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機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘尊管
高度管玉里医療機器 中心循環系血管造景彡用カテーテノレ (JI\/IDN コード: lO688lO4)

メデイキツ 卜血管造影キツ卜(pcキット)
再使用禁止

【謇告】
・ セルジンガー針、 シース、 カテーテノレ等のフ°ラスチック管が挿入されて

し 丶る近傍でメスや注射針等鋭利器材をイ吏用 しなし 丶二と。 〔誤つてフ°ラスチ
ツク管を傷つけた端n\ 切断・体内残留等の恐れがある〕

林牢, 枯
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・ 再伎用禁止

** 【形状・ 構造及ぴ原理等】

血管造影用のカテーテノレ、 血管治療用のカテーテルのセツトである。

本品は、 以下に示す構成品のうち、 2 品 目 以上を組み合わせて溝成されて

し 丶る。 各溝成品の形状、 溝造及ぴ丿京モ里等につし 丶ては取扱説明書を参照す

る、と。
メデイキッ卜血管造景彡カテーテノレ
メデイキッ卜血管造景彡カテーテノレ I\/IH
メデイキッ卜ガイデインク^カテーテル
メデイキッ卜ガイデインク^カテーテル I\/IH
メデイキッ卜マイクロカテーテノレ

**【使用目 的、 効能又は効果】
血管造景彡用のカテーテノレ及びその付属品のセッ卜。

*ソ杆【品 目仕様等】

各溝成品の品 目 仕操につし 丶ては、 取扱説明書を参照する二と。

【操作方箋去又は使用方蒙去等】

本品をイ吏用 直前に空気清浄度の高ヱノ 丶場所で開封し、 手技に必要な溝成品

を取り 出して使用する二と。

各溝成品の操作方法又はイ吏用方法賓こつし 丶ては、 取扱説明書を参照する二

と。

**【使用上の躊】

<重要な基本的注意>
l. 包装が水濡れ、 開封、 汚損している端}や、 製品にイ賃皮損などの異常

が認められる儡u\には使用 しなし 丶二と。

2. 包装の開封は、 イ吏用直前に行う二と。 開封したらす<°にイ吏用し、 使用
後は、 安全な方法で処分する二と。

3. 本品は、 手技に米青通した術者がイ吏用する二と。
4. 全ての操作は、 無菌的に行う二と。
5. 溝成品に孔を開けるなどの逼_加工はしなし 丶二と。
6. イ吏用前に各構成品の†青報について、 取扱説明書を必ず参照する二

と。

7 , 紫外線 (直射 日 し叉/ 殺菌灯など〉 があたる場所に保管しなし 丶二と。

** <相互作用 (医薬品との併用使用) >
〇メデイキツ卜マイクロカテー一テル

・ 医薬品の添付文書を確認した後、 イ吏用する二と。
・ 自己点検によりマイクロカテーテルの耐薬品・「生が確認された医薬品

は以下の通り。
エ夕ノーノレ、 オフ°チレイ、 イソビス卜240、 コンレイ400、 ビリスコヒ°ンDI

l取扱説朋書を必ずご参照ください。 l

(逍〇、 リヒ°オドーノレウノレトラプノレイド、 ダカノレバジン、 コスメゲン、 フイ

ノレデシン、 エンドキサン、 ナベノレビン、 卜ポテシン、 ブリフ°ラチン、 オン

コビン、 キ口サイド、 リツキサン、 ラステツ卜、 アノレケラン、 アドリアシン、
油性ブレオ、 サンラビン

<有害事象>
・ メデイキツトj]′]工管造影カテーテノレ、 メデイキツト血管造影カテーテル

I\/IH をイ吏用した血管造景ー彡、 メデイキッ卜ガイデインク^カテーテノレ、 メデイ
キッ卜ガイデインク^カテーテノレ I\/IH をイ吏用した治療、 メデイキッ卜マイク
口カテーテルをイ吏用した血管造景彡、 治療に伴う以下の有害事象に
は、 十分に注意する二と。 また異常が認められたら直ちに適切な処置

をする二と。
**・ 重大な有害事象

重プ]脈塞栓症・ 閉墓、 重力脈解寓佳、 重力脈損傷、 急:「生心筋木更墓、 不安定狭心
症、 発熱/悪寒、 イ反・「生重プ]脈瘤、 不整脈、 血管内血栓症、 末梢血管閉
墓、 疼痛及び圧痛、 敗血症/感染症、 心内月莫炎、 重力脈穿孔、 重プ]青争脈
ラ壺、 挿入部の感染と痛み、 血腫、 吐き気と咽區吐、 スバズム、 行重ブ〕
「箋章害、 出血及び出血性シヨツク、 造影剤に対するアレノレギー反応、 低
血圧(重症低血圧〉、 死亡、 賢不全、 脳木更墓。

【貯蔵・ 保管方箋去及ぴ使用期間等】

<貯蔵・保管方蓋去>

水濡れに注意し、 紫外線(直射 日 砥/ 殺菌灯など) や高温多湿を

避けて保管する二と。

<有効期間・使用の期限>

包装のイ吏用期限を参照( 自 己認壽正による)

【包装】

l~5 セツト/箱

*【製造販売業者及ぴ製造業者の氏名又は名 称及ぴ住所等】

製造販売業者: 束郷メデイキツ卜株式会社

住所ヱ 天餐養蔓蔓荳亡曼Q巨葺箋_ _ 月_l遁牢暫 軍君喜壽畳 目 正 _屯て 杢葺i餐亡巨葺

(箋箋蔓邑君亡蔓蔓亡馨凹Q

堯こど]亡捗圭竇舎辻
遅軍:_壺_l_杢蔓荳亡曼Q宴葺i__重哀都苳哀圭_工貝_杢宴_蚕箋_蓄`誓千

壬舎看悲椿圭濯舎辻
住所: 〒ll3-0034 束京都文京区湯島 1 丁目 13 番 2 号
電話番号:O3-3839-0201
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