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 2017 年 8 月 (第 3版)（新記載要領に基づく改訂）  承認番号 20500BZZ00860000 

 2010 年 7 月 (第 2版)    

 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管  

 管理医療機器 血管造影キット 16545002  

 ゼメックスアンギオキット 

再使用禁止   

 

【禁忌・禁止】 

使用方法 

1. 再使用禁止 
2. 使用部品によって耐圧が異なる。耐圧以上の圧力をかけて使

用しないこと。また耐圧以上の圧力がかかることが予想され

る場合は使用しないこと。[破損の危険性があるため] 
3. 耐圧 250psi(1.72Mpa)、550psi(3.79MPa)のマニホールドは

自動血管造影剤注入装置に直接接続して使用しないこと。 

[マニホールドが破損する可能性があるため]  

 

【形状・構造および原理等】 

<本品の構成> 

本品は、動静脈の血管造影を行うとき圧モニタリング及び薬液の注

入に使用されるセットであり、下記の構成品からなる。 
a マニホールド 
b 圧モニタリングライン 

c 輸液用ライン 
d 造影剤注入ライン 
e 廃液バッグ用ライン 

f コントロールシリンジ 
g ハイプレッシャーライン 
h ディスポーザブルシリンジ 

i 注射針 
j 圧トランスデューサー 
k プレッシャードーム 

l 止血デバイス 
m ガイドワイヤ用インサーションツール 
n トルカー 

o コネクタ 
（Ｙコネクタ・ＴＲＩコネクタ・オスオスコネクタ） 

p 三方活栓 

q ディスポーザブルインデフレーター 
r ドレープ 
s ビーカー・トレー・シャーレ 

t ガーゼ・脱脂綿・綿球 
u 造影装置用カバー 
v 手袋・手術衣・マスク 

w 鉗子類 
x 縫合用針・糸 

 

上記構成品は、それぞれのセットの仕様により、各構成品の一部あ
るいは全部を複数にする場合や省略する場合がある。 
本品の構成品の一部にポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ-2-エ

チルヘキシル）を使用している。 
 

構成部品 耐圧（psi）注 1 

マニホールド 250・550・800 

圧モニタリングライン 600 

ハイプレッシャーライン 700・1,000 

コネクタ（オスオスコネクタ） 1,200 

三方活栓 
非耐圧・ 

550・800・1,200 

 

 
注1) 250 psi(1.72Mpa)、 550psi(3.79Mpa)、600psi(4.14Mpa)、

700psi(4.83Mpa) 、800psi(5.52Mpa)、1,000psi(6.89Mpa)、
1,200psi(8.27Mpa) 

ゼメックスアンギオキットの各品番の構成品の耐圧については、製

造販売元まで問い合わせのこと。 

 

<原理等>  

1. 本品は造影ラインと接続してコックを操作しながら生理食塩

水・及び造影剤及び薬剤等を注入し、圧モニタリングしたり、
血管造影する際のセレクターとして機能する。 

 

【使用目的又は効果】 

1. 本品は、動静脈の血管造影等を行うとき、圧モニタリング及び
薬液の注入に使用されるセットである。 

 

【使用方法等】 

注意 〇輸送時の振動等により各構成部品の接続が緩む可能性

があるため、本品の使用前に、各部品の締め付けが確実
かどうか確認し、必要ならば再度締め直しを行うこと。
但し、締めすぎには注意すること。[コネクタにひび割れ

等の破損が生じる可能性があるため] 

〇本品の使用前に各構成品に漏れやエアーの混入がない
ことを確認すること。エアーの混入が確認された場合、

十分に除去するか、使用を中止し、新しい製品と交換す
ること。 

 

1. 体内に造影用カテーテルを送り込んだ後、マニホールドと連結
します。その後コントロールシリンジを接続してカテーテル内
の血液の逆流を確認し、カテーテル内のエアーを吸引します。 

2. 血管造影に必要な手技を開始します。 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

1) マニホールドにコントロールシリンジ等のシリンジを接続

して使用する際は、接続部分に負荷がかからないように、マ
ニホールドとシリンジがまっすぐな状態で使用すること。
[接続部付近からエアー混入等が発生する可能性があるた

め] 
2) 使用中は本品の破損、接合部のゆるみ及び薬液漏れ等につい

て、定期的に確認すること。 

3) 脂肪乳剤及び脂肪乳剤を含む医薬品、ヒマシ油等の油性成分、
界面活性剤又はアルコール等の溶解補助剤等を含む医薬品
を投与する場合及びアルコールを含む消毒剤を使用する場

合は、三方活栓及びコネクタのひび割れについて注意するこ
と。[薬液により三方活栓及び延長チューブ等のメスコネク
タにひび割れが生じ、血液及び薬液漏れ、空気混入等の可能

性がある。特に、全身麻酔剤、昇圧剤、抗悪性腫瘍剤及び免
疫抑制剤等の投与では、必要な投与量が確保されず患者への
重篤な影響が生じる可能性がある。なお、ライン交換時の締

め直し、過度な締め付け及び増し締め等は、ひび割れの発生
を助長する要因となる] 

4) 接続部をアルコールが含まれる薬液などで消毒しないこと。

[ポリカーボネートを使用している部品については、材質上、
破損の危険性があるため] 

5) 万一の緊急処置として、外科的処置等を必要とすることがあ

るため、緊急時の処置に対する十分な用意をしておくこと。 
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6) ライン内に残存している空気を抜く際に金属鉗子等にてラ
インおよびコネクタ等を叩かないこと。[樹脂性のコネクタ

等が破損する可能性があるため] 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 
 水濡れに注意し、直射日光・高温多湿を避け室温にて保管のこと。 

2.有効期間 
 本品貼付ラベル記載の使用期限参照のこと。 

 

【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： 

  

電話番号：03-3216-0930 

  
 


