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再使用禁止

医療機器承認番号:15800BZZ00047000

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管

高度管理医療機器　中心静脈用カテーテルイントロデューサキット　16615110

ニプロシリコーンカテーテルキット

【禁忌･禁止】

1.使用方法

1)再使用禁止

2)カテーテルを右心房、又は右心室に挿入・留置しないこと。

［不整脈や心筋びらん、心タンポナーデのおそれがある。］

【形状・構造及び原理等】

1.形状・構造　

本品は、カテーテル（翼付接続チューブ付き又は無し）とイン

トロデューサ等の付属品から構成されている。

1)カテーテル

(1)カテーテル

(2)翼付接続チューブ

2)付属品

(1)イントロデューサ（例：セパレートタイプカニューラ(IVHSタイプ)）

(2)インジェクションプラグ　　　(3)穴あきドレイプ

2.材質

表１ 構成部品の材質

【使用目的又は効果】

本品は滅菌済みであるので、そのまま直ちに使用できる。

【使用方法等】

1.一般的な留置方法

実際の留置では医師の臨床経験に基づき、手順の追加・変更が

必要となることがあります。

1)穿刺法の場合

(1)カテーテルの長さ・サイズが穿刺部位及び使用条件に適し

ているかを確認します。

(2)穿刺部位を消毒した後、穴あきドレイプで覆い、局所麻酔

を行います。
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(3)イントロデューサを血管に穿刺します。フラッシュバックに

よってカニューラが血管内にあることを確認します。フラッ

シュバックを行う場合は、注射筒に陰圧を掛けながら行いま

す。内針の金属針を抜去し、カニューラのみを留置します。

(図１参照)

(4)カニューラを通してカテーテルを挿入します。カテーテルは

目的の部位まで無菌的に挿入します。Ｘ線透視下でカテーテ

ルが適切に留置されていることを確認します。(図２参照)

(5)カテーテルに生理食塩液を入れた注射筒を接続して吸引し、

血液が逆流することを確認します。

(6)カニューラを血管から引き抜きます。IVHSタイプはカニュー

ラをセパレートスリットでカテーテルから取り除きます。

（図３参照）IVHタイプはカニューラにスリットがないタイプ

のため、カテーテルに沿わせてそのまま取り除きます。

(7)翼付接続チューブがセパレートタイプの場合は、カテーテル

留置後、カテーテルに翼付接続チューブの針管を挿入し、接

続部に縫合糸を巻きつけ、カテーテルと翼付接続チューブを

接続します。

(8)カテーテルと翼付接続チューブの接続部に巻きつけた縫合糸

を用いて皮膚に固定します。固定終了後、カテーテルが移動

しないことを確認します。

(9)カテーテルのコネクタに輸液セット等をしっかりと接続し輸液

や薬液等の投与等を行います。

2)静脈切開法の場合

(1)切開部位を十分消毒し、麻酔を行った後、皮膚を切開します。

(2)静脈を露出させ、切込を入れます。

(3)カテーテルを静脈内に挿入します。

(4)翼付接続チューブがセパレートタイプの場合は、カテーテル

留置後、カテーテルに翼付接続チューブの針管を挿入し、接

続部に縫合糸を巻きつけ、カテーテルと翼付接続チューブを

接続します。

(5)カテーテルと翼付接続チューブの接続部に巻きつけた縫合糸

を用いて皮膚に固定します。固定終了後、カテーテルが移動

しないことを確認します。

(6)カテーテルのコネクタに輸液セット等をしっかりと接続し輸液

や薬液等の投与等を行います。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞

1.カテーテルを挿入中、異常な抵抗を感じたら無理に挿入せず抜

去してください。［血管等損傷のおそれがあります。］

2.カテーテルを抜去しにくい場合は無理に引張らず、Ｘ線透視下

でその原因を確認しながら慎重に対処してください。［カテー

テル等が切離し、中心静脈内もしくは心臓等への迷走のおそれ

があります。］

3.カテーテルの皮膚固定を支点として折れ曲がりなどのストレス

や引張り力を与えないよう、カテーテル全体をドレッシング等

で患者の体に固定してください。

内針(金属針)

注射筒

内針針基

カニューラ針基

針管 翼付針基 

チューブ 

ルアーコネクタ 

カテーテル

翼付接続チューブ

イントロデューサ

シリコーンゴム

ポリカーボネート、ポリプロピレン、
ポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸
ジ-2-エチルヘキシル）

ステンレス鋼、ポリプロピレン、
スチレン系熱可塑性エラストマー、
ポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸
ジ-2-エチルヘキシル）

図１ 図２ 図３
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7)ひび割れが確認された場合は、直ちに新しい製品と交換する

こと。

8)カテーテルを皮膚固定する際は、自己抜去を防止する対策を

施すこと。［自己抜去により血管損傷及びカテーテル破断の

おそれがある。］

2.不具合・有害事象

カテーテルの留置操作中あるいは留置中に、以下の不具合・有

害事象がまれにあらわれることがある。

1)重大な不具合

(1)カテーテルの閉塞

(2)高圧力によるカテーテル破損

(3)カテーテルの破断、劣化、体内遺残

(4)空気混入、液漏れ

2)重大な有害事象

(1)気胸、血胸

(2)菌血症、敗血症

(3)血管損傷、血管穿孔

(4)血液漏出、出血

(5)皮下血腫、縦隔血腫

(6)カテーテル刺入部の感染や壊死

(7)静脈炎

(8)不整脈

(9)心筋びらん

(10)心タンポナーデ

(11)血栓症

(12)空気塞栓症

(13)肺塞栓症

(14)アレルギー症状（発赤等）

3)その他の不具合

(1)カテーテルの形状変化、折れ

(2)カテーテルの先端位置移動

(3)誤穿刺

4)その他の有害事象

(1)指先の損傷

3.妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用

1)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線透視下で操作を行うため。］

【保管方法及び有効期間等】

1.保管方法

水ぬれに注意し、直射日光、高温多湿を避けて保管すること。

2.有効期間

包装の使用期限欄を参照のこと。

有効期間：滅菌後3年（自己認証による）

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

製造販売(お問い合わせ先)

ニプロ株式会社

電話:06-6372-2331(代表)

製造

ニプロ株式会社

4.シリコーンは抗血栓性の高い材料ですが、ポリ塩化ビニルに比

べると引張引裂強度は低いため、取扱いには十分注意してくだ

さい。

5.カテーテルに直接縫合糸を掛けて皮膚固定をすることは絶対に

避けてください。翼付接続チューブの針管とカテーテルの接続

部に縫合糸を掛けてください。［カテーテル切断のおそれがあ

ります。］

6.カテーテルが折れ曲がった場合は、輸液が一定の速度で流入し

ないことがあるので、流入速度を確認してください。

7.カテーテルと翼付接続チューブを固定している縫合糸等の緩み

により、自然抜去する場合があるので、定期的に固定具合を確

認してください。

8.カテーテル感染、静脈血栓等の症状が発生した場合は、カテー

テルを速やかに抜去してください。

9.カテーテル内に逆流した血液の凝固及び血栓の形成には十分注

意してください。

10.感染経路となりやすいカテーテル挿入部及びライン接続部は、

十分に消毒してください。消毒には、ポビドンヨード製剤の使

用をお薦めします。

11.イントロデューサ挿入の際には、カニューラ内で内針を前後に

動かさないでください。［カニューラ切断のおそれがありま

す。］

12.内針の再挿入は絶対に行わないでください。［カニューラ切断

のおそれがあります。］

13.プロテクタを外す際は、カニューラ針基と内針針基の両方を

しっかりと固定し、カニューラと内針がズレないようにしてく

ださい。

14.カテーテル留置中におけるカテーテル位置異常に注意してくだ

さい。［患者の体動によってカテーテル先端の位置ズレのおそ

れがあります。］

15.カテーテル留置後、接続する輸液ラインは静脈用であることを

必ず確認し、消化管用との接続は絶対に行わないでください。

16.翼付接続チューブを接続する際は、カテーテルに傷が入らない

ように十分注意してください。また、カテーテルに傷がある場

合は使用しないでください。

17.リキャップしないでください。［リキャップ自体に誤穿刺のお

それがあり、また、誤って斜めにリキャップすることで、針先

がプロテクタを貫通するおそれがあります。］

【使用上の注意】

 1.重要な基本的注意

1)本品等が身体の下等に挟まれないように注意すること。［折

れ、閉塞、破損等のおそれがある。］

2)脂溶性の医薬品等ではポリ塩化ビニルの可塑剤であるフタル酸

ジ-2-エチルヘキシルが溶出するおそれがあるので注意するこ

と。

3)テーパ部に薬液を付着させないように注意すること。［接続部

の緩み等のおそれがある。］

4)造影剤注入のためにインジェクタを用いた高圧注入は行わない

こと。造影剤注入は10mL以上の注射筒を使用すること。［液漏

れ、又は破損のおそれがある。］

5)使用中は本品の破損、接合部のゆるみ及び液漏れ等について、

定期的に確認すること。

6)脂肪乳剤及び脂肪乳剤を含む医薬品、ヒマシ油等の油性成分、界

面活性剤又はアルコール等の溶解補助剤などを含む医薬品を投

与する場合及びアルコールを含む消毒剤を使用する場合は、三

方活栓及びコネクタのひび割れについて注意すること。［薬液に

より三方活栓及び延長チューブ等のメスコネクタにひび割れが生

じ、血液及び薬液漏れ、空気混入等の可能性がある。特に、全身

麻酔剤、昇圧剤、抗悪性腫瘍剤及び免疫抑制剤等の投与では、

必要な投与量が確保されず患者への重篤な影響が生じる可能性

がある。なお、ライン交換時の締め直し、過度な締め付け及び増

し締め等は、ひび割れの発生を助長する要因となる。］


