱・脱落 

● ステントの迷入 

● ステント脱落後の排出困難もしくは通過困難 

● ステントの内腔閉塞 

● ステントの抜去困難 

● デリバリーカテーテルの抜去困難 

 

有害事象 

本品の使用に伴い、次のような有害事象が発生する可能性
がある。 

● 膵炎 

● 胆管炎 

● 誤嚥 

● 穿孔 

● 出血 

● 感染症 

● 敗血症 

● 造影剤または薬物に対するアレルギー反応 

● 血圧低下 

● 呼吸機能の低下、呼吸停止 

● 不整脈 

● 心停止 

● 胆管、十二指腸、膵管の損傷 

● 膵管、総胆管の閉塞 

● 疼痛 

● 発熱 

 

併用医療機器 

● 本品を内視鏡に挿入する前に、【形状・構造及び原理

等】を参照して、適合する内視鏡の鉗子口径を確認する
こと。［本品の仕様に適合しない内視鏡を使用すると、
本品または内視鏡を損傷するおそれがある。］ 

 

その他の注意 

● 使用前に滅菌包装が開封されていたり、破損、汚染のあ
る場合、また、構成品に破損等の異常が見られる場合は
使用しないこと。 

● ラベルに記載されている使用期限または滅菌期限を過ぎ
た製品は使用しないこと。 

● 包装を開封したら直ちに使用し、使用後は感染防止に留

意して安全な方法で処分すること。 

● 使用後は、法令及び施設の感染防止に関する規定に従っ
て、本品を廃棄すること。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

貯蔵・保管方法 

● 水濡れや湿気に注意し、日光・蛍光灯・紫外線殺菌装置
等の光及び有機溶媒を避けて室温で保管すること。 

 

使用期限 

● 被包に記載。 

 

【包装】 

● 1 袋または 1 箱に 1 製品(セット)入り 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び

住所等】 

製造販売元：株式会社メディコスヒラタ 

〒550-0002 大阪市西区江戸堀 3 丁目 8 番 8 号 

連絡先 TEL：06-6443-2288 

 

外国製造業者：Medi-Globe GmbH (ドイツ) 


