
【警　告】
･  本品操作時に少しでも抵抗を感じたり、先端の動きや位置の
異常に気づいた時は操作を中止し、X線透視下でその原因を
確認し、適切な処置を行うこと。［そのまま操作を継続する
と血管損傷、あるいは本品を破損する可能性がある。］

【禁忌・禁止】
･ 再使用禁止、再滅菌禁止
〈使用方法〉
･  消毒液（消毒用エタノール、グルコン酸クロルヘキシジン水
溶液等）［本品の潤滑性コーティングの潤滑性が低下する可
能性がある。（併用禁忌参照）］

【形状・構造及び原理等】
　本品は、血栓を吸引することを目的としたカテーテルであり、
ガイドワイヤールーメン、吸引ルーメンが同軸についたモノレー
ル構造になっている。また、あらかじめ本品にスタイレットが
セットされたものもある。
　ガイドワイヤールーメン先端にはX線不透過性マーカーが取り
付けてあり、X線透視下でカテーテルの位置を確認できる。カ
テーテル表面には潤滑性コーティングが施されており、湿潤時に
潤滑性を発現する。本カテーテルのコネクターに専用の延長
チューブ及び注射筒（吸引用シリンジ）を接続し、注射筒（吸引
用シリンジ）内を減圧にすることで、血栓を吸引除去する。

＜構造図＞
カテーテル 先端チップ

コネクター ガイドワイヤールーメン

X線不透過性マーカー

＜付属品＞

注射筒（吸引用シリンジ） 活栓 延長チューブ

フラッシュ用接続針
　 
吸引血液濾過フイルター

スタイレット

＜材　質＞
カテーテル 外層：ポリアミドエラストマー樹脂
　 内層：フッ素樹脂
ガイドワイヤールーメン 外層：ポリアミドエラストマー樹脂
　 内層：フッ素樹脂
先端チップ ：ポリアミドエラストマー樹脂
コネクター ：ポリアミド樹脂
スタイレット本体 ：ステンレス

＜推奨適合サイズ確認表＞

ラベル表示 適合ガイディング
カテーテル最小内径

適合ガイドワイヤー
最大外径

6 FGC 1.78mm（0.070”） 0.36mm（0.014”）

7 FGC 2.03mm（0.080”） 0.36mm（0.014”）

8 FGC 2.18mm（0.086”） 0.36mm（0.014”）

＜仕　様＞
⑴引張り強度
カテーテル ：5.0N以上
スタイレット ：5.0N以上
⑵接合部強度
カテーテルとコネクターの接続部 ：5.0N以上
スタイレットとコネクターの接続部：5.0N以上
先端チップの接合部 ：3.0N以上
⑶吸引耐圧力
60mL注射筒の公称容量の吸引圧力に耐える。
⑷推奨ガイドワイヤー径
モノレールタイプ ：0.36mm

【使用目的又は効果】
　本品は、経皮的に末梢血管又は冠動脈の血栓を吸引除去するこ
とを目的に使用する。

【使用方法等】
1．一般的な操作方法
⑴事前準備
1）本品をカテーテル保護パイプごと、包装より取り出す。
2） 注射筒（吸引用シリンジ）にヘパリン加生理食塩液を満た
し、カテーテル保護パイプ内へフラッシュし、本品を取り
出す。
注意　  ヘパリン加生理食塩液はカテーテル保護パイプ内を

満たすまで十分にフラッシュすること。［フラッ
シュが不十分な場合、保護パイプから本品が取り出
せない可能性がある。］

注意　本品を破損しないように慎重に取り出すこと。
注意　  カテーテル表面の潤滑性コーティングは濡れていな

いと潤滑性が発現しない。必ずヘパリン加生理食塩
液で表面を濡らした状態で使用し、使用前にはコー
ティングの潤滑性を確認すること。

3） 注射筒（吸引用シリンジ）がセットされた延長チューブを
介してヘパリン加生理食塩液を吸引し、注射筒（吸引用シ
リンジ）及び延長チューブ内のエアーを抜き、本品コネク
ターに接続し、延長チューブ及び本品の内腔をゆっくりと
フラッシュし、延長チューブの活栓を閉じる。フラッシュ
が不十分な場合は上記操作を繰り返す。
注意　  接続の際に過度のトルクを加えないこと。［コネク

ターが外れにくくなる可能性がある。］
注意　  本品の先端からヘパリン加生理食塩液が流出するま

でゆっくり注入すること。
4） スタイレット付の場合、注射筒（吸引用シリンジ）がセッ
トされた延長チューブを介してヘパリン加生理食塩液を吸
引し、注射筒（吸引用シリンジ）及び延長チューブ内のエ
アーを抜き、本品のスタイレットコネクターを持ち延長
チューブのオスロックコネクターに接続し、延長チューブ
及び本品の内腔をゆっくりとフラッシュし、延長チューブ
の活栓を閉じる。フラッシュが不十分な場合は上記操作を
繰り返す。
注意　  注射筒（吸引用シリンジ）単体で本品のフラッシュ

を行わないこと。［注射筒（吸引用シリンジ）をス
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タイレットコネクターに直接接続すると、スタイ
レットコネクターと本体コネクターが意図せず強度
な嵌合となり、外れにくくなる可能性がある。万が
一、外れにくい場合は、鉗子等を用いて慎重に外す
こと。］

注意　  接続の際に過度のトルクを加えないこと。［コネク
ターが外れにくくなる可能性がある。］

5） 別に用意した注射筒（市販品）にヘパリン加生理食塩液を
満たし、フラッシュ用接続針を取り付けて本品のガイドワ
イヤールーメンに慎重に挿入し、ルーメン内をゆっくりと
フラッシュする。
注意　  ガイドワイヤールーメンの先端からヘパリン加生理

食塩液にてフラッシュを行ない、ガイドワイヤー
ルーメン後端からの流出を確認すること。

⑵使用手順
1） 適合するガイディングカテーテル（市販品）にYコネク
ター（市販品）を取り付け、ヘパリン加生理食塩液で内腔
をフラッシュする。

2） ガイディングカテーテルを目的部位に挿入した後、Yコネ
クターの止血弁を適度に緩め、本品に適合するガイドワイ
ヤー（市販品）を目的部位末梢まで挿入する。

3） ガイドワイヤー近位端を本品のガイドワイヤールーメンに
挿入し、本品を目的部位手前まで挿入する。
注意　  Yコネクターの止血弁は血液の漏れを防ぎ、且つ本

品挿入に支障がない程度に締めること。［締めすぎ
ると本品が破損する可能性がある。］

注意　  本品にはトルクを加えないこと。［本品のシャフト
にトルク伝達性がないため、トルクを加えるとカ
テーテルが破損し、吸引力が低下する或いは体内に
残留するおそれがある。］

注意　  挿入する際にガイドワイヤー近位端でガイドワイ
ヤールーメンを破損しないように慎重に挿入するこ
と。

注意　  挿入、若しくは操作中にガイドワイヤールーメンか
らガイドワイヤーが抜けてしまった場合は、本品を
一旦体外に抜去して、再度ガイドワイヤーを挿入す
ること。［本品を単独で挿入、若しくは操作すると
血管を損傷する可能性がある。］

注意　  複数のガイドワイヤーを併用する場合は、慎重に本
品を挿入すること。［本品とガイドワイヤーが絡み
合い、挿入困難あるいは本品を破損する可能性があ
る。］

4） スタイレット付きの場合、延長チューブと本品にセットさ
れたスタイレットコネクターとの接続部を外し、スタイ
レットを本品から抜去し、再度延長チューブを本品のコネ
クターに接続する。
注意　  接続の際に過度のトルクを加えないこと。［コネク

ターが外れにくくなる可能性がある。］
注意　  スタイレットコネクターとの接続部を外す際には、

延長チューブの活栓が確実に閉じられていることを
確認すること。［本品内腔にエアーが混入するおそ
れがある。］

注意　  本品が体内にある状態で、スタイレットを再挿入し
ないこと。

5） X線不透過性マーカーの位置を確認しながら、注射筒（吸
引用シリンジ）の吸子を必要な容量まで引き、注射筒（吸
引用シリンジ）内を減圧させる。
注意　  注射筒（吸引用シリンジ）内を減圧する際には、吸

子部分と筒の間に手を挟まないように注意すること。
6）延長チューブの活栓を開き、血栓を吸引する。
注意　  血栓を吸引する際に、注射筒（吸引用シリンジ）内

に流れ込む血液が停止、若しくは最初から吸引され
ない場合は、活栓を閉め、本品をゆっくり後退させ
た後、活栓を開き血流の再開を確認すること。［先
端チップが血管壁に密着している可能性がある。］

注意　  本品を後退させても血流が再開しない場合は、再び
活栓を閉じ本品を慎重に抜去し、本品内腔をフラッ
シュするか、新しい製品と交換すること。

7） 必要に応じて吸引血液濾過フィルターを使い血栓を確認す
る。

8）血栓の吸引が完了したら本品を抜去する。
注意　  本品の抜去は、活栓を閉じた状態で行うこと。［吸

引した血栓が体内に飛散する可能性がある。］

注意　  手技中、再吸引のため本品を保管する場合は、本品
内腔及びガイドワイヤールーメン内をヘパリン加生
理食塩液でフラッシュし、ヘパリン加生理食塩液の
入っている容器に保管すること。［残存する血栓が
凝固し、ガイドワイヤーの不通過及び吸引操作困難
となる可能性がある。］

9） 再度本品を挿入する場合は、事前準備4）以降に従いやり直
す。
10 ）スタイレット付きの場合、必要に応じスタイレットを挿
入し、フラッシュからやり直す。
注意　  スタイレットを再度本品に挿入する場合、体外で行

い本品に曲がり、折れ、ねじれ等異常箇所がないこ
とを十分に確認し、スタイレット先端で本品を破損
させないよう注意すること。［異常箇所からスタイ
レット先端が突き出て、血管を損傷するおそれがあ
る。］

【使用上の注意】
1．重要な基本的注意
⑴ すべての操作に際し、本品の偶発的な汚損に注意し、常に感
染症リスクに留意すること。

⑵ 本体コネクター又はスタイレットコネクターにシリンジ又は
延長チューブを接続する場合、過度に締め付けないこと。［本
体コネクター又はスタイレットコネクターに接続された延長
チューブが外れなくなる可能性がある。］

⑶ 留置されたステントの末梢に本品を進める場合は、本品先端
部がステントに引っかからないように注意してゆっくりと挿
入、抜去すること。

⑷ 血栓吸引の為の吸引容量は注射筒（吸引用シリンジ）で調整
すること。吸引容量は医師の判断により病変ごとに適量を決
定すること。

⑸ 付属の注射筒（吸引用シリンジ）を体内への注入用として使
用しないこと。

⑹ 血管が高度に屈曲した部分や分岐部での本品の無理な挿入や
急激な抜去を行わないこと。

⑺ 本品とガイドワイヤーを組み合わせた状態で、ガイドワイ
ヤーを広角度で分離させないこと。［本品が折れたり、ガイ
ドワイヤールーメンが破損する可能性がある。］

⑻ 本品を血管内に挿入中は、ガイディングカテーテル内にヘパ
リン加生理食塩液を注入して、抗凝固措置を行うこと。

⑼ Yコネクター内に血栓が残った状態で、本品の再挿入を行わ
ないこと。［血栓が血管内に飛散する可能性がある。］

⑽ 血栓を吸引する際は、必ず本品からスタイレットを外すこと。
［吸引された血栓等がスタイレットコネクターに詰まり、吸
引できなくなる可能性がある。］

⑾ 延長チューブ及びスタイレットコネクターからの薬剤注入は
行なわないこと。

2．相互作用
⑴併用禁忌（併用しないこと）
医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

消毒液（消毒用エタ
ノール、グルコン酸
クロルヘキシジン水
溶液等）

本品の潤滑性コーテ
ィングの潤滑性低下
措置：新しい製品と
交換する。

アルコール成分など
が、表面の親水基と
結合し、水分子の保
持能力が低下する。

⑵併用注意（併用に注意すること）
医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

Yコネクター カテーテルの破損
措置：新しい製品と
交換する。

Yコネクターの止血
弁での過度の締め付
けや、締め付けたま
までのカテーテル操
作により、カテーテ
ルが破損する。

3．不具合・有害事象
［重大な不具合］
･ カテーテルの破損（折れ、つぶれ、ねじれ、破断及び亀裂）
･カテーテルの抜去困難
･吸引操作困難
･カテーテル等の操作不良
･ガイドワイヤールーメンの離脱
･コネクターの破損
･付属品の接続不良

＊＊
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［重大な有害事象］
･ 死亡
･心タンポナーデ
･心筋梗塞
･冠動脈閉塞／塞栓／解離
･心室細動を含む不整脈
･心原性ショック
･末梢血管閉塞及び側枝末梢血管閉塞による心筋梗塞
･脳梗塞
･血圧変動
･局所又は全身の感染症
･出血性合併症
･血管攣縮
･血管塞栓
･大動脈解離
･局部血腫
･血管損傷（穿孔、内膜剥離等）
･腎不全

【保管方法及び有効期間等】
1．保管方法
水ぬれに注意し、高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。

2．有効期間
本品の包装に記載されている使用期限までに使用すること。
（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

TEL　0586-89-2711

製造業

販売業者

TEL　0120-12-8195（テルモ・コールセンター）

＊＊
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はテルモ株式会社の商標です。
テルモはテルモ株式会社の登録商標です。
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