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機械器具　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：17541010

20/30　インデフレーター

【警告】
＜併用医療機器＞
・ 併用医療機器の製造元が推奨する造影剤のみを使用するこ
と。［併用医療機器の性能が完全に発揮できず合併症が発現
する可能性がある。］
・ 併用医療機器の拡張圧は製造元が推奨する最大拡張圧を決
して超えないようにすること。［併用医療機器が破損する可
能性がある。］

【禁忌・禁止】
＜使用方法＞
・ 再使用禁止／再滅菌禁止［再使用した場合、腐蝕もしくは造
影剤の沈殿により、本品の性能が完全に発揮できず合併症
が発生する可能性がある。］
＜併用医療機器＞（相互作用の項参照）
・ 有機溶剤を含んだ薬剤及び油性造影剤の使用、併用をしな
いこと。［本品が破損する可能性がある。］

【形状・構造及び原理等】
本品は、圧力を表示するアナログ圧力計を備えたインフレーショ
ン／デフレーションデバイスである。本品は血管形成術の手技
中、拡張用バルーンカテーテル、ステントデリバリーシステムの
バルーンの拡張圧をモニターするために使用する。本品の加圧範
囲は0～30atm（0～440psi）である。
本品は、ロッキングスイッチを備えており、プランジャーハンド
ルを引くことにより急速に減圧を行うことができる。付属の三方
活栓は、本品の準備段階において使用されるものであり、また拡
張用バルーンカテーテル、ステントデリバリーシステムと併せて
使用されるものである。
＜構造図＞

活栓

ロッキングスイッチプランジャー

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
経皮的冠動脈形成術（PTCA）及び経皮的血管形成術（PTA）におい
て、拡張用バルーンカテーテル、ステントデリバリーシステムの
バルーンを拡張／収縮させるために使用する。

【使用方法等】
1.　 本品に、希釈造影剤を充填した10mLあるいは20mLのシリンジを
接続する。

2.　 本品に希釈造影剤を充填する方法：
（1）　 本品と付属の三方活栓を接続し、三方活栓を開け、ロックが

解除される位置までロッキングスイッチを反時計まわりに回
す。ロッキングスイッチ上の のアイコンが、本品のシリン
ジの中心部に位置していることを確認すること。

（2）　 プランジャーをゆっくり引き戻しながら、希釈造影剤を吸引
する。
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（3）　 本品内に残存している空気を除くために、本品から必要量の
希釈造影剤をシリンジにゆっくり戻す。

（4）　 本品から空気が完全に除去され、希釈造影剤が残り6mLにな
るまで、手順（2）～（3）を繰り返す。

3.　 プランジャーのロッキングスイッチがロックされるまで時計ま
わりに回し、システムに漏れがないようにする。ロッキングス
イッチ上の のアイコンが、本品のシリンジの中心部に位置し
ていることを確認すること。三方活栓を閉め、シリンジを取り
外す。

4.　 拡張用バルーンカテーテル、ステントデリバリーシステムのイ
ンフレーションポートに本品の三方活栓を接続する。

5.　 バルーンを拡張する場合、プランジャーのロッキングスイッチ
がロック（ロッキングスイッチ に位置）されていることを確認
すること。加圧する時はプランジャーを時計まわりに回し、減
圧する時は反時計まわりに回す。

6.　 圧を素早く開放したい場合、ロッキングスイッチをロックが解
除されるまで（ロッキングスイッチ の位置まで）反時計まわり
に回転させ、プランジャーを引き戻す。陰圧状態を維持するに
は、ロッキングスイッチを時計まわりに回転させ、ロック（ロッ
キングスイッチ に位置）する。

7.　 陰圧状態を素早く開放したい場合、ロッキングスイッチをロッ
クが解除される位置（ロッキングスイッチ の位置）まで反時計
まわりに回転する。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
・ わずかに時計まわりに回転させるだけで加圧できる。圧力に注
意しながら観察すること。［遵守されない場合、バルーンが過拡
張あるいは破裂する可能性がある。］
・ 使用前に本品を点検し、輸送等による損傷がないことを確認す
ること。損傷のある医療機器は絶対に使用しないこと。
・ 使用前に本品を含め、全ての器具が正常に作動することを確認
すること。万一、包装が破損、汚染している場合や製品に破損
等の異常が認められる場合は使用しないこと。
・ 使用前に、本品のサイズ、併用デバイスや手技との適合性を確
認すること。
・ 使用中に本品に異常等が見られた際には、使用を中止すること。

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞

1.　 本品の使用は、インターベンション用及び診断用医療機器（例：
バルーンカテーテル、アテレクトミーカテーテル、ステントデ
リバリーシステム、血管内超音波診断カテーテル等）を用いた手
技に習熟した医師に限られる。

2.　  経皮的冠動脈形成術の施行は、迅速に緊急冠動脈バイパス手術
に対応できる体制を確保して行うこと。［患者への障害や生命に
かかわる有害事象の発現の可能性がある。］

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、本
品のひび割れについて注意すること。［薬液により本品にひび割
れが生じ、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原因となる。］
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＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞
1.　�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
有機溶剤を含んだ薬
剤及び油性造影剤

本品に吸引しないこ
と。

本品が破損する可能
性がある。

2.　�併用注意（併用に注意すること）
・ 造影剤の種類により本品の接液部から銅イオンが溶出し、造影
剤が緑色等に変色する可能性がある。

＜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。ただし、
以下に限定されるものではない。
・液漏れ
・接続不良
・破損／損傷
・圧ゲージ不良
・エア混入
・加圧不良／減圧不良
2.　�重大な有害事象
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。ただし、
以下に限定されるものではない。
・感染症
・塞栓（空気、血栓性）
・薬剤等に対するアレルギー
・血管損傷
・解離

【保管方法及び有効期間等】
＜保管方法＞
乾燥した、暗くて涼しい場所で保管すること。
＜有効期間＞
使用期限は本品の包装に記載されている。

【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：
アボットメディカルジャパン合同会社
電話番号：03－4560－0700（代表）
製造業者：Abbott Vascular
　　　　　アボット バスキュラー
製造国：米国
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