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機械器具(５１)　医療用嘴管及び体液誘導管

高度管理医療機器　心臓用カテーテルイントロデューサキット　10598000

イントロデューサDPXシリーズ
再使用禁止

＊＊2023年11月改訂（第6版）
＊　2019年10月改訂（第5版）

【禁忌・禁止】

＜使用方法＞
1. 再使用禁止
2. 再滅菌禁止
3. 動脈に穿刺しないこと[大量出血や他の合併症を引き起こ
すことがある。]

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本セットは、経静脈的にカテーテルを挿入する際に使用するイ
ントロデューサセットであり、経皮的に静脈を探すための穿刺
針、ダイレータ、カテーテルを挿入するシース、ガイドワイヤ
のいずれか、もしくはすべてで構成されている。本品のシース
はカテーテル挿入後、裂いて取り除くことができる。

2. 構成

DPXシリーズはダイレータロック付イントロデューサである。これ
により、ダイレータがシースに確実に固定され、挿入が容易とな
る。ダイレータのロックの両側を押さえると、ロックが外れる。

ガイドワイヤはストレートタイプとJタイプがある。
構成品は単独で輸入・販売されることがある。

＊＊3. 原材料

名　称 原　材　料

ステンレススチール穿刺針

ポリプロピレンシリンジ

ステンレススチールガイドワイヤ

ポリエチレンダイレータ（血管拡張器）

ポリエチレンシース（筒）

ガイドワイヤはストレートタイプとJタイプがあります。
構成品は単独で輸入・販売されることがあります。

4. 形状及び寸法等
ラインナップ

ガイドワイヤ
直径（インチ）

シース
有効長

フレンチ
サイズ

カタロ
グ番号型　式

0.03814cm5F405100DPX−5

0.03814cm6F405104DPX−6

0.03814cm7F405108DPX−7

0.03814cm8F405112DPX−8

0.03814cm9F405116DPX−9

0.03814cm9.5F405118DPX−9.5

0.03814cm10F405120DPX−10

0.03814cm10.5F405122DPX−10.5

0.03814cm11F405124DPX−11

0.03814cm12F405128DPX−12

0.03814cm13F405132DPX−13

0.03814cm14F405136DPX−14

0.03814cm15F405140DPX−15

0.03814cm16F405144DPX−16

―14cm5F405400DP−5

―14cm6F405404DP−6

―14cm7F405408DP−7

―14cm8F405412DP−8

―14cm9F405416DP−9

―14cm10F405420DP−10

0.03823cm7F405269DP−723

0.03823cm8F405270DP−823

0.03823cm9F405254DP−923

0.03823cm10F405256DP−1023

0.03823cm11F405258DP−1123

0.03823cm12F405259DP−1223

0.03823cm14F405261DP−1423

※上記以外のラインナップについては製造販売業者に確認する
こと。

※上記の説明により、お手持ちの構成品を確認のこと。
　

1/ 3



【使用目的又は効果】

＜使用目的＞
カテーテルを血管に挿入する際に用いるイントロデューサセットで
ある。

【使用方法等】

＜使用方法＞
1. 挿入方法
(１) 本セットと挿入するカテーテルのサイズが適合することを確
認する。

(２) 穿刺針（シリンジ付き）を静脈内に挿入する。ニードルにシ
リンジを取り付けることにより、挿入中の安定性が増し、静
脈血の流れが確認しやすくなる。

(３) シリンジをゆっくりと引いて血液が流れ出ることを確認する
こと。

(４) 静脈に穿刺針が刺入していることを確認した後、穿刺針を残
してシリンジを取り外す。

(５) 血管内に刺入されている穿刺針の中に、ガイドワイヤを通す。
このとき、ガイドワイヤをシースとダイレータが一体となっ
た長さよりも長く、体外に残すように通すこと。
J型ガイドワイヤは、J字型の方から通す。その際、ガイドワ
イヤに付属している青いガイドワイヤインサータを使用する
と、容易に挿入することができる。透視下にて、ガイドワイ
ヤの位置が正しいことを確認する。

(６) ガイドワイヤを血管内に挿入後、穿刺針を血管から抜き取り、
ガイドワイヤからも取り外す。ガイドワイヤに対して斜めに
針を抜くとガイドワイヤが切れることがある。

(７) シースおよびダイレータは、血管内挿入に先立ち、それぞれ
フラッシュして、内部に気泡が残らないように生理食塩水を
満たす。

(８) ダイレータをシース内に挿入し、しっかりと固定し、この状
態で、ガイドワイヤに通して血管内に挿入する。ダイレータ
やシースは、シースや血管を傷つけないよう、ねじるように
挿入する。

(９) ダイレータとガイドワイヤをシースから一緒に抜き取る。

(10) カテーテルをシースに通して血管内に挿入する。

(11) カテーテルが十分挿入されていることを確認したら、シース
の左右の耳（T字型ハンドル）を折り曲げて破り、血管から抜
きながら左右均等に裂いて取り除く。
（詳細は次項参照）

2. シースの取扱い
シースを裂く際は、シースの左右の耳を図の１の方向に折り
曲げてから、シースを２の方向に裂くと容易にまっすぐ裂く
ことができる。

＊＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用前の注意
(１) Abbott社製イントロデューサは、Abbott社製のダイレータとの
み接続すること。

2. 使用中の注意
(１) 血管壁の穿孔を防ぐため、ダイレータを導入カテーテルとし
て留置しないこと。

(２) ガイドワイヤやシースを進めたり、引き戻したりするときに
抵抗を感じた場合は、操作を中止すること。[シース内のカテ
ーテル類や血管に損傷を与える可能性がある。]

(３) シース挿入時ダイレータとガイドワイヤを引き抜いた際はシ
ースの開口部を親指で押さえ、エアの混入や失血を防ぐこと。

(４) シースを裂いて取り除く際は、挿入したカテーテルが抜けな
いように十分注意すること。

(５) シースは対称的に引き裂くこと。シースを引き裂く際にカテ
ーテルを引き抜いてしまう恐れがある場合は、カテーテルを
定位置に保ちながらシースを挿入部から完全に抜き取り、対
称的に引き裂くこと。

(６) ガイドワイヤを抜くときは穿刺針ごと引き抜くこと。[ガイド
ワイヤだけを引き抜くとガイドワイヤを傷めることがある。]

(７) シースを裂いて取り除く手技は、必ず手で行い、鉗子等の使
用は避けること。

＜重要な基本的注意＞
全般的な注意
1. 動脈に穿刺した場合は、速やかに穿刺針を抜き、圧迫止血を
行うなどの適切な処置を行うこと。極端な出血や血管穿孔、
血管損傷等が発生することがある。

＜不具合・有害事象＞

＜重大な不具合＞
1. 不適切な操作により、本品が損傷を受けたりキンクしたりす
る場合がある。

2. 不適切な操作により断裂し、本品の一部が体内に遺存する場
合がある。

3. シースが対称的に引き裂けない場合がある。
4. ニードル内でガイドワイヤがスタックされる場合がある。
＜重大な有害事象＞
以下のような合併症の発生が考える。十分注意した上で、使
用すること。
・ 死亡
・ 空気塞栓
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・ 心室細動を含む不整脈
・ 動静脈瘤
・ 薬物反応、造影剤へのアレルギー性反応
・ 極端な出血
・ 胸膜及び縦隔洞の損傷/胸管裂傷/予期せぬ動脈穿刺
・ 血管穿孔
・ 内膜皹裂
・ 不安定狭心症
・ 腕神経叢損傷
・ カテーテル塞栓
・ 低血圧/高血圧
・ 血管損傷
・ 血栓症
・ 急性心筋梗塞
・ 出血性合併症
・ 心タンポナーデ
・ 狭心症
・ 内出血または血腫
・ 脳梗塞
・ 末梢塞栓
・ 水胸
・ 気胸
・ 伝導障害
・ 血腫の形成
・ 敗血症・感染
また、上記以外の合併症が起こる可能性もありますのでご注
意ください。

【保管方法及び有効期間等】

＜使用期間＞
包装の使用期限欄に記載。
製造日より3年（製造元のデータによる自己認承）

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
＊選任製造販売業者：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
＊外国特例承認取得者：セント ジュード メディカル エイトリアル

フィブリレーション ディビジョン社
（アメリカ合衆国）
St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.

＊＊製造業者（国名）：セント ジュード メディカル
カーディオロジー ディビジョン社
（アメリカ合衆国）
St. Jude Medical, Cardiology Division, Inc.

　

3/ 3



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket true
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck true
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <>
    /CHT <>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV <>
    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-1a:2001, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-1a, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /KOR <>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-1a:2001, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-1a. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-1a:2001, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-1a compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /JPN <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


