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 文書管理 No.：ES2602R01 
2026 年 2 月（第 1 版）  承認番号：30800BZX00040000 

 
 

機械器具 07 内臓機能代用器  
 高度管理医療機器   胆管用ステント    17672000 

COOK 胆管用プラスチックステント 
（OASIS® One Action Stent Introduction Systems Preloaded） 

 
再使用禁止 
 

【警告】 

1. 使用方法 

1) 本品は 3 ヶ月を越えた留置を意図していないため、留置期間は

最大 3 ヶ月とすること。 

 

【禁忌・禁止】 
1. 適用対象（患者） 

1) ERCP（内視鏡的逆行性胆管膵管造影）が禁忌の患者 

2) ガイドワイヤ、ガイディングカテーテル及び／又はステントを挿入

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］ 

2. 使用方法 

1) 再使用禁止 
2) 再滅菌禁止［品質が劣化するおそれがある］ 

 
【形状・構造及び原理等】 
1. 形状・構造 

本品は、胆管狭窄部または閉塞部に対し、胆管の管腔の維持を目的

に経内視鏡的に胆管内に留置して使用する胆管ステント及びイントロ

デューサ（ガイディングカテーテル及びプッシングカテーテル）から構成

されるセットである。 

 

本製品は、予めイントロデューサにステントがプレロードされている。 
 
1） 胆管ステント 

胆管ステントには形状の異なる 2 つのタイプがある。ステントはエックス

線不透過性である。 

 

・Cotton-Leung タイプ（接頭品番：OACL-） 

 
 

※接頭品番：ＯＡＣＬ-7 の胆管ステントのみテーパ加工されていな

い。 
 

公称外径（Fr） 

7、8.5、10、11.5 

 
 
・ST-2 Soehendra Tannenbaum タイプ（接頭品番：OATS-） 

 
 

公称外径（Fr） 

8.5、10、11.5 

 
 

2） OASIS イントロデューサシステム 

 
 

3） ポジショニングスリーブ 
 

 
 
 

2. 原材料 

ポリエチレン、エチレン酢酸ビニル、ポリテトラフルオロエチレン、ポリ

カーボネート、プラチナ-イリジウム合金、タンタル 

 

3. 原理 

本品は、経内視鏡的にあらかじめ胆管内に配置したガイドワイヤ（構成

品外別品目）に沿わせて、胆管内へイントロデューサを併用して胆管ス

テントを挿入し、プッシングカテーテルで目的の留置位置まで押し進め

る。目的の留置位置に到達後、ガイドワイヤ及びガイディングカテーテ

ルを抜去すると、胆管内に胆管ステントが留置され、胆管内の開存性を

維持し、排液を行うことができる。 

 

【使用目的又は効果】 
本品は、経内視鏡的に胆管に挿入し、ドレナージに使用する。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

＜デバイスの準備＞ 

① 本品を挿入する前に、内視鏡（構成品外別品目）の鉗子チャンネ

ルに水または水性潤滑剤を塗布する。 

② 本品の包装ラベルを参照し、内視鏡のチャンネルサイズが本品を

操作するために必要な最小チャンネルサイズ以上であることを確

認する。 

③ 使用前に、包装が未開封で損傷がないことを目視で確認する。 

④ 本品を使用する前に、正常な動作を妨げるおそれのある異常がな

いことを目視で確認する。 

⑤ 内視鏡用キャップまたはガイドワイヤロッキングデバイス（いずれも

構成品外別品目）を内視鏡に装着する。 

⑥ 胆管ステントの手元側（十二指腸側）にポジショニングスリーブを装

着し、フラップを折りたたんでポジショニングスリーブ内に完全に収

める。 

⑦ 内視鏡用キャップまたはガイドワイヤロッキングデバイスに水または

水性潤滑剤を塗布する。 

 

＜使用手順＞ 

① 胆管ステントがプレロードされたイントロデューサをあらかじめ配置

したガイドワイヤ（構成品外別品目）に沿わせて、ガイドワイヤの近

位端がイントロデューサのハブのワイヤポートから出るまで、内視鏡

の鉗子チャンネル内へ進める。 

② 内視鏡の鉗子起上装置を下げた状態で、イントロデューサを少し

ずつ前進させ、内視鏡のスコープ先端から出ているのを確認する。 

③ 胆管ステントが目的の位置に到達するまで、イントロデューサを進

める。 

④ エックス線透視下でガイディングカテーテル上のマーカバンドを確

認する。ガイディングカテーテルの先端を狭窄部の遠位側まで挿

手元側（十二指腸側） 先端側（胆管側） 

フラップ 

サイドホール 

テーパ形状※ 

フラップ 

手元側（十二指腸側） 先端側（胆管側） 

プッシングカテーテル 

ガイディングカテーテル 

ワイヤポート 
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ハブ 
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入したら、ガイディングカテーテルのハブとプッシングカテーテルの

ハブを分離する。 

⑤ ガイディングカテーテルの位置を保持しながら、プッシングカテー

テルで胆管ステントを目的の位置まで進める。 

⑥ エックス線透視下及び内視鏡下で、胆管ステントが目的の位置に

配置されていることを確認する。 

⑦ 胆管ステントが移動しないようプッシングカテーテルで留置位置を

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抜去する。 

⑧ ガイディングカテーテル及びガイドワイヤを抜去した後、胆管ステン

トの留置位置を確認する。 

⑨ プッシングカテーテルを抜去する。 

 

なお、留置した胆管ステントは、標準的な内視鏡的技術を用いて抜去

することができる。 
 
2. 使用方法等に関連する使用上の注意  

1） 胆管ステントの先端側（胆管側）のフラップを内視鏡の鉗子チャン

ネルに挿入する際、胆管ステントが完全に鉗子チャンネル内に収

まるまでポジショニングスリーブを手元側（十二指腸側）のフラップ

に被せたままにしておくこと。その後、ポジショニングスリーブは、

プッシングカテーテル上をスライドさせて引き戻し、鉗子チャンネル

内に挿入しないこと。 

2） 胆管ステントを配置する前に、ガイディングカテーテル先端が狭窄

部を越えて十分な長さで遠位側の適切な所まで挿入されているこ

とを確認すること。  
3） ガイドワイヤは、製品ラベルに記載の 0.035 インチを使用すること。 

 
【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意  

1） 適切なステントサイズを決定するために、使用前に診断評価を行う

こと。 

2） 本品に必要な最小鉗子チャンネルサイズについては、ラベルを参

照すること。 

3） 本品はエックス線透視下で使用すること。 

4） 胆管ステントを進める際に過度な力を加えないこと。 

5） 留置期間中は、定期的に本品の評価を行うこと。 

6） 本品の使用にあたり、乳頭括約筋切開術は不要である。 

7） 追加処置を試みる際に、留置した胆管ステントが脱落するおそれ

がある。 

8） 本品の胆管ステントは、附属のイントロデューサとのみ互換性があ

る。 

9） 適切なガイドワイヤサイズを選択するには、ラベルを参照すること。 

10） 胆管ステントの意図した留置方向については、「1. 形状・構造」欄

の図を参照すること。 

11） 内視鏡的ステント留置術の標準的な手技を用いること。 

12） MRI に関する情報 

本品は MR Safe であり、一般的な MR 検査による影響はない。［自

己認証による］ 
本品が 3T MR 装置における勾配磁場エコー法による撮像で生じる
アーチファクトは本品の実像から約 7 mm である。 

 
2. 不具合・有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような不具合・有害事象が発生する場合

がある。 

1） 重大な不具合 
（1） ステントの移動 
（2） ステントの閉塞 
（3） ステントの破損 

2） 重大な有害事象 
（1） 造影剤または薬剤に対するアレルギー反応 
（2） 誤嚥 
（3） 不整脈または心停止 
（4） 胆管炎 
（5） 出血 
（6） 低血圧 
（7） 感染症 
（8） 肝膿瘍 
（9） 膵炎 
（10） 穿孔 
（11） 呼吸機能の低下または呼吸停止 
（12） 敗血症 
（13） 発熱 
（14） 膵管の閉塞 

（15） 総胆管の閉塞 
（16） 疼痛／不快感 
（17） 胆管、膵管、または十二指腸の損傷 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

水濡れに注意し、日光・蛍光灯・紫外線殺菌装置等の光、高温及び

多湿を避けて保管すること。 

 

2. 有効期間 

使用期限は包装に表示されている。［自己認証による］ 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名または名称等】 
《製造販売業者》 

クックメディカルジャパン合同会社 

連絡先 TEL：0120-289-902 

 

《外国製造業者》 

クック アイルランド リミテッド（アイルランド） 

Cook Ireland Limited 


