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 2025 年 2 月 改訂（第 9 版） 
 2023 年 7 月 改訂（第 8 版） 
 

承認番号 20400BZY01231000

 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管  

管理医療機器 短期使用尿管用チューブステント 34926022 

アンジオメッド ウロソフト ダイバージョンステント 
 
再使用禁止 

 

** 【警告】 
1. 使用方法 

(1)骨盤内手術及び放射線治療の既往歴があり、尿管ステントを

長期間留置している場合には、尿管と大動脈又は腸骨動脈の

間に尿管動脈瘻が形成されることがあり、尿管ステント交換

時に大量出血をきたすおそれがあるため、注意深い経過観察

を行うとともに、尿道からの出血を認めた場合には、逆行性

腎盂造影や血管造影等の診断を行い、適切な処置を行うこ

と。 

(2)本品を高圧注入器や吸引ドレナージシステムに接続しない

こと。［本品の破損又は組織の損傷を引き起こすおそれがあ

る。］ 

  

【禁忌・禁止】 
1. 使用方法 

(1) 再使用禁止 

(2) 再滅菌禁止 

  
** 【形状・構造及び原理等】 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

** 

1. 形状 

本品は、下記のセットにより構成されている。 
 

(1) ステント 

先端閉じタイプ及び先端開口タイプがある。 
 
 
 

 

 

 

 
 

ステント全長：70 cm 
 

(2) ガイドワイヤ（PTFE コーティング） 
 

 
 

(3) コネクタ（カテーテル用コネクタ） 
 

 

 

2. 材質 

ステント：ポリウレタン、シリコーンオイル 

ガイドワイヤ：ステンレス鋼、PTFE（ポリテトラフルオロエチレ

ン） 

  
 【使用目的又は効果】 

 尿路変更術に使用したり尿管に留置し導尿するためのステント 

  
** 【使用方法等】 
** 

 
 
 
 
 
 
 
 

1.準備 

(1)包装から、ステント、ガイドワイヤ、コネクタを慎重に取り出

す。 

(2)これらの医療機器が輸送中に損傷を受けていないこと、そのサ

イズ、形状及び状態が治療に適したものであることを確認す

る。 

(3)適切な診断技術を使用し、製品ラベルを参照して、適切なステ

ント及び手技に必要なその他の機器等を選択する。 

 
** 
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** 
 

 

2.ステントの留置方法 

<直視下で先端開口タイプを留置する場合> 

(1) ガイドワイヤの柔軟な方を先端にして尿管に挿入し、X 線透視

下で腎盂内の正しい位置までガイドワイヤ先端を進める。 

(2)ステントのテーパー状の先端からガイドワイヤにかぶせ、ステ

ントを挿入及び前進させる。その際、ガイドワイヤの留置位置

がずれないように注意すること。 

(3)X 線透視下でステントの先端を腎盂内に到達させた後、ステン

トの位置を保持したままガイドワイヤを抜去する。 

(4)ステントの留置位置が正しいこと、ピッグテイル部が腎盂内で

正しい形状となっていることを確認する。 

 

<直視下で先端閉じタイプを留置する場合> 

(1)ガイドワイヤの硬い方を先端にしてステントを開口端からか

ぶせ、ピッグテイル部まで完全に伸ばす。 

(2)ガイドワイヤにステントをかぶせたまま尿管に挿入し、X 線透

視下で腎盂内まで進める。その際、ステント内でガイドワイヤ

がずれないように注意し、ステントが完全に伸びている状態

を保つこと。 

(3)X 線透視下でステントの先端を腎盂内に到達させた後、ステン

トの位置を保持したままガイドワイヤを抜去する。 

(4)ステントの留置位置が正しいこと、ピッグテイル部が腎盂内で

正しい形状となっていることを確認する。 

 

<内視鏡下で先端開口タイプを留置する場合> 

(1)ガイドワイヤの柔軟な方を先端にして内視鏡のワーキング

チャネルに挿入し、内視鏡下及び X 線透視下で腎盂内の正し

い位置までガイドワイヤを進める。 

(2)ステントのテーパー状の先端からガイドワイヤにかぶせ、内視

鏡下及び X 線透視下（必要に応じて）で開口部又は尿管にス

テントを挿入し、ステントの先端を腎盂内に到達させる。その

際、ガイドワイヤの留置位置がずれないように注意すること。 

(3)ステントを到達させた後、ステントの位置を保持したままガイ

ドワイヤを抜去する。 

(4)ステントの留置位置が正しいこと、ピッグテイル部が腎盂内で

正しい形状となっていることを確認する。 

 

<内視鏡下で先端閉じタイプを留置する場合> 

(1)ガイドワイヤの硬い方を先端にしてステントを開口端からか

ぶせ、ピッグテイル部まで完全に伸ばす。 

(2)ガイドワイヤにステントをかぶせたまま内視鏡のワーキング

チャネルを通じて挿入する。開口部を探り、X 線透視下でステ

ントの先端を腎盂内まで進める。その際、ガイドワイヤがステ

ント内でずれないように注意し、ステントが完全に伸びてい

る状態を保つこと。 

(3) X 線透視下でステントの先端を腎盂内の正しい位置に到達さ

せた後、ガイドワイヤを抜去する。その際、ステントの位置が

ずれないように保持すること。 

(4)ステントの留置位置が正しいこと、ピッグテイル部が腎盂内で

正しい形状となっていることを確認する。 

 

3.ステントの固定方法 

留置したステントを縫合あるいはサージカルテープ等で皮膚に

固定する。採尿バッグと接続する際は、付属のコネクタをステン

トに取り付け、ステントを狭窄させないように注意しながらね

じを閉めて固定する。 

 

4.ステントの抜去方法 

必要な留置期間終了後、採尿バッグの接続を外し、ステント末端

の皮膚への固定を外してから軽く引いて抜去する。 

 

 

  

5 cm 10 cm 15 cm 20 cm 25 cm 

ステント全長 

目盛り 
（ステント先端より 5 cm 毎、30 cm まで） 側孔 

*
** 

**

** 

（分色アクション適用済み）
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** 【使用上の注意】 
 1. 重要な基本的注意 

(1) 本品をねじったりキンクさせたりしてはならない。本品を包

装から取り出す際は、裂け、キンク、断裂を生じないよう注意

すること。［不適切な取扱いにより本品が破損するおそれがあ

る。］ 

(2) ステント及びガイドワイヤの前進又は抜去の際は注意深く操

作すること。 

(3) ステント及びガイドワイヤの前進又は抜去の際に異常な抵抗

を感じた場合は先ず原因を特定し、改善措置を講じることな

く操作を継続しないこと。 

(4) ステントのサイズ選択及び留置期間は、医師の判断により決

定すること。 

(5) ステントは、程度の差はあるものの、異物が付着したり、閉塞

したりする場合がある。ステントが留置されている間の圧迫

感、側腹部痛あるいは発熱は、尿路感染及び/又はステントの

閉塞あるいは異物付着の兆候である場合がある。このような

場合、適切な診断法（超音波検査、X 線検査）により、流出路

の閉塞を直ちに取り除くこと。徴候の原因として尿路感染の

エビデンスがある場合は、適切な抗生剤による治療を行うこ

と。医師によりステントとの関連が疑われる患者の訴えの全

てについて診断が必要である。閉塞あるいは異物付着が検出

された場合、ステントを交換又は抜去すること。 

(6) 留置したステントの状態を定期的に確認すること。ステント

の留置期間は 29 日を超えないこと。 

(7) 尿路感染を生じた状況で本品のステントを使用する際は、抗

菌薬療法を併用すること。 

(8) 本品のステントは MR Safe であり、一般的な MR 検査による影

響はない。 

 

2. 不具合・有害事象 

(1) 不具合 

・ 断裂、破損 

・ 折れ、曲がり 

・ 挿入困難 

・ 抜去困難 

・ 内腔の閉塞 

・ 移動 

・ 結石付着 

・ 異物付着 

(2) 有害事象 

・ 浮腫 

・ 腎機能損失 

・ 管外遊出 

・ 痛み、違和感 

・ 瘻孔形成 

・ 穿孔（腎臓、腎盂、尿管） 

・ 出血 

・ 腹膜炎 

・ 水腎症 

・ 感染、尿路性敗血症 

・ 結石形成 

・ 尿管浸食 

・ 尿管逆流 

・ 破損片の体内遺残 

・ その他の泌尿器系症状 

・血尿 

・尿漏 

・尿管狭窄 

  
 【保管方法及び有効期間等】 
 1. 保管方法 

高温多湿及び直射日光を避け、乾燥した涼しい場所で保管するこ

と。 

 

2. 有効期間 

使用期限は直接の包装及び外箱に記載 

  
* 【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 ： 株式会社メディコン 

連絡先 ： 0120-036-541 （カスタマーサービス） 

   

外国製造業者 ： C. R. バード社 

C. R. Bard, Inc. 

国名 ： アメリカ合衆国 

 

 
Bard、バード、ANGIOMED、アンジオメッドは、C. R. バード社の登録商標です。 

本書の著作権は C. R. バード社が保有しています。 
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**

**

**

**

**

**

**

**

（分色アクション適用済み）
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