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사용방법 

 

1. 사용 전 준비 사항 

가. 규격이 다른 내시경 악세사리들과 호환된다. 

나. 본 제품은 방사선 불투과성(radiopaque)으로 X-ray 하에서 확인할 수 있다. 

다. 와이어 표면은 매끄럽고, 두 가지 색의 나선형 패턴으로 내시경 하에서 와이어의 움직임을 

쉽게 확인할 수 있다. 

라. 친수성 코팅된 팁은 인체 내부 또는 생리식염수와 같은 습윤 환경에서 부드럽게 작용한다. 

마. 토크 장치는 가이드와이어의 이동과 회전을 구동할 수 있다. (토크 장치가 있는 모델에 한

함) 

바. 본 제품의 포장이 손상되었거나 누출된 경우 사용하지 않는다. 

사. 정상적인 사용에 영향을 미칠 수 있는 이상이 감지된 경우 사용하지 않는다.  

아. 유효기간이 만료된 제품을 사용하지 않는다. 

자. 멸균된 일회용 제품이므로, 사용 후 폐기하고 재사용하는 것을 금지한다. 

차. 사용법에 대해 숙련된 의료진이 사용하도록 한다.  

 

2. 사용방법 및 조작방법 

가. 보호튜브에서 제품을 꺼내기 전에 생리식염수 30cc를 주입한다. 

나. 가이드와이어 채널은 생리식염수로 완전히 주입하여 가이드와이어를 촉촉하게 유지한다. 

다. 투시화면(형광투시)을 통해 가이드와이어의 움직임을 모니터링한다. 

라. 가이드와이어를 정확한 위치에 고정한 후, 그 가이드와이어를 통해 다른 기구를 교환한다. 

마. 토크장치는 가이드와이어의 근위부 회전을 보조하는 역할을 한다. 토크 장치를 사용하려면 

원위부 쪽에서 끼운 후, 가이드와이어 근위부에 장착한다.  

바. 가이드와이어의 원위단을 회전시킬 필요가 있을 경우, 가이드와이어에 장착된 토크 장치를 

천천히 회전한다.  

 

3. 사용 후 보관 및 관리방법 

가. 본 제품은 일회용 의료기기이며, 재사용을 금지한다. 

나. 사용한 제품은 관련규정 및 병원 규정에 따라 폐기처분한다.  
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사용 시 주의사항 

 

1. 주의사항 

가. 본 제품의 포장이 손상되었거나 누출된 경우 사용하지 않는다. 

나. 정상적인 사용에 영향을 미칠 수 있는 이상이 발견된 경우 사용하지 않는다.  

다. 유효기한이 지난 제품을 사용하지 않는다. 

라. 멸균된 일회용 제품이므로, 사용 후 폐기하고 재사용하는 것을 금지한다. 

마. 본 제품은 충분히 숙련된 의료진이 사용하도록 한다.  

 

2. 금기사항 

- ERCP(Endoscopic retrograde choangiopancreatography)의 금기사항과 동일하다. 
 

3. 합병증 

가. 가장 흔한 잠재적 합병증은 다음과 같다. 

1) 췌장염(Pancreatitis) 

2) 출혈(Bleeding) 

3) 담관염(Cholangitis) 

4) 천공(Perforation) 

5) 고아밀라제혈증(Hyperamylasemia)(증상의 유무와 무관) 

나. 그 밖의 가능한 잠재적 합병증(이에 한정되지 않음) 

Cholecystitis(담낭염), Pai(통증), Fever(발열), Aspiration pneumonia(흡인성 폐렴), Liver 

abscess( 간농양), Mucosal laceration(점막 열상), Oozing(삼출미만성 출혈), Acute renal 

failure(급성신부전), Stent migration(스텐트 이탈), Biliary obstruction(담도 폐쇄), 

Pericholedochal contrast medium leak(총담관 주변 조영제 누출), Bile leakage(담즙 누출), 

Biliary peritonitis(담즙성 복막염), Cardiopulmonary arrest(심폐정지), Sphincterotomy-related 

complications(e.g., bleeding or strictures) (괄약근절개술 관련 합병증(예: 출혈 또는 협착)), 

Sedation-related death(진정 관련 사망), ERCP-related death(ERCP 관련 사망)  

현재 알려지지 않았거나 관찰되지 않은 합병증이 존재할 수 있다.  

 

저장방법 

1. 온도 : 실온 

  2. 습도 : 80%이하 

 

 

부작용 보고 관련 문의처 

1. 한국의료기기안전정보원, 080-080-4183 

 


