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**2017年11月改訂（第5版）（新記載要領に基づく改訂）                        医療機器承認番号 20200BZZ01460000 

*2014年4月23日改訂（第4版） 

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 中心循環系血管造影用カテーテル（JMDNコード：10688104） 

メディキット血管造影キット（ＰＣキット） 
再使用禁止  

 

【禁忌・禁止】 

 ＜使用方法＞ 

1.再使用禁止 

＜適用対象（患者）＞ 

・次の患者には使用しないこと。[症状悪化の可能性がある。] 

1.重症心不全を有する患者。 

2.出血性素因や腎不全の患者。 

3.治療抵抗性重症不整脈を有する患者。 

4.重症全身性感染症患者や発熱している患者。 

5.非代償性心不全症を有する患者。 

6.重症の肺疾患を有する患者。 

7.重篤な血清電解質異常の患者。 

・造影剤・ヨード液等、施術に必要な薬剤に対して明らかかつ重篤な反

応を示したことがある患者には使用しないこと。 

・妊娠している、あるいはその可能性がある患者には使用しないこと。 

[エックス線による胎児への影響が懸念される。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

血管造影用のカテーテル、血管治療用のカテーテルのセットである。 

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構成され

ている。各構成品の形状、構造及び原理等については取扱説明書を参照

すること。 

メディキット血管造影カテーテル 

メディキット血管造影カテーテルMH 

メディキットガイディングカテーテル 

メディキットガイディングカテーテルMH 

メディキットマイクロカテーテル 

 

【使用目的又は効果】 

血管造影用のカテーテル及びその付属品のセット。 

 

【使用方法等】 

本品を使用直前に空気清浄度の高い場所で開封し、手技に必要な構成品

を取り出して使用すること。 

                                             

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

１.セルジンガー針、シース、カテーテル等のプラスチック管が挿入さ

れている近傍でメスや注射針等鋭利器材を使用しないこと。〔誤って

プラスチック管を傷つけた場合、切断・体内残留等の恐れがある〕 

○メディキット血管造影カテーテル、メディキット血管造影カテーテル

MH、メディキットガイディングカテーテル、メディキットガイディン

グカテーテルMH 

１.カテーテルがキンクした場合は、適切な方法により抜去すること。

カテーテル抜去の際、一例として可能な限りガイドワイヤーをカテー

テル先端から突出させた状態で慎重にカテーテルを引き抜くこと。

[カテーテルがキンクした状態でトルクをかけ続けた場合、カテーテ

ルに破断や亀裂が生じる可能性がある。] 

２.ガイドワイヤー挿入時には、一方活栓のコック操作を行わないこと。

[ガイドワイヤーに折れや破断が生じる可能性がある。] 

３.薬液（アルコール、消毒液、局所麻酔剤）は、その特性をよく理解

した上で、カテーテルに付着しないよう慎重に使用すること。[カテ

ーテルが損傷する可能性がある。] 

○メディキットマイクロカテーテル 

1.自己点検によりメディキットマイクロカテーテルの耐薬品性が確認

された医薬品は以下の通り。 

 

 

  

エタノール、オプチレイ、イソビスト２４０、コンレイ４００、ビリス 

コピンＤＩＣ５０、リピオドールウルトラフルイド、ダカルバジン、コ 

スメゲン、フィルデシン、エンドキサン、ナベルビン、トポテシン、ブ 

リプラチン、オンコビン、キロサイド、リツキサン、ラステット、アル 

ケラン、アドリアシン、油性ブレオ、サンラビン 

2.マイクロカテーテルをカテーテルに挿入する場合は、必ずガイドワイ

ヤーを使用すること。[ガイドワイヤーを使用せずに挿入するとキン

ク、破断、抜去困難が生じる可能性がある。] 

 

＜不具合・有害事象＞ 

○不具合 

＜重大な不具合＞ 

本品のカテーテルは、材質・構造上、可撓性のチューブであるため、本

品に無理な力が加わると、以下のような不具合が生じる可能性がある。

したがって、前述の使用上の注意に記載された事項を守った上で慎重に

本品を使用すること。 

1.キンク  

2.破損  

3.破断  

4.抜去困難  

5.剥離 

○有害事象 

＜重大な有害事象＞ 

本品を使用した血管造影、治療に伴う以下の有害事象には、十分に注

意すること。また異常が認められたら直ちに適切な処置をすること。 

1.動脈塞栓症・閉塞 

2.動脈解離 

3.動脈損傷 

4.急性心筋梗塞 

5.不安定狭心症 

6.発熱/悪寒 

7.仮性動脈瘤 

8.不整脈 

9.血管内血栓症 

10.末梢血管閉塞 

11.疼痛及び圧痛 

12.敗血症/感染症 

13.心内膜炎 

14.動脈穿孔 

15.動静脈瘻 

16.挿入部の感染と痛み 

17.血腫 

18.徐脈 

19.吐き気と嘔吐 

20.スパズム 

21.行動障害 

22.出血及び出血性ショック 

23.造影剤に対するアレルギー反応 

24.低血圧（重症低血圧） 

25.死亡 

26.腎不全 

27.空気塞栓症 

28.脳梗塞 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

水濡れに注意し、紫外線（直射日光、UV殺菌灯など）や高温多湿を

避けて保管すること。 

 

＜有効期間＞ 

包装の使用期限を参照（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】 

製造販売業者：東郷メディキット株式会社 

住所：〒883-0062 宮崎県日向市大字日知屋字亀川17148-6 

電話番号：0982-53-8000 
 

販売業者：メディキット株式会社 

住所：〒113-0034 東京都文京区湯島1丁目13番2号 

電話番号：03-3839-0201 

取扱説明書を必ずご参照ください。 
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