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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 経皮泌尿器用カテーテル 70264000（尿管向け泌尿器用カテーテル 34926012） 

ｔｋｂ Ｅｎｄｏｓｃｏｐｅサクションシース 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 重度の全身性出血性疾患、及び心肺機能不全の患者さんには使用

しないでください。 
2. 重度の尿道狭窄症、及び未治療の尿路感染症の患者さんには使用

しないでください。 
3. 製品素材に対するアレルギーを有する患者さんには使用しないで

ください。 
4. 泌尿器系の逆行性手技又は順行性手技に禁忌を有する患者さん

には使用しないでください。［本品は逆行性手技又は順行性手技

にて使用します。］ 
5. 凝固障害又は抗凝固薬の使用による凝固機能に異常のある患者

さんには使用しないでください。［本品の使用により過度又は制御

不能な出血を生じるおそれがあります。］ 
6. 大きな閉塞性遠位尿管結石を有する患者さんには使用しないで

ください。 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。［強い磁場の影響

により本装置が故障する可能性があります。］ 
＜使用方法＞ 
1. 再使用禁止。 
2. 本品と併用する機器の適合性を使用前に確認してください。［人体

に係る事故、及び機器の破損につながる可能性があります。］ 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜組成＞ 

熱可塑性ポリウレタンエラストマー、低密度ポリエチレン、ポリエチ

レンテレフタレート、ステンレス鋼、熱可塑性ポリウレタンエラストマー

インク、ポリカーボネート、シリコーンゴム、ポリプロピレン、ポリ

ビニルピロリドン、ウレタンアクリレート 
＜構造・構成ユニット＞ 
1. シース 
2. ダイレータ 
＜形状＞ 

 
 

上図はシースとダイレータが組み合わされている。 
① シース ⑤ 吸引調整バー 
② シースハブ ⑥ ダイレータ 
③ シースキャップ ⑦ ダイレータクリップ 
④ 吸引コネクタ ⑧ リング 

 
 
 
 
 
 
 

タイプ 
シース 

表示径 
（Fr） 

内径 
（mm） 

外径 
（mm） 

有効長 
（mm） 

UA-S1800 10/12 3.33 4.13 

350 
UA-S1A00 11/13 3.70 4.40 
UA-S1B00 12/14 3.97 4.83 
UA-S1C00 13/15 4.30 5.10 
UA-S1D00 14/16 4.64 5.53 
UA-S1801 10/12 3.33 4.13 

450 
UA-S1A01 11/13 3.70 4.40 
UA-S1B01 12/14 3.97 4.83 
UA-S1C01 13/15 4.30 5.10 
UA-S1D01 14/16 4.64 5.53 
この内径だけによって選択された器具に、組合せの互換性がある

ことを保証するものではありません。 
＜作動・動作原理＞ 

シースとダイレータを組み合わせた状態で、ガイドワイヤに沿って

尿管に挿入することにより尿管・尿道からの排液及び拡張等を行う。

また、尿管に挿入した状態でダイレータを引き抜くことにより、シース

を管路として内視鏡又は、内視鏡処置具を挿入する。 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、経尿道的な尿管・尿道からの排液及び拡張、継続的な尿管

へのアクセスを可能にするために使用する。薬液等の注入及び吸引

を行うことも可能である。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 使用前 
（1） 包装及び本品の外観に異常がないことを確認し、本品を取り出し

ます。 
（2） 本品の機能に異常がないか確認してください。 
（3） シースとダイレータの先端を生理食塩水又は滅菌水に浸し、

親水性コーティングを活性化させてください。 
2. 使用中 
（1） 径0.97mm（0.038インチ）以下の汎用のガイドワイヤを処置部

に挿入してください。 
（2） ダイレータクリップのロックをシースハブに固定し、Ｘ線透視下で

ガイドワイヤに沿ってゆっくりと進めてください。 
（3） X線透視下でシースを適切に留置できたことを確認し、シースを

固定したまま、ダイレータクリップのロックを解除し、ダイレータを

引き抜いてください。 
（4） 必要に応じて、シースキャップから内視鏡や内視鏡処置具を

挿入して観察、診断又は治療を行ってください。 
（5） 必要に応じて、結石片収集ボトルセットの使用方法例に従い、

吸引コネクタに接続し、吸引を行ってください。 
3. 使用後 
（1） 吸引、灌流を行った場合、吸引器、灌流機器をオフにしてください。 
（2） 観察、診断又は治療が終了したら、シースをゆっくりと引き抜いて

ください。 
（3） 本品は1回限りの使用で再使用できません。使用後は破損又は

欠損がないことを確認し廃棄してください。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 本品が破損したり、異常がある場合には、本品は使用しないで

ください。 
2. シースとダイレータの先端を生理食塩水又は滅菌水に短時間浸し、

親水性コーティングを活性化させてください。 
3. 必ずダイレータクリップのロックをシースハブに固定し、1つのユニット

として挿入してください。 
4. ガイドワイヤに沿って本品を前進させるときは、ガイドワイヤが

動かないように保持してください。［穿孔、出血、粘膜損傷等の

障害につながる可能性があります。］ 
5. 本品はゆっくり前進させてください。［穿孔、出血、粘膜損傷等の
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障害につながる可能性があります。］ 
6. 本品と併用する吸引器の吸引圧は、-20kPaを超えないでください。 
7. 灌流液等を注入する場合は、注入圧が過剰に上昇しないように、

及び大量に注入しないように注意してください。［臓器等を損傷する

可能性があります。］ 
8. 高周波手術及びレーザー装置と併用する際は、処置部の圧力

状態に注意して使用してください。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 本品の挿入時又は抜去時に抵抗を感じる場合は、対策を講じる

までは操作を続行しないでください。 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること＞ 
1. 併用禁忌（使用しないこと） 

医 療 機 器 の

名称等 
臨床症状・

措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像

診 断 装 置

（MRI装置） 

併用不可 強い磁場の影響により本装置が

故障する可能性があります。 

＜不具合・有害事象＞ 
・ 重大な不具合・有害事象 
1. 重大な不具合 
（1） 滅菌不良 
（2） 異物付着 
2. 重大な有害事象 
（1） 感染症 
（2） 穿孔 
・ その他の不具合・有害事象 
1. その他の不具合 
（1） 亀裂 
（2） 破損 
（3） 構成部品の脱落 
（4） 動作不良 
（5） 抜去困難 
（6） リーク 
（7） 閉塞 
（8） 形状異常 
2. その他の有害事象 
（1） 尿管損傷 
（2） 出血 
（3） 手術時間の延長 
（4） 刺激 
（5） 炎症 
（6） 浮腫 
（7） その他の組織損傷 
＜その他の注意＞ 
1. 処置具類の適合性は、処置具類の製造販売業者まで確認してくだ

さい。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 室温下で、水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保管

してください。 
＜有効期間＞ 
1. 滅菌有効期間：2年間［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】 
 ［製造販売業者］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   バシン社 
   （Hunan Vathin Medical Instrument Co Ltd） 
   中華人民共和国 
 

2507-1 
 
販売元 
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