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機械器具51  医療用嘴管及び体液誘導管

中心循環系マイクロカテーテル  70296004高度管理医療機器

ナデシコ
再使用禁止

医療機器承認番号 21200BZZ00459000
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表1.製品仕様(代表例）
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【警告】

●カテーテルの血管内での操作は、Ｘ線透視下で先端の動きや位

置を確認しながら、ゆっくりと慎重に行うこと。［血管が損傷、

穿孔する可能性がある。］

●塞栓用コイル、塞栓材及び薬剤の挿入中に違和感が生じた場合

は使用を中止し、Ｘ線透視下にてカテーテルを抜去すること。

［無理に挿入した場合は、血管の損傷及びカテーテルが破損す

る可能性がある。］

●操作中に違和感や折れ曲がりが生じたり、先端の動きや位置の

異常に気づいた場合は操作を中止し、抜去すること。［カテー

テルが破損しているおそれがあり、使用を継続した場合は、血

管の損傷及びカテーテルが破損する可能性がある。］

●カテーテルを抜去する際には無理に引っ張らないこと。抜去し

難い場合には、Ｘ線透視下でガイドワイヤを挿入し、ガイディ

ングカテーテルと一緒に抜去すること。［カテーテルを無理に

引っ張ると、血管が損傷したりカテーテルが離脱して血管内に

残る可能性がある。］

●適切な抗血栓処置を行うこと。

【禁忌・禁止】

1.適用対象

●妊娠している、あるいはその可能性のある患者には使用しない

こと。［Ｘ線による胎児への影響が懸念される。］

2.併用医療機器

●本品に適合しない塞栓用コイルを使用しないこと。［本品に適

合しないコイルを使用した場合、コイルの挿入不良が発生する

可能性がある。］

3.使用方法

●再使用禁止

●カテーテルにインジェクタ（自動注入装置）にて造影剤や薬剤

を注入する際には、最大耐圧を超える圧力リミッタを設定しな

いこと。［カテーテルが破損する可能性がある。］

●カテーテルを消毒用アルコール等の有機溶剤を含む薬剤への浸漬、

又は拭き取りを行わないこと。［カテーテルが破損したり、表

面の潤滑性が損なわれる可能性がある。］

**【形状・構造及び原理等】

本品は血管内診断用・処置用マイクロカテーテルである。また、マ

イクロカテーテルにシリンジを単に組合せたものがあり、任意にシ

ェイピングマンドレルを組合せる。**

＜構成(代表例)＞

○マイクロカテーテル

※製品仕様は表1.参照。

○シリンジ**

○シェイピングマンドレル**

**【使用目的、効能又は効果】

1.使用目的

本品は頭頚部及び腹部等における血管内診断・処置用として、造影

剤、薬剤、塞栓物質等を血管内の目的とする部位まで注入するため

に使用する。また、冠動脈等の狭窄部において経皮的冠動脈形成術

用ガイドワイヤの通過が困難な場合、ガイドワイヤの通過部を確保

するために使用する。

なお、迅速な処置を行うために本品マイクロカテーテルと構成医療

機器を単に組合せたものがある。**

(先端部拡大図)
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【品目仕様等】

1.カテーテル破断強度

・カテーテル（手元部）　　5N以上

・カテーテル（先端部）　　4N以上

2.カテーテル及びハブ接合部強度

　5N以上

**【操作方法又は使用方法等】

1.抗凝固剤を添加した生理食塩液等の等張液（以下、ヘパリン加生

理食塩液等という。）を準備します。

2.シリンジ（構成品もしくは別途準備品）を包装から取り出し、ヘ

パリン加生理食塩液等を満たします。**

3.本品をホルダごと取り出し、ホルダ後端のハブからシリンジにて

ヘパリン加生理食塩液等を注入し、カテーテル表面を湿潤した状

態とします。

4.カテーテルをホルダから取り出します。

5.カテーテルのハブよりヘパリン加生理食塩液等を注入し、内腔の

プライミングを行います。

6.カテーテルのハブから推奨サイズ（表1.）のガイドワイヤを挿入

します。

7.目的部位まで挿入されたガイディングカテーテル内を通して、カ

テーテル及びガイドワイヤを挿入します。先端形状付規格におい

てカテーテルがガイディングカテーテルへ挿入し難い場合は、付

属のインサータで先端形状を伸ばして挿入します。挿入後、イン

サータはストレインリリーフの上に被せます。

8.ガイドワイヤを操作しながら、Ｘ線透視下でカテーテルを目的部

位に誘導します。

9.目的部位まで到着したら、カテーテル内腔に気泡が入らないよう

に注意してガイドワイヤを抜去します。

10.カテーテルのハブから造影剤、血管塞栓物質又は薬剤等を注入し

ます。

 使用方法に関連する使用上の注意

●ホルダからカテーテルを取り出す時に抵抗を感じた場合、無理に引

き出さず、ホルダ後端のハブからヘパリン加生理食塩液等をさら

に注入した後、再度取り出すこと。

●ホルダからカテーテルを取り出した後、表面が乾燥した場合は再

度ヘパリン加生理食塩液等に浸すこと。

●カテーテルをガイディングカテーテルへ挿入する際に、先端がつ

かえたり、少しでも抵抗がある場合は無理に挿入しないこと。

［カテーテルが破損、切断する可能性がある。］

●血管内挿入中にカテーテルの操作が悪くなった場合、ガイディン

グカテーテルのＹコネクタ側管からヘパリン加生理食塩液等をフ

ラッシングすること。注入によって操作が改善しない場合は、操

作を中止しガイディングカテーテルごと慎重に抜去すること。

●ガイドワイヤは所定の推奨サイズ（表1.）を使用すること。

●カテーテルを急激に直進操作しないこと。［急激な操作を行うと、

血管内膜を損傷する可能性がある。］

●カテーテルを末梢血管に挿入する場合はカテーテルを少し引き戻

す操作を行い、抜去可能なことを確認しながら操作すること。

●カテーテル先端から造影剤、血管塞栓物質又は薬剤等が流出しな

い場合は操作を中止し、抜去すること。［カテーテルが破損して

いるおそれがあり、使用を継続した場合は、血管の損傷及びカテ

ーテルが破損する可能性がある。］

【使用上の注意】

1.使用注意（次の患者には慎重に適用すること。）

・出血性要因のある患者

・心筋梗塞症の急性期の患者

・重篤な腎障害のある患者

・造影剤及び使用薬剤に対して重篤なアレルギーのある患者

・血管造影に協力の得られない患者

2.重要な基本的注意

●併用する医療機器の添付文書を必ず参照すること。

●本品は血管内治療に熟練した医師のみが使用すること。

●すべての操作は無菌的に行うこと。

●包装が破損、汚損している場合や、製品に破損、変形等の異常が認

められる場合は使用しないこと。

●包装を開封したらすぐに使用すること。

●塞栓用コイルを使用する場合は、該当製品の指示事項を確認の上使

用すること。［コイルの挿入不良が発生する場合がある。］

●カテーテル先端に形状を付ける際は、シェイピングマンドレル（構

成品もしくは別途準備品）を用いて、加熱にはスチーム以外を使用

しないこと。またカテーテル先端をしごいたり、鉗子等で強くはさ

んだり、鋭角に曲げたり、同じ箇所を繰り返し曲げたりしないこと。

［カテーテル表面の潤滑性が損なわれたり、内腔の変形、破損、切

断する可能性がある。］

●造影剤及び薬液等を注入するシリンジはカテーテル内腔が小さいの

で、1mLまたは2.5mLを使用すること。

●インジェクタ（自動注入装置）を使用する場合はカテーテルの内腔

のつまり、キンクのないことを確認すること。

●カテーテルを操作する場合は、必ずＸ線透視下で使用すること。

●カテーテルをガイディングカテーテルに挿入する場合、Ｙコネクタ

の弁及び三方活栓等の操作にてカテーテルを破損させないよう十分

注意すること。

●カテーテルをメスやハサミ等で損傷しないよう注意すること。

●本製品の仕様が使用目的と手技に適合していることを確認すること。

●操作中は、ヘパリン加生理食塩液等でカテーテルの表面が濡れた状

態にして使用すること。［カテーテルの潤滑性が損なわれる可能性

がある。］

3.不具合・有害事象

(1)重大な不具合

　　本品の使用に伴い、以下のような不具合の可能性がある。

　　・カテーテルシャフト抜去困難

　　・カテーテルシャフト破損

(2)重大な有害事象

　　一般的に血管造影及びＴＡＥに随伴する病的症候に以下の副作用、

合併症が報告されている。

　　・血管内膜損傷

　　・動脈閉塞 

　　・出血、血腫

　　・低血圧、徐脈

　　・喘息

　　・口頭浮腫

　　・ショック

　　・蕁麻疹

　　・悪心、嘔吐

　　本品使用中に患者に異常が認められた場合、直ちに適切な処置を

行うこと。

4.その他の注意

使用後は、感染、汚染等に注意し廃棄すること。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】

1.貯蔵・保管方法

●水ぬれに注意し、高温、多湿、直射日光をさけて常温で保管するこ

と。
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2.使用期限

●使用期限は、個包装、箱の使用期限欄を参照すること。［自己認

証（当社データ）により設定］

【包装】

1本入／箱

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

製造販売元及び製造元

株式会社ジェイ・エム・エス

広島市中区加古町12番17号

郵便番号：730-8652

電話番号：082-243-5806
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