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器51 医療用嘴管及び体液誘導管 

一般医療機器 血管形成バルーン用加圧器 JMDNコード：17541010 

LEPU インフレーター 
再使用禁止

【警告】 
・生理食塩液を混合した造影剤で拡張すること。 
・併用する医療機器及び医薬品の添付文書、取扱説明書等を必ず参照する

こと。 
 
【禁忌・禁止】 
・再使用禁止［本品は単回使用製品である］ 
・再滅菌禁止［品質が劣化する恐れがある］ 
・有機溶剤を含んだ薬剤及び油性造影剤の使用あるいは併用しないこと。

［本品が破損する恐れがある］ 
・本品を使用する際、最大許容圧力以上の圧力を掛けないこと。［本品が

破損する恐れがある］ 
・血管形成術用バルーンを加圧する目的以外で使用しないこと。［適用外

使用になる］ 
 

【形状、構造及び原理等】 
1. 形状及び構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
＜仕様＞ 
・シリンジ容量：20ml 
・最大許容圧力：30atm（440.88psi） 
 

2. 原理 
本品は、血管形成術用バルーンカテーテルのバルーンを手動で加圧する

際に用いる。 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、血管形成術用バルーンカテーテルが体内にある場合、バルーン

の加圧に用いる専用の圧力計付きの手持型機器である。 
 
【使用方法等】 
使用前に本品の点検を行うこと。パッケージや構成品に損傷がないことを

確認し、損傷がある場合は絶対に使用しないこと。 
1. 準備 

(1) トリガーを押しながらプランジャーを引き、シリンジ内に希釈した

造影剤を吸引する。 
(2) シリンジ先端を上に向け、トリガーを押しながらプランジャーを押

し、シリンジ、接続チューブ、三方活栓からエアーを完全に押し出す。

トリガーを離し、プランジャーを回転させることでエアーを抜くこと

も可能である。 
 

2. バルーンカテーテルとの接続 
(1) 使用する血管形成術用バルーンカテーテルの添付文書、取扱説明書

等に従うこと。 

(2) 三方活栓のアダプターと血管形成術用バルーンカテーテルを空気が

入らないように確実に接続する。 
(3) 接続部に漏れがないか確認する。 

 
3. 加圧方法 
トリガーを離し、圧力計を確認しながらプランジャーを時計回りに回転

させ加圧する。 
 

4. 減圧方法 
プランジャーを反時計回りに回転させる。また、圧力が10atm未満であ

る場合は、トリガーを押して一気に減圧することができる。 
 
【使用上の注意】 
 ＜重要な基本的注意＞ 

  1. 本品は単回使用製品であるため、再滅菌、再使用はしないこと。 
2. 本品の使用に際しては、無菌操作により汚染の防止に努めること。 
3. 造影剤は造影剤製造元の推奨する方法に従って希釈を行い準備するこ

と。 
4. 併用する血管形成術用バルーンの製造元が推奨する最大許容圧力を超

えないようにすること。 
5. 本品使用中は、本品及び患者に異常のないことを常に監視し、異常が

発見された場合は、本品の使用を中止する等、適切な処置を行うこと。 
6. 包装が破損、汚損しているもの、製品に破損等の異常が認められるも

の及び水に濡れたと推定される場合は使用しないこと。 
7. 包装に記載されている使用期限を過ぎたものは使用しないこと。 
8. 使用後の製品には感染症の危険性があるので、法律や施設の規制に従

って扱い、医療廃棄物として廃棄すること。 
 

＜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。 
1. 液漏れ 
2. 圧力ゲージ不良 
3. 接続不良 
4. 本体破損 
 

＜有害事象＞ 
本品の使用に伴い、以下のような有害事象の可能性がある。 
1. 血管塞栓・閉塞 
2. 血管損傷 
3. 感染症 
4. 薬剤等によるアレルギー 

 
【保管方法及び有効期間等】 

1. 高温、多湿、直射日光及び水濡れを避け、室温で清潔な場所に保管する

こと。 
2. 製品ラベルに記載されている使用期限を参照すること。 

 
 【製造販売業者及び製造業者等の氏名又は名称等】 
 ［製造販売業者］ 
   株式会社ジェイ・シー・ティ 
   広島県広島市安佐南区祇園1丁目28番7号 
   TEL: 082-871-3308 
 
 ［外国製造業者］ 
   レプメディカルテクノロジー（ベイジン）社（国名：中華人民共和国） 
   Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd. 
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