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第 1版 2018年 11月作成 (第 1版) 

*第 2版 2024年 02月改訂 (第 2版) 医療機器認証番号：230ABBZX00083000 

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

管理医療機器  単回使用内視鏡用結石摘出鉗子  JMDN コード 37141002 

ストーンハンター 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

⚫ 再使用、再滅菌を禁止する。[本品は単回使用である。] 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

*≪構造図・材質≫ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※検知性のため、エックス線不透過性のステンレス材を使用している 

※製品にはガイドチューブを装着したタイプと装着していないタイプがある 

 

≪原理等≫ 

操作部のスライダーをスライドさせることで、バスケットの開閉ができる。

スライダーを押すことでバスケットが開き、結石をバスケット内に取り込

み、スライダーを引くことでバスケットが閉じ、結石を把持することができ

る。 

T コネクターにはシリンジ（本品の構成外）を装着することができ、結石の

位置を確認する場合、シリンジ内の造影剤をシース内に通して胆道内に

注入することができる。 

バスケット先端にガイドチューブがある場合、ガイドチューブの側面の孔

にガイドワイヤー（本品の構成外）を通すことができる。 

 

≪仕様≫ 

本品には、ガイドチューブの有無、バスケットの開き幅の違いにより以下

の 4品種がある。 

最大 

外径 
有効長 ガイドチューブ 

バスケット 

開き幅 

適合 

鉗子口径 

2.8 mm 

1980 mm 

あり 
17 mm 

Φ3.7 mm以上 
22 mm 

2.4mm なし 
17 mm 

Φ3.2 mm以上 
22 mm 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、経十

二指腸乳頭的に胆道に挿入し、結石の把持回収、摘出、除去の処置を

行うために用いる。本品は単回使用である。 

≪使用目的又は効果に関連する使用上の注意≫ 

本品を使用して結石を破砕しないこと。[本品が破損するおそれがある。] 

 

【使用方法等】 

１．準備 

本品を使用するに際し、以下の併用する医療機器（本品の構成外）を準

備し、各医療機器の使用方法をあらかじめ確認してから使用してくださ

い。 

≪併用する医療機器≫ 

内視鏡：十二指腸用に起上台を備え、ガイドチューブありのものは鉗子

口径 3.7mm以上、ガイドチューブなしのものは鉗子口径 3.2mm以上

のもの（本品と併用する内視鏡は、適合鉗子口径のみによって選択

された内視鏡との組合せを保証するものではない。使用前に適合性

を確認すること。） 

代表例 OLYMPUS JF TYPE 260V（認証番号：21600BZZ00238000） 

シリンジ（造影を行う場合）：JIS T3210 に適合する滅菌済み注射筒 

代表例 テルモシリンジ（届出番号：13B1X00101000022） 

ガイドワイヤー（ガイドワイヤーを使用する場合）：ガイドワイヤー径

0.89mm(0.035 インチ)以下で全長 4500mm以上のもの 

代表例 ハイドラジャグワイヤー（認証番号：220ABBZX00040000） 

破石具（緊急時、５項を参照すること）： 

代表例 エンドトリプター（届出番号：13B1X00111000007） 

(1) 滅菌包装に破れなどがないことを確認した後、本品を取り出し、シー

スにキンクや亀裂、その他の異常がないことを確認してください。 

(2) ホルダーと T コネクターの各接合部および止めネジにゆるみがない

ことを確認し、操作部のクリップをはずしてください。ゆるみがあった

場合は締めてから使用してください。 

(3) スライダーを操作して、バスケットが完全にシースから出ること、開

閉が行えること、バスケットにゆがみや曲がりなど問題がないことを

確認してください。 

(4) Tコネクターに生理食塩水や滅菌水を含んだシリンジを装着し、シー

ス先端からバスケットを 5mm 程度出した状態で液を注入し、液が先

端から出ることを確認してください。また、操作部側に液漏れがない

ことを確認してください。 

(5) 使用前の準備で異常があった場合、使用をやめ、別の本品と交換し

てください。 

２．挿入 

(1) 胆道内に留置しているガイドワイヤーを利用する場合、シース先端

からバスケット先端を 5mm 程度出し、ガイドワイヤーの手元側をバ

スケット先端のガイドチューブに通してください。 

(2) 内視鏡が適切な位置にあることを確認したら、バスケットがシースに

完全に収納された状態で、内視鏡の鉗子口からゆっくりと挿入してく

ださい。 

(3) 内視鏡の起上台を操作し、視野内に本品の先端が出たことを確認

シース 操作部 

ガイドチューブ※ 

（フッ素樹脂） 

 

先端チップ 

（ステンレス鋼） 

 

ホルダー 

  （ポリカーボネート） 

T コネクター 

（ポリカーボネート） 

 

駆動ワイヤー 

（ステンレス鋼） 

 クリップ 

 

スライダー 

 
止めネジ 

 

O リング（内部にあり） 

  （いずれもシリコーン樹脂） 

アウターチューブ 

    （フッ素樹脂） 

バスケット本体 

（ステンレス鋼） 

 



 

  2 / 3 管理番号：OCN170300B000 

したら、十二指腸乳頭開口部から胆道内へ適切な位置までゆっくり

挿入してください。 

(4) 結石の位置を確認する場合、造影剤の入ったシリンジを T コネクタ

ーに装着し、シース先端からバスケットを 5mm程度出した状態で標 

(5) 準的手技により造影してください。 

３．把持 

(1) 結石の位置を確認したら、バスケットをゆっくり開きながら結石を把

持してください。本品は、バスケットを開きながらバスケット先端が結

石の脇を通過することで結石を把持しやすく設計されています。 

(2) バスケット内に結石が入ったことを確認したら、スライダーをゆっくり

と引き、結石を把持し、そのままゆっくり引き抜き、胆道内より結石を

除去してください。 

４．抜去 

(1) バスケット内の結石を外してシースに完全に収納したら、内視鏡の

起上台を操作し、本品を内視鏡鉗子口からゆっくり抜去してくださ

い。 

５．緊急時の破石具適応方法 

(1) 万が一、本品を内視鏡から抜去できない、あるいは内視鏡ごと抜去

できない場合は、破石具の使用を検討してください。破石具を使用する

場合は、以下の手順に従ってください。 

① 本品の止めネジを外し T コネクターとホルダーのネジ式固定を外

し、操作部を取り除きます。 

② バスケットをワイヤーごと体腔内に残して、ホルダーとシースを内

視鏡ごと抜去します。 

③ 以降の操作は、破石具の使用方法に従ってください。 

６．破棄 

(1) 本品の使用が終わったら、医療用産業廃棄物として適切に廃棄して

ください。 

≪使用方法等に関連する使用上の注意≫ 

1. 本品の使用前点検、あるいは使用中にシースのキンクや破れ、バ

スケットの変形、スライダーの作動不良、バスケットの開閉不良など、

本品に異常が見つかった場合は、直ちに新しいものと交換し、無理

な使用を継続しないこと。[本品の破損や内視鏡の破損のおそれが

ある。] 

2. 止めネジにゆるみがあった場合、バスケットが完全に開閉できるよう

にスライダーの位置を調整し、ネジを止めなおすこと。 

3. 本品を内視鏡に挿入する際は、ゆっくり挿入すること。また、抵抗を

強く感じる場合は無理に挿入せず、内視鏡のアングルや起上台を

操作すること。それでも抵抗が強い場合は本品の使用を止め、新し

いものと交換すること。[本品の破損や内視鏡の破損のおそれがあ

る。] 

4. 内視鏡の視野内に本品先端が出たことを確認し、急激に突出させ

ないこと。[急激な突出による穿孔、出血、粘膜損傷などのおそれが

ある。] 

5. 内視鏡先端に本品が出た状態で、急激な内視鏡のアングル操作や

起上台操作をしないこと。[本品の破損や内視鏡の破損のおそれが

ある。] 

6. 本品を胆道へ挿入する際は、無理に体腔内組織に押し付けないこ

と。挿入は無理に力をかけないこと。[穿孔、出血、粘膜損傷などの

おそれがある。] 

7. バスケットの開閉は、ゆっくり行うこと。一度開いただけで把持できな

い場合は、操作部をゆっくり回転させながら、バスケットの開閉をゆ

っくり繰り返すこと。 

8. 処置中にバスケット先端のガイドチューブなどが体内で脱落した場

合やシース内でバスケットワイヤーが破断した場合、本品を抜去し、

その後、適切な鉗子又は回収器具を用いて回収すること。 

9. 本品を胆道から引き抜く際に抵抗を感じる場合は、無理に引き抜か

ないこと。結石を把持している場合は、結石を外してから引き抜くこ

と。[穿孔、出血、粘膜損傷および本品の破損や内視鏡の破損のお

それがある。] 

10. 本品の抜去はゆっくり行うこと。[内視鏡の破損のおそれがある。] 

11. 内視鏡からシース先端を引き抜く場合は、体液の飛散などに注意す

ること。[感染症のおそれがある。] 

 

【使用上の注意】 

本品を使用する場合は、「禁忌・禁止」や下記の「重要な基本的注意」を

遵守すること。 

≪重要な基本的注意≫ 

1. バスケット内の結石が外れない場合や本品が破損・変形などで抜去

できない場合は、エンドトリプターなどの破石具の使用を検討するこ

と。それでも困難な場合は外科手術など可能な処置に移行するこ

と。 

2. 胆道内などでバスケットワイヤーが破断した場合は、シースにゆっく

り引き込み、さらに内視鏡内にシースごと引き込み、本品を抜去す

ること。[急激な引き抜きや無理な操作は、胆道壁を損傷するおそれ

がある。] 

3. 本品で、一人の患者の結石を繰り返して除去する場合、結石を除去

するたびにバスケットの外観や作動などに異常がないことを確認し

てから処置を行うこと。[本品が破損するおそれがある。]  

4. 本品を複数の患者に使用しないこと。[感染症などのおそれがあ

る。] 

5. 本品の使用が終わったら、医療廃棄物として適切に処理すること。

[感染症などのおそれがある。] 

6. 脂肪乳剤などの油性成分、界面活性剤又はエタノールなどの溶液

補助剤を含む医薬品等の注入には使用しないこと。[本品の操作部

にはポリカーボネートを使用しており、本品が破損するおそれがあ

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・有害事象が発生する可能性

がある。 

1. その他の不具合 

・シリンジ（本品の構成外）との嵌合不良、造影剤注入不良 

・操作部の破損 

・バスケットの開閉不良 

・バスケットワイヤー破断 

・本品の抜去困難 

2. その他の有害事象 

・嵌頓 

・出血 

・穿孔 

・組織の損傷 

・感染 

 

≪妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用≫ 

妊娠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にのみ使用すること。[本品は X 線透

視下で処置を行うため。] 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１． 保管方法 

・ 水濡れに注意し、直射日光・高温多湿を避けて常温で保管すること。 

・ 本製品は滅菌済である。使用直前まで開封しないこと。 

２． 有効期間 

滅菌袋の貼付ラベルに記載の使用期間を参照すること。[自己認証（自

社データ）による。] 
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【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：レイクＲ＆Ｄ株式会社 

長野県岡谷市本町三丁目 8番 7号 

 

販売業者：ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 

東京都中野区中野四丁目 10番 2号 

℡ 03-6853-1000 


