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*2020 年 7 月改訂（第 2 版）                                 医療機器認証番号：230ABBZX00067000 
2018 年 8 月作成（第 1 版） 

機械器具 25 医療用鏡 

管理医療機器 単回使用高周波処置用内視鏡能動器具 70164020 

コレクトーム 
再使用禁止 

 

【警告】 

〈適用対象（患者）〉 

1. 抗血小板薬や抗凝固薬を服用している患者に使用する場合は日本

消化器内視鏡学会発行の抗血栓薬服用患者に対する消化管内視鏡

診療ガイドラインに従い、各患者の容体に応じ適切に対処するこ

と。［出血性偶発症のおそれがある。］ 

2. 心臓の近傍で使用する場合は、高周波電源装置の出力を抑え、必

ずナイフワイヤを組織と接触させた状態で出力すること。［放電

が発生し心臓に刺激を与え、心不全等を誘発したり、神経筋刺激

を与えるおそれがある。］ 

〈使用方法〉 

1. 通電時は内視鏡モニターで視認して、ナイフワイヤが内視鏡から

出ていることを確認する。［通電中にナイフワイヤと内視鏡が接

触することで、患者または術者が感電または熱傷を負う可能性、

及び内視鏡が破損する可能性がある。］ 

 
【禁忌・禁止】 

〈使用方法〉 

1. 再使用、再滅菌を禁止する。 

2. 引火性液体又は可燃性ガスが存在する中にて使用しないこと。 

［可燃性ガス雰囲気中で高周波電源装置を使用すると爆発、引火す

るおそれがある。］ 

〈併用医療機器〉（相互作用の項を参照） 

1. 高周波電源装置と組み合わせ使用しない内視鏡または処置具と併

用しないこと。［高周波電流により装置が破損するおそれがある。］ 

  
【形状・構造及び原理等】 

1. 形状、構造 

(1) 構造図（代表図） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 挿入部の先端部 

 

 

 

 

 

 

(3) スライダ 

前後にスライドさせることにより、ナイフ部の張り・撓みを操

作する。 

 

(4) シャフト 

樹脂製で高周波電流を絶縁する。 

(5) ガイドワイヤポート 

ガイドワイヤを使用する場合のガイドワイヤ挿入口。 

 

(6) インジェクションポート 

生理食塩液および造影剤をインジェクトする際のシリンジ接続

口。 

 

(7) アクティブコード接続口 

アクティブコードを接続する。 

 

2. 生体接触する原材料 

ポリテトラフルオロエチレン、ステンレス鋼、ポリエステル、ABS

樹脂、ポリエーテルブロックアミド、二液性エポキシ接着剤 

 

3. 仕様 

カタログ番号 M00584080 M00584090 M00584100 M00584110 

適合ガイドワイヤ径 
0.025 inch 
(0.64mm) 

0.035 inch 
(0.89mm) 

ナイフ長 20mm 25mm 20mm 25mm 

挿入部最大径 2.65mm 

有効長 2000mm 

適合最小鉗子口径 3.2mm 

ガイドワイヤルーメン径 

（チャンネル最小径） 
0.68mm 0.90mm 

回転機能 なし 

EMC IEC 60601-1-2：2007に適合 

電撃に対する保護の 

程度による装着部の分類 
BF形装着部 

高周波定格電圧 1,200Vp 

滅菌の有無 エチレンオキサイドガス滅菌済 

※このチャンネル最小径だけによって選択された機器に、組合わせ

の互換性があることを保証するものではない。 

 

4. 原理 

本品は以下の構成で使用され、高周波電源装置からナイフワイヤに

通電することにより目的の組織を処置する。スライダを押し引きし

てナイフワイヤの張りを調整することができる。（高周波電源装置、

アクティブコード、接続コードおよび対極版は本品には含まない。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、高周波電流による十二指腸乳頭切開術を目的として経内視

鏡的に使用する。 
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【使用方法等】 

1. 併用医療機器等の準備 

本品には、以下と同等の医療機器等との組み合わせ使用を推奨する。 

内視鏡※ 

一般的名称：ビデオ軟性十二指腸

鏡有効長：1240mm以下 

適合最小鉗子口径：3.2mm 

高周波電源装置 
高周波手術装置 VIO300D 

認証番号：221AIBZX00021000 

ガイドワイヤ 

0.025inch 
(0.64mm) 

ジャグワイヤー 

認証番号：220ABBZX00192000 

0.035inch 
(0.89mm) 

ドリームワイヤー 

認証番号：221ABBZX00240000 

滅菌済シリンジ 
テルモシリンジ 

届出番号：13B1X00101000022 

アクティブコード 高周波電源装置で指定するもの 

対極板、接続コード 高周波電源装置で指定するもの 

※有効長と鉗子口径のみで組み合わせの互換性があることを保証す

るものではない。 

 

2. 本品の術前準備と挿入 

(1) 本品に傷、折れ、特に挿入部のねじれ等の異常がないことを確

認する。 

(2) シャフト先端からスタイレットを引き抜く。  

(3) スライダを前後に軽く押引し、ナイフ部の張り、撓みの動作が

可能であることを確認する。  

(4) インジェクションポートに滅菌済シリンジを取り付け、生理食

塩液を注入して、インジェクションルーメンを脱気する。 

(5) ガイドワイヤポートに滅菌済シリンジを取り付け、生理食塩液

を注入して、ガイドワイヤルーメンを脱気する。 

(6) スライダを押引し、ナイフ部をシャフトに沿わせて撓みがない

ようにする。本品を単独、または先行させたガイドワイヤに沿

わせて、内視鏡の鉗子口へ挿入する。 

(7) 対極板を患者の皮膚に密着させて貼り付け、対極板と高周波電

源装置に接続コードを接続する。 

(8) スライダのアクティブコード接続口と高周波電源装置にアクテ

ィブコードを接続する。 

(9) 本品を、内視鏡画像を確認しながら挿入し、挿入部先端が視野

に入ったら挿入を止める。 

 

3. 組織の処置 

(1) 本品の挿入部先端を十二指腸乳頭に挿入する。 

(2) インジェクションポートに滅菌済シリンジを接続して造影剤を

注入し、Ｘ線透視下で本品が胆道内に挿入されていることを確

認する。 

(3) スライダを押引し、ナイフ部を十二指腸乳頭の所望の位置に配

置する。 

(4) ナイフ部の後端が内視鏡画像の視野内に入っていることを確認

し、高周波電源装置の出力を適切な出力値に設定し、十二指腸

乳頭の切開を行う。 

 

4. 本品の抜去 

(1) アクティブコードを、本品スライダのアクティブコード接続口

と高周波電源装置から取り外す。 

(2) 接続コードを、対極板と高周波電源装置から取り外す。 

(3) スライダを押引し、ナイフ部をシャフトに沿わせて撓みのない

状態にする。 

(4) 内視鏡鉗子起立装置を下げ、内視鏡をできる限り真っ直ぐに伸

ばした状態で、本品を内視鏡からゆっくり抜去する。 

本品はガイドワイヤと一緒に抜去することも、あるいはガイド

ワイヤを留置したまま抜去することも可能である。 

(5) 使用後は医療廃棄物として適切に廃棄する。 
 

 

 

【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

1. 本品は緊急の外科手術を直ちに実施し得る体制の下で使用するこ

と。 

2. 使用前に周囲機器への影響がないことを十分に確認すること。 

［本品は高周波電源装置と組み合わせて使用するため、周囲機器に

電磁波障害による誤作動を招くおそれがある。］ 

3. 本品の挿入部を手指等で無理に折り曲げないこと。［挿入部が破

損するおそれがある。］ 

4. スタイレットは慎重に引き抜くこと。［本品がキンク等、破損す

るおそれがある。］ 

5. 内視鏡への本品の無理な挿入、急激な挿入はしないこと。［本品

及び内視鏡が破損するおそれがある。］ 

6. 内視鏡への本品の挿入、抜去は、ナイフ部をシャフトに沿わせて

撓みのない状態にして行うこと。［本品及び内視鏡が破損するお

それがある。］ 

7. 内視鏡のアングルが大きく湾曲している状態で本品を無理に挿入、

抜去しないこと。［本品及び内視鏡が破損するおそれがある。］ 

8. 本品を内視鏡に挿入する際は、鉗子口手元側から離れた位置を持

って挿入しないこと。［本品が破損するおそれがある。］ 

9. ガイドワイヤが動かない等の異常に気づいた時は、すぐに操作を

中止し、本品とガイドワイヤを一緒にゆっくりと内視鏡から抜去

すること。 

10. 本品には、いかなる状態においても回転操作を加えないこと。 

［本品が破損するおそれがある。］ 

11. 本品を内視鏡に挿入した状態で、急激な内視鏡のアングル操作を

しないこと。［本品がキンクし内視鏡から抜去できなくなるおそ

れがある。］ 

12. 本品のナイフ部を急激に操作しないこと。［組織の損傷、穿孔を

招くおそれがある。］ 

13. ナイフ部と内視鏡先端部の周囲に溶液や粘液または目的部位以外

の組織が接触していないことを確認してから本品に通電すること。 

［術部組織以外の損傷・熱傷を招くおそれがある。］ 

14. 組織を切開、切除する際は、本品に通電しながら操作すること。 

［高周波電流を発生させていない状態では本品に不要な力が加わり

破損するおそれがある。］ 

15. 先端部が組織から浮いた状態で本品に通電しないこと。［放電が

発生し意図しない組織を損傷するおそれがある。］ 

16. 処置をする際には、切除等された組織片がナイフ部に付着したま

ま通電しないこと。［漏電により装置が破損する等、組織の熱傷

を招くおそれがある。］ 

17. 本品を内視鏡から抜去する際には内視鏡の起立装置を下げ、本品

のナイフ部をシャフトに沿わせた状態でゆっくり抜去すること。 

［本品及び内視鏡の破損、又は体液等が飛び散り感染症を招くおそ

れがある。］ 

18. 本品を内視鏡内に収納できない場合には、アクティブコードを外

し、本品を内視鏡鉗子口の開口部付近まで戻してから、組織を損

傷しないように内視鏡ごと慎重に抜去すること。 

19. アクティブコードをループ状に丸めたり、他の装置のコードと一

緒に束ねたりした状態で本品に通電しないこと。［漏電により装

置が破損する等、組織の熱傷を招くおそれがある。］ 

20. アクティブコードが本品のアクティブコード接続口に正しく接続

されていることを確認すること。［接続不良があると電流が流れ

ない、又は電流出力が不安定になる。］ 

21. アクティブコード接続口及びスライダ周辺が濡れている状態で通

電しないこと。［漏電により術者が感電、又は熱傷を負うおそれ

がある。］ 

22. 対極板及び接続コードの取り付けが適切であることを確認するこ

と。［接続不良があると、高周波電流が流れない、又は電流出力

が不安定になる。］ 

23. 組織を処置する場合は、患部状況や患者状態に異常がないことを

常に確認し、組織を過剰に切開等しないこと。［術中又は術後に

大出血、穿孔、縦隔気腫や皮下気腫が発生するおそれがある。］ 
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24. 組織を広範囲に処置した場合には、術後管理を慎重に行うこと。 

［処置範囲が広範囲になるほど消化管狭窄が生じやすくなる。］ 

25. 本品の操作中に強い抵抗等の異常を感じた場合は、直ちに操作を

中止し、その原因を確認して適切な処置を講じること。状況が改

善できない場合には、内視鏡とともにシステム全体を慎重かつゆ

っくりと抜去すること。［状況を改善せずに操作を継続すると、

無理な力が加わり、本品の破損、胆管の損傷等を引き起こすおそ

れがある。］ 

 

〈相互作用〉 

1. 併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

高周波電源装置と

組み合わせ使用し

ない内視鏡または

処置具 

併用不可 高周波電流により装

置が破損するおそれ

がある。 

 

2. 併用注意 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

生態情報モニター 

装置 

生態情報モニター装

置の電極は本品で使

用する電極から、可

能な限り離すこと。 

装置の異常及び漏電

により術者の感電又

は熱傷のおそれがあ

る。 

植込み型 

心臓ペースメーカ 

安全に対する十分な

準備を行ったうえで

使用すること。 

装置の異常又は漏電

によりペースメーカ

本体の機能に影響を

与えるおそれがある。

他の導電体となり

うる手術具等 

他の導電体となりう

る手術具等の併用を

避けること。 

装置の異常又は漏電

により術者の感電又

は熱傷のおそれがあ

る。 

 

〈不具合・有害事象〉 

本品の使用に伴い、本品に以下の不具合が発生するおそれがある。 

1. 重大な不具合 

(1) 先端部の変形及び破損 

(2) 漏電 

2. その他の不具合 

(1) 挿入部の変形及び破損 

(2) スライダ周辺の破損 

(3) アクティブコード接続口の破損 

(4) 内視鏡の破損 

 

本品の使用に伴い、患者に以下の有害事象が発生するおそれがある。 

1. 重大な有害事象 

(1) 胆管解離 

(2) 胆管炎 

(3) 胆嚢炎 

(4) 膵炎 

(5) 熱傷 

(6) 穿孔 

(7) 出血 

(8) 組織損傷 

(9) 空気塞栓 

(10) 誤嚥性肺炎 

(11) 局所的内出血又は血腫  

(12) 局所又は全身の感染症  

(13) 造影剤に対するアレルギー反応  

(14) 縦隔気腫や皮下気腫 

(15) ペースメーカの誤作動 

〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉 

本品はＸ線透視下で使用するため、妊婦又は妊娠している可能性の

ある患者に対しては治療上の有益性が危険性を上回ると判断される

場合のみ使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

〈保管の条件〉 

水濡れ及び直射日光を避け、涼しく乾燥した場所で保管すること。 

 

〈有効期間〉 

外箱に使用期限を記載。［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〉 

名  称：株式会社カネカ 

電話番号：06-6226-5256 
 

*〈製造元〉 

名  称：株式会社カネカメディカルテック 
 

〈販売元の氏名又は名称等〉 

名  称：ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 

電話番号：03-6853-1000 
 

【JIS T 0307 の図記号の説明】 
図記号 意味 図記号 意味 

 カタログ番号  エチレンオキサイド滅菌 

 ロット番号  使用期限の年月日 

 
再使用不可 

 
注意、添付文書参照 

 
再滅菌不可 

 

【JIS T 0601-1 の図記号の説明】 

図記号 意味 

 
BF 形装着部 

 


