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機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 管理医療機器 結石摘出用バルーンカテーテル JMDNコード70241000 

 

 ディスポーザブルバルーンカテーテルA 
 
再使用禁止  
  

 

【禁忌・禁止】 
1.再使用禁止 
2.天然ゴムに対する過敏症の既往歴のある患者には使用しないこと。

［本製品は天然ゴムを使用しているため。］ 
3.管腔より大きい結石の回収に使用しないこと。［大出血、粘膜損

傷、バルーンの破裂、あるいはバルーンが管腔から引き抜けなく

なり、先端部が破断し、管腔内に残存するおそれがある。］ 
     

【形状・構造及び原理等】 

構造・構成ユニット 
1.構成 
本製品は以下の2機種があり、送気部と挿入部の構造からなる。 
・B5-2Q 
・B7-2Q 
    

2.各部の名称 

 
    

**3.仕様 

モデル名  B5-2Q B7-2Q 
先端部の形状 

 
最大外径（mm） Φ1.95 Φ2.55 
有効長（mm） 1950 
バルーン膨張径（mm） Φ11.0 Φ13.0 
規定空気量 
（mL（cc）） 
（注：ccは参考値） 

2.2 2.4 

*本製品は X 線不透過性（検知性）を有する原材料を使用している。 

詳細は『取扱説明書』の「第 2 章 各部の名称、機能および仕

様」を参照すること。 
    

作動・動作原理 
送気口金にシリンジを取り付け、規定の空気量を送気しバルーン

を膨らませることにより膵胆管における結石回収することができ

る。 
    

【使用目的又は効果】 

使用目的 
本品は内視鏡と併用し、留置することなく膵胆管における結石回

収を行うことを目的とする。 
    

【使用方法等】 

1.点検 
滅菌パックの点検、本製品の外観の点検、接続の点検、作動の点

検をする。 
2.内視鏡への挿入 

(1)内視鏡の鉗子台を最大UPにする。 
(2)ガイドワイヤを使用する場合は、内視鏡の鉗子栓から突き出し

ているガイドワイヤの末端をチューブ開口部より挿入する。 
(3)本製品を鉗子口より挿入する。 
(4)ガイドワイヤを使用する場合は、ガイドワイヤを保持しながら

本製品をガイドワイヤに沿わせて、内視鏡に挿入していく。 
(5)内視鏡の鉗子台に先端が突き当たったら、鉗子台を DOWN に

する。 
(6)本製品の挿入部をさらに 20mm 程度挿入し、鉗子台を UP に

する。 
3.結石回収 

(1)本製品の先端部を目的部位に挿入する。 
(2)ストップコックが開いていることを確認する。 
(3)送気口金に滅菌されたシリンジを取り付け、【形状・構造及び

原理等】の「3.仕様」の表を参照して規定量の空気を注入し、

バルーンを膨張させる。 
(4)ストップコックのノブを 90°回転し、ストップコックを閉じ

る。 
(5)本製品を引き、結石をかき出す。 

4.内視鏡からの引き抜き 
(1)ストップコックのノブを90°戻し、ストップコックを開く。 
(2)シリンジのピストンを引き、バルーンを収縮させる。 
(3)内視鏡の鉗子台を DOWN にし、内視鏡から本製品を引き抜く。 
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5.廃棄 
本製品の使用が終了したら、適切な方法で廃棄する。 
    

詳細は『取扱説明書』の「第4章 使用法」を参照すること。 
    

**組み合わせて使用する医療機器 
本製品と組み合わせて使用可能な医療機器は以下である。 

モデル名  B5-2Q B7-2Q 

当社指定の

内視鏡 
チャンネル径 

Φ2.2mm 
以上 

Φ2.8mm 
以上 

ガイドワイヤ径 
（注：inchは参考値） 

Φ0.53mm 
（0.021inch）

以下 

Φ0.89mm 
（0.035inch）

以下 

    

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)本製品は天然ゴムを使用している。天然ゴムは、かゆみ、発赤、

蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、喘息様症状、血圧低下、シ

ョックなどのアレルギー症状をまれに起こすことがある。この

ような症状を起こした場合は、直ちに使用を中止し、適切な処

置を施すこと。 
(2)B7-2Q を使用する場合は、チューブからスタイレットを勢い

よく引き抜かないこと。また、引き抜いたスタイレットの先端

部を不用意に取り扱わないこと。 
(3)内視鏡の視野が確保されていない状態で、本製品を内視鏡に挿

入しないこと。また、内視鏡の視野内あるいは X 線透視下で

挿入部先端が確認できていない状態で、本製品の一連の操作を

しないこと。 
(4)本製品を内視鏡に挿入する際には、バルーンが完全に収縮して

いることを確認すること。 
(5)抵抗が大きくて内視鏡への挿入が困難な場合は、無理なく挿入

できるところまで内視鏡のアングルや鉗子台を戻すこと。 
(6)急激な突き出しはしないこと。 
(7)挿入部先端を内視鏡から突き出している状態で、急激な内視鏡

のアングルや鉗子台の操作をしないこと。 
(8)無理な力で、挿入部先端を体腔内組織に押し付けたり、目的部

位に挿入したりしないこと。 
(9)バルーンには、【形状・構造及び原理等】の「3.仕様」に示す

規定量以内の空気をゆっくり注入すること。 
(10)無理な力で結石をかき出したり、急激に結石をかき出したり

しないこと。 
(11)バルーンがしぼまなくなった場合は、専門の立場から判断し

て適切な手段で引き抜くこと。 
(12)本製品を内視鏡から勢いよく引き抜かないこと。 
(13)ERCP、EST、EPBD などの手技後の使用に伴い、出血、穿

孔することがあるため、術後の患者管理を怠らないこと。 
    

2.ガイドワイヤを併用する場合 
必ずガイドワイヤを保持しながら本製品を挿入すること。 
    

不具合 

その他の不具合 

機器の破損・脱落、機能の低下 
    

有害事象 

その他の有害事象 

感染、組織の炎症、穿孔、大出血、粘膜損傷、浮腫、術者の外傷、

人体への傷害、かゆみ、発赤、蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、

喘息様症状、血圧低下、ショック、アレルギー性症状 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
詳細は『取扱説明書』の「第3章 保管」を参照すること。 

有効期間 
滅菌パックに表示された使用期限を確認すること。 
（自己認証（当社データ）による） 
    

**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元： 
オリンパスメディカルシステムズ株式会社 

〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
    
お問い合わせ先 
TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 

    

GK4214 21 ©2002 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. All rights reserved. 
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