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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　心臓用カテーテル型電極　11434100

インクァイアリーカテーテル
再使用禁止

＊＊2023年6月改訂（第6版）
＊　2019年10月改訂（第5版）

【警告】
1. 経大動脈アプローチを行う場合は、X線透視を確実に行
い、冠状動脈内へのカテーテルの誤挿入を避けること。
[冠状動脈内へのカテーテル挿入及び電気刺激により、心
筋梗塞を誘発する可能性がある。]

2. X線透視下でカテーテルを進め、抵抗を感じたら無理やり
進めたり引き抜いたりせず、カテーテルを注意深く引き、
問題を解決してから、再挿入すること。[血管及び心血管
の損傷、心内損傷、パーフォレーション、タンポナーデ
を引き起こす可能性がある。]

【禁忌・禁止】

＜適用対象（患者）＞
1. 左心系血栓症、粘膜腫もしくは動脈閉塞性疾患や心房中
隔パッチ術を施行の患者への経心房中隔アプローチ[弁損
傷、血栓塞栓症、脳梗塞、心筋梗塞、心房中隔パッチの
損傷による心房シャントの形成など重大な有害事象を引
き起こす可能性がある。]

2. 大動脈弁置換術を施行の患者への逆行性経大動脈アプロ
ーチ[弁およびカテーテルを損傷する可能性がある。]

3. 全身性の感染症の患者[全身状態の悪化など重大な有害事
象を引き起こす可能性がある。]

4. 電解質異常、急性心筋虚血、薬物中毒、急性心筋梗塞、
不安定狭心症、不安定な血行動態などの所見がある患者
[全身状態の悪化、心筋梗塞など重大な有害事象を引き起
こす可能性がある。]

5. 血液凝固亢進状態の患者[血栓塞栓症、脳梗塞など重大な
有害事象を引き起こす可能性がある。]

6. 過去4ヶ月以内に心房または心室切開術を受けた患者[こ
れらの予後に影響を及ぼす可能性がある。]

7. 再発性敗血症、凝固系が亢進している患者［カテーテル
自体が敗血症や血栓形成の病巣となる可能性がある。］

＜使用方法＞
1. ループタイプは心室への適用は禁止[心室に適用すること
を意図していないため。]

2. 再使用禁止
3. 再滅菌禁止

【形状・構造及び原理等】
1. 形状
(１) 電極カテーテル

固定型カテーテル

可動型カテーテル

ルーメン付き固定型カテーテル

ルーメン付き可動型カテーテル

(２) プロテクティブシース（可動ループタイプのみ）
T−Peelタイプ

チップストレイトナータイプ

2. 材質

原材料名称

ポリエーテルブロックアミドチューブ

ポリイミド　又は　ポリウレタンルーメンチューブ

白金イリジウム電極

白金イリジウムマーカ

ポリカーボネート造影ポート

3. 作動・動作原理
カテーテル先端にマウントされた電極により、心内電位を記録した
り、刺激装置によって生成された電気刺激を伝える。

【使用目的又は効果】

＜使用目的＞
心臓電気生理学的検査及び一時的心臓ペーシング
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【使用方法等】
＜一般的な使用方法＞
(１) ECGモニタリング装置を使って心電図を常に監視すること。
(２) 標準的な経皮的カテーテルイントロデューサを用いて本品を
挿入する。挿入しにくい場合には、プロテクティブシースに
よってカーブ形状を伸ばしてから挿入する。

(３) 本品は末梢血管から目的の心内膜部位まで、X線透視下にて
進める。
1) ルーメン付き電極カテーテルの場合
造影剤を使用する場合
ルーメン付き電極カテーテルに限り、ルーメン内に造影剤
を注入し、X線画像を撮影する。そのX線画像を基に電極カ
テーテルを進める。
ガイドワイヤーを使用する場合
ルーメン付き電極カテーテルに限り、ルーメン内にガイド
ワイヤーを挿入し、X線透視下によってガイドワイヤーを
目的部位まで進めた後、ガイドワイヤーに沿って電極カテ
ーテルを進める。

(４) 心腔内心電図記録と一時的心臓ペーシングを行うため、電極カ
テーテルとおのおのの電極数に適合したケーブルに接続する。
また、使用しない電極カテーテルのコネクタは絶縁をする。

(５) 心腔内電位図を記録するため、電極カテーテルをECGアンプ/

レコーダに接続する際、ケーブルのピン番号を確認し、所定
のECGアンプ/レコーダに接続する。

(６) 心腔内に留置された電極カテーテルを介してECGアンプ/レコ
ーダによって心腔内電位図を記録する。

(７) 電気刺激装置によって生成された電気刺激は電極カテーテル
を介して心腔内へ伝導する。

(８) 検査終了後、X線透視下によって心腔内から抜去する。

＜使用方法等に関する使用上の注意＞
1. 全般的な注意
(１) 本品を使用する際は専用のケーブルと接続すること。他のケ
ーブルと接続した場合、接触不良、患者または術者に負傷や
装置の破損の可能性がある。

(２) 電気刺激装置および記録装置は、必ずCF形装着部を持つ機
器、もしくは絶縁された患者ケーブルを使用すること。接続
不良等が起こる場合がある。

(３) 本品をアルコール等の有機溶剤で拭かないこと。本品に損傷
が生じる可能性がある。

(４) ケーブルの端子をアンプ/レコーダに絶縁しないまま放置しな
いこと。周辺の機材に触れることによるミクロショックで、
不整脈を誘発することがある。

(５) 本品を過度に曲げたりよじったりしないこと。内部の電極導
線、チップ電極形成部分を破壊することがある。

2. 使用前の注意
使用前に専用のケーブルとカテーテルが接続できることを確
認すること。接続不良の可能性がある。

3. 使用中の注意
(１) 脂肪乳剤及び脂肪乳剤を含有する製剤の投与時に使用しない
こと。造影ポートにはポリカーボネートを使用しており、破
損する恐れがある。

(２) 可動ループを完全に緩めていない状態及び可動シャフトをス
トレート形状に戻していない状態で挿入や抜去を行わないこ
と。カテーテル本体が損傷を受ける可能性がある。

(３) 本品は長期ペーシングには使用しないこと。電極の発熱によ
り熱傷を負う可能性がある。

(４) 本品をシースから抜去する際、抵抗を感じた時は無理に引き
抜かず、そのまま一体として抜去すること。

(５) 使用中に本品と併用機器の間に抵抗が感じられた場合は、X

線透視下で原因を確認し、解消しない場合は本品と併用機器
をゆっくりと一体で抜去すること。

可動ループ及び可動シャフトを有するタイプの場合
(１) シースへの挿入前に、ローテーターを反時計回りに回し、可
動ループが完全に拡大された状態になっていること、及びサ
ムノブやホイールグリップを操作し、可動シャフトが完全に
ストレートな状態になっていることを確認すること。

(２) エアー混入を防ぐために、プロテクティブシースをループの
先端部までスライドさせてからシースの止血弁に挿入するこ
と。

(３) 検査後カテーテルを抜去する前に、ローテーターを反時計回
りに回し、可動ループが完全に拡大された状態になっている
こと、及びサムノブやホイールグリップを操作し、可動シャ
フトが完全にストレートな状態になっていることを確認する
こと。

ルーメン付き電極カテーテルの場合
(１) 使用前に、ルーメン、造影ポートを標準的なヘパリン加生理
食塩液でフラッシュすること。フラッシュ操作時は高圧注入
装置を使用しないこと。

＊＊【使用上の注意】

＜使用注意（次の患者には慎重に適用すること）＞
1. 左脚ブロックのある患者［カテーテル通過による擦傷により右
脚ブロック、完全脚ブロック、心収縮不全となる可能性がある］

2. 人工心臓弁置換術を施行の患者[弁およびカテーテルを損傷する
可能性がある。]

＊＊＜重要な基本的注意＞
血栓塞栓症などの合併症を避けるため、適切な抗凝固・抗血小
板療法を検討すること。

＜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. 併用注意(併用に注意すること)

電気手術器（電気メス)を使用している場合は、必ず電気手術器
(電気メス)を接地すること。

＜不具合・有害事象＞
1. 重大な不具合
(１) カテーテルと接続機器との接続不良
(２) カテーテルの断線
(３) ノイズ混入
(４) カテーテルの損傷及びキンク
(５) カテーテル先端部及び電極の断裂又は離脱
(６) ハンドル故障又は破損
(７) カーブ及びループ形状の変形及び可動不可
(８) ガイドワイヤー不通過
2. その他の不具合
カテーテルのねじれ、ループおよび結節、デフレクション不良

＊＊3. 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発生の可能性がある。
頻度及び重篤度は様々であり、場合によっては、外科的処置
等を含む侵襲的な処置を行う必要性も考えられる。
・死亡
・心房細動(AF)/心室頻拍(VT)/心室細動(VF)/その他の不整脈
・心臓弁の損傷
・血管内膜又は心臓内膜への損傷
・冠動脈攣縮
・塞栓症
・心筋梗塞
・心膜惨出
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・横隔膜又は肋間神経の損傷
・偽動脈瘤
・洞結節又は房室結節の障害
・脳血管障害/一過性脳虚血
・血管迷走神経性反応
・出血性合併症
・空気塞栓
・血管塞栓
・肺梗塞
・狭心症
・脳梗塞
・胸膜及び縦隔洞の損傷/胸管裂傷/予期せぬ動脈穿刺
・低血圧/高血圧
・血栓症
・血小板減少症
・血栓性静脈炎
・穿刺部における血腫形成
・造影剤へのアレルギー性反応
・心肺機能の抑制
・胸痛
・出血/斑状出血
・感染
・敗血症
・穿孔
・心膜炎/肋膜炎
・肺炎
・気胸
・肺動脈水腫
・心タンポナーデ
・動静脈瘤
・動静脈瘻
・内出血または血腫
・伝導障害
・右脚ブロック/完全脚ブロック/完全房室ブロック
・ペーシング用または除細動用リードの移動
・鼠径部痛
・アナフィラキシーを含む免疫反応

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
カテーテルマッピングは、手技に関わるX線被爆の可能性に対して
十分な注意が払われ、この被爆が最小限になるよう手段を講じる必
要がある。特に妊婦に対しては十分に注意が払われる必要がある。

＜臨床検査結果に及ぼす影響＞
薬物の事前投与を行っている場合は、検査時に電気生理学的影響が
及んでいることがある。

【保管方法及び有効期間等】

＜保管の条件＞
高温多湿を避け、直射日光の当たらない場所に保管すること。

＜有効期間＞
包装ラベルの使用期限欄に記載[自己認証（当社データ）による]

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

03−6255−6370

製造業者（国名）：アーバイン バイオメディカル社
（アメリカ合衆国）
Irvine Biomedical Inc.
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