
** 2022年12月改訂（第7版） 医療機器認証番号 220AABZX00159000 

* 2022年04月改訂（第6版） 

機械器具51 医療用嘴管及び体液誘導管 

 

管理医療機器  非血管用ガイドワイヤ  JMDNｺｰﾄﾞ 35094022 

 

デニスガイドワイヤ N 
再使用禁止 
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【警告】 

＜使用方法＞ 

1.使用前にディスペンサ及びチューブ排液腔内に滅菌蒸留水又は

生理食塩液を先端から流出するまで、注入すること。［水道水を

使用した場合や注水が不完全な場合、ガイドワイヤの潤滑性が

発揮できなくなり、挿入又は抜去が困難になるため。］ 

2.チューブ排液腔内には、10分に一度程度を目安に、滅菌蒸留水

又は生理食塩液を追加注入すること。[生乾き状態で使用すると

ガイドワイヤの潤滑性が発揮できなくなり、挿入又は抜去が困難

になるため。] 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

1.再使用禁止 

2.再滅菌禁止 

3.ガイドワイヤにアルコール等の有機溶剤を接触させないこと。［有

機溶剤に接触すると潤滑性が損なわれ、抵抗が高くなって挿入し

づらくなるため。］ 

4.ガイドワイヤには滅菌蒸留水又は生理食塩液以外は使用しないこ

と。［ガイドワイヤの潤滑性が発揮できなくなり、挿入又は抜去が

困難になるため。］ 

 

＜適用対象（患者）＞ 

1.本品は使用される素材（ウレタン樹脂）に対し、アレルギー体質又

はかぶれやすい患者には使用しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

 
本品は、消化管等の管腔に留置するカテーテルやチューブ等の挿入

補助として、位置調整及び移動の補助のために一時的に使用する

（血管内に挿入して使用することは除く）ガイドワイヤであり含水すると

親水性により潤滑性をもつ。 

 

**なお、ガイドワイヤには挿入を容易にするための潤滑剤をコートし

てある。同梱されている製品は、直接の包装に記載している。本品

はスーパー デニス チューブ又はデニス チューブ（カーディナル

ヘルス株式会社/別売）と併用するものである。 

〈種類〉 

最大外径：mm 

（インチ） 
長さ：cm 

1.32（0.052） 350又は500 

 

＜原材料＞ 
**ニッケル－チタン合金、ポリウレタン、メチルビニルエーテル無水マ

レイン酸共重合体、ポリエチレン 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、消化管等の管腔に留置するカテーテルやチューブ等の挿

入補助として、位置調整及び移動の補助のために一時的に使用す

る（血管内に挿入して使用することは除く）。 

 

【使用方法等】 

挿入方法 

(1)ガイドワイヤのディスペンサ端のフラッシュアダプタにルアーシリン

ジを接続して、ディスペンサ内を滅菌蒸留水又は生理食塩液で

十分満たす。  

〈注意〉オリーブ油は使用しないこと。［ガイドワイヤの潤滑性が発揮

しなくなるため。］ 
**(2)スーパー デニス チューブ又はデニス チューブの排液腔を滅

菌蒸留水又は生理食塩液で満たし、ガイドワイヤをディスペンサ

から引き出して排液腔からチューブの先端まで挿入する。ガイド

ワイヤが滑って操作しづらいときは、滅菌蒸留水又は生理食塩

液で十分湿らせた滅菌ガーゼ等でガイドワイヤをつかむと、操作

し易くなる。 

〈注意〉ガイドワイヤは破損防止のため、滅菌蒸留水又は生理食塩

液を入れてからゆっくりとディスペンサから引きだすこと。［デ

ィスペンサ内に滅菌蒸留水又は生理食塩液が十分満たされ

ない場合には、潤滑性が十分発揮されず、ガイドワイヤの表

面を被覆している樹脂が変形するおそれがあるため。］ 

〈注意〉ガイドワイヤの潤滑性を維持するために、ガイドワイヤ表面を

常に濡れた状態にしておくこと。［ガーゼ等が乾いているとガ

イドワイヤの水分を吸い取ってしまい、潤滑性がなくなるおそ

れがある。］ 

〈注意〉ガイドワイヤ操作中に抵抗を感じたときは操作を中断し、滅

菌蒸留水又は生理食塩液を追加注入し、潤滑性が回復した

ら、操作を再開すること。［抵抗を感じるのはガイドワイヤ表面

が乾いて潤滑性が低下してきたと考えられるため。］ 

(3)スーパー デニス チューブ又はデニス チューブと共に挿入し、

挿入ができたらガイドワイヤを引き抜く。 

フラッシュアダプタ 

〈ガイドワイヤ〉 

〈ディスペンサ〉 
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【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

●ガイドワイヤの挿入はエックス線透視下で行うこと。 

●本品挿入に際しては、気管への誤挿入に十分注意し、消化管に

正しく挿入されていることを確認すること。 

●ガイドワイヤの無理な挿入あるいは抜去により、消化管の出血、裂

傷、穿孔等を生じる危険性があるので注意すること。［ガイドワイヤ

の離断又は破断のおそれがある。］ 

●接続部は使用中に緩むことがある。漏れや外れに注意し、締め直

し等の適切な処置を行うこと。 

●本品を鉗子等で強くつかまないこと。 

 

2.不具合・有害事象 

本品の挿入操作中に、以下の不具合・有害事象がまれにあらわれ

ることがあるので、異常が認められたら直ちに適切な処置をするこ

と。 

 
**その他の不具合 

・ガイドワイヤの折れ、曲がり、損傷、破断、切断。 

重大な有害事象 

消化管穿孔、出血、アレルギー症状、ショック 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管の条件  

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

すること。 

2.有効期間 

包装上に記載（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】 

*製造販売業者： 
*カーディナルヘルス株式会社 

カスタマーサポートセンター：0120-917-205 

 

 


