
承認番号： 22300BZX00247000
添付文書管理番号： RAA-007

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　中心循環系先端トランスデューサ付カテーテル　15071104

　　　　　　（非中心循環系先端トランスデューサ付カテーテル　15071002）

SJM　プレッシャワイヤ　サルタス
再使用禁止

＊＊2022年6月改訂（第7版）
＊　2019年10月改訂（第6版）

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 機械弁を留置している心室には、本品を使用しないこと。
［本品が機械弁に引っ掛かり弁損傷等の重篤な健康被害お
よび死亡に至る恐れがある。］

＜併用医療機器＞
1. 本品をアテレクトミーカテーテルと一緒に使用しないこ
と。［本品が折れ曲がり、アテレクトミーカテーテルに巻
き込まれる場合がある。］このような事態が発生した場
合、アテレクトミーカテーテルと本品を両方同時に抜去
すること。

2. 本品をガイドワイヤルーメンが短い血管内治療用デバイ
スと一緒に使用しないこと。［本品が操作中に折れ曲がっ
たり、破損したりすることがある。］

＜使用方法＞
1. 再使用禁止
2. 再滅菌禁止

【形状・構造及び原理等】
1. 構造

(１) 本品は先端から3cmの位置に圧センサーを備えている。また、
先端部3cmは形状付けが可能なX線不透過性のソフトチップで
ある。

(２) 本品の外径は0.36mm(0.014")である。
(３) 本品の有効長については、製品のラベルを参照すること。
(４) センサーからの信号により、血管内圧の測定と冠血流予備量
比（FFR：Fractional Flow Reserve）の概算、相対血管内温度の
測定と冠血流予備能（CFR：Coronary Flow Reserve）の概算が
可能である。

2. 構成品
(１) 圧センサー付ガイドワイヤ
(２) 着脱可能接続ケーブル（本品付属）
(３) トルクデバイス（本品付属）
3. 体液に接触する部分の原材料
ステンレス鋼・プラチナ、タングステン合金※又はパラジウム、
レニウム合金※・スズ、銀合金※・パラジウム、イリジウム合
金※
コーティング：ヒアルロナン又はPVP・PTFE・ポリエチレング
リコール※
※使用していないタイプもある。

4. 仕様
(１) 圧力性能
1) 動作圧力：−30～300mmHg（−4.0～40.0kPa）
2) ゼロドリフト：7mmHg/h（0.9kPa/h）未満

3) 圧力精度：±2mmHg（0.3kPa）もしくは±2%の大きい方
(２) 温度性能
1) 温度範囲：15～42℃
2) 相対温度測定の精度：±0.1℃又は測定された温度差（⊿T
の読み値）±10%のいずれか大きい値
※圧及び温度の標準的な性能データは、35～42℃の温度範囲
で一時間内に測定した結果である。

＜作動・動作原理＞
本品は、先端から3cmの位置にホイーストンブリッジ回路を内蔵し
たピエゾ抵抗センサーを有し、血管内圧の変化及び温度変化を電気
抵抗に変換する。
温度により変化するセンサー内の抵抗（RA及びRP）及びマイクロ
ケーブルの抵抗は、併用機器で検出され、温度変化としてモニタリ
ングされる。
併用機器では、血管内圧及び相対温度が計測される。得られた圧情
報から圧変化曲線及び血流予備量比（FFR）が算出・表示され、得
られた温度情報から相対温度曲線及び熱希釈法に基づいた冠血流予
備能（CFR）が算出・表示される。

【使用目的又は効果】
本品は、脳血管（頸動脈を含む）を除く中心循環系及び／又は非中
心循環系血管の対象部位に挿入し、血管内圧及び血液相対温度の測
定により血行動態の評価を行うことを目的に使用される遠位部に圧
センサーを有するガイドワイヤである。
また、血管内治療の際に処置用カテーテルの挿入補助も可能であ
る。

【使用方法等】
＜使用方法＞
＜準備＞
1. 本品を清潔野に置く。
2. 本品をパッケージコイルに入れたままの状態で着脱可能接続ケ
ーブル（以下、ケーブル）を組み合わせて使用する医療機器
（以下：組合せ医療機器）に接続する。
3. ヘパリン加生理食塩液をフラッシュポートから注入しパッケー
ジコイル内を満たす。［目安として、25mL(25cc)のヘパリン加生
理食塩液を用意する。］

4. 組合せ医療機器の添付文書に従い、本品のキャリブレーション
を行う。キャリブレーション後に、圧力がゼロを示しているこ
とを確認する。ゼロを示している場合は、本品は既に使用でき
る状態にある。キャリブレーションが失敗した場合は全ての接
続を確認する。

5. パッケージコイルから本品を慎重に取り出す。

＜診断手順＞
1. 血管用カテーテル（市販品）を標的部位まで挿入し、フラッシ
ュをする。血管用カテーテルに接続された止血弁付Yコネクタ
に本品を慎重に挿入し進める。

2. 本品のセンサーエレメントを血管用カテーテルの先端近くに位
置させる。インサーションツールを止血弁から引き抜き、止血
弁を締める。

3. 患者の冠動脈入口部と同じ高さに置いた動脈圧トランスデュー
サ（市販品）に接続された血管用カテーテルからの圧と本品の
圧がほぼ等しいことを確認する。圧差がある場合は、組合せ医
療機器のEQUALIZEキーを押すことで圧差を取り除くことがで
きる。

4. 血管用カテーテルから本品を進めて、トルクデバイスを使用し
て標的部位まで本品を誘導する。
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5. 血管狭窄部を測定する場合は、本品のセンサーエレメントを病
変部の遠位まで進め、本品で遠位圧、そして血管用カテーテル
からの近位圧を同時に測定する。また、心腔内を測定する場合
は、血管用カテーテルを動脈弁より引き抜き本品のみで測定す
る。
適用部位によっては最大充血誘発薬剤を使用して上記の手順を
踏むことで、FFRやその他の生理的パラメータが計算され病変
部の機能的に重要な情報が得られる。

＜血管内治療が必要な場合、上記手順より続く＞
1. 血管内治療用デバイスの添付文書に従い、当該デバイスを点検、
準備する。

2. 本品からフィメイルコネクタを外し、次にトルクデバイスのね
じを緩めて慎重に外す。

3. 通常の方法に従って、メイルコネクタから血管内治療用デバイ
スを慎重に進める。

4. 通常の方法で病変部を処置する。
5. メイルコネクタをフィメイルコネクタに再接続する前に、メイ
ルコネクタに付着した水分や血液などを注意深く拭き、よく乾
かす。

6. メイルコネクタをフィメイルコネクタの奥まで慎重かつ確実に
挿入し、ねじを確実に締めて、本品をケーブルに再接続する。

7. 血管内治療の機能的な結果を評価するためには、本品のセンサ
ーエレメントは病変部の遠位に置いたまま、血管内治療用デバ
イスを血管用カテーテルの中に引き戻す。

8. 本品で遠位圧と血管用カテーテルからの近位圧を同時に測定す
る。
適用部位によっては最大充血誘発薬剤を使用して上記の手順を
踏むことで、FFRやその他の生理的パラメータが計算され血管
内治療により成し遂げられた機能的な改善に関する情報が得ら
れる。

9. 血管内治療が終了したら、本品のセンサーエレメントを血管用
カテーテルの先端近くに位置させ、血管用カテーテル（Pa圧）
と本品（Pd圧）で測定された圧が等しいことを確認する。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 本品を診断に使用する際、血管用カテーテルをフラッシュし、
抗凝固剤を投与すること。［血栓を生ずる恐れがある。］

2. 予め除細動器を準備し、手技中はECGモニターで心電図を確認
すること。［手技中に不整脈が発生するおそれがある。］

3. 本品を手技中に抜去し再び患者に挿入する場合、本品の遠位部
が常に濡れた状態で保たれていることを確認すること。

4. 血管用カテーテルからの正確な動脈圧信号を得るために、6F以
上のガイディングカテーテルを使用するなど十分なルーメン内
腔を確保すること。［6Fより小さい場合は動脈圧信号が低下する
恐れがある。］

5. 本品を挿入する際、血管用カテーテル先端が管腔で自由に動か
せ、管腔壁にあたっていないことを確認すること。［血管用カテ
ーテル先端から出る本品で管腔壁を損傷する恐れがある。］血管
用カテーテルのX線不透過性マーカーを使用し、位置を確認す
ること。

6. 本品のセンサーエレメントや先端部が、鋭角に曲がる部位に位
置する状態で操作しないこと。［血管壁の損傷又は本品の破損の
恐れがある。］

7. 本品全体の動きを観察すること。本品を動かす場合や回転させ
る場合は、X線透視下で先端の動きを観察しながら行うこと。
［血管を傷つける恐れがある。］

8. 抵抗があるにもかかわらず、本品を回転させたり、完全閉塞の
血管を通す試みを繰り返したりすると、本品が損傷または破損
し、本品の一部が断裂する恐れがある。本品は、常にゆっくり
と押し進めたり、引き抜いたりすること。

9. 目標部位に到達するのが困難な場合、操作を容易にするために
本品をフィメイルコネクタから外すことができる。本品をフィ
メイルコネクタに再接続する前に、メイルコネクタを注意深く
拭き乾かすこと。

10.冠動脈および心筋の最大充血が得られない場合、機能的評価が
不正確になる恐れがある。

11.本品のセンサーエレメントが鋭角なカーブに位置している状態
で圧を測定しないこと。［圧アーチファクトが生じる恐れがあ
る。］

12.管腔壁にセンサーが触れないよう本品の位置を調整すること。
［動きによるアーチファクトにより最適な圧測定ができない恐れ
がある。］

13.メイルコネクタが次のような場合、測定圧が不正確になる可能
性がある。
・水分の付着、汚れ、凝固血液の付着
・フィメイルコネクタの奥まで完全に挿入されていない
・曲がりまたは損傷

14.血管内治療用デバイス（カテーテル）を冠動脈内に残したまま
圧測定を行うと、冠動脈内圧が過小評価される恐れがある。

15.拡張用カテーテルを使用する場合、冠動脈内圧の測定値に影響
を及ぼさないように、冠動脈内圧の測定中は拡張用カテーテル
を収縮し血管用カテーテル内に入った状態にしておく。

16.金属製カニューレ等の鋭利な物の中で本品を引いたり、操作し
たりしないこと。［損傷やポリマーコーティング剥離の恐れがあ
る。］

17.医療上の必要がなければ、本品を橈骨及び上腕アプローチで使
用しないこと。［プロキシマルチューブとディスタルチューブの
接合部がキンクまたは破損する恐れがある。］

＜組み合わせて使用する医療機器＞
本 品 は 、 販 売 名 「 ラ デ ィ 　 ア ナ ラ イ ザ 」（ 承 認 番 号 ：
21600BZY00271000）又は販売名「SJM　血管内圧測定システム」
(認証番号：225ADBZX00056000)と併用して使用する。

【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）＞
ポリエチレングリコール（PEG）に対するアレルギーを有する患
者。［本品はコーティングにPEGを用いているため、PEGへのアレ
ルギーを有する患者へ使用するとアナフィラキシーショックを含む
アレルギー反応が生じるおそれがあるため。］
＜相互作用＞
＜併用禁忌＞
1. 本品をアテレクトミーカテーテルと一緒に使用しないこと。
［本品が折れ曲がり、アテレクトミーカテーテルに巻き込まれ
る場合がある。］このような事態が発生した場合、アテレクト
ミーカテーテルと本品を両方同時に抜去すること。

2. 本品をガイドワイヤルーメンが短い血管内治療用デバイスと
一緒に使用しないこと。［本品が操作中に折れ曲がったり、破
損したりすることがある。］

＜併用注意＞
1. 止血弁により本品の動きが妨げられているようであれば、止
血弁の調整を行うか、止血弁を交換すること。

2. 本品の測定値は除細動の影響を受ける恐れがある。除細動の
使用後には、本品を再度キャリブレーションすること。

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
1. 本品の破損（変形、折れ、断裂等）
［必要に応じて断裂部等の摘出やその他外科処置など適切な処
置を検討する。］

2. 本品の挿入・抜去困難
［必要に応じて外科処置による本品抜去など適切な処置を検討
する。］

＜その他の不具合＞
測定値の異常（断線・ショート/コネクタの接続不良/センサー不
良等により測定ができない可能性がある。）
＜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。
1. 血管解離
2. 血管閉塞
3. 穿孔
4. 塞栓
5. 攣縮，スパズム
6. 局部または全身の感染症
7. 気胸
8. うっ血性心不全
9. 心筋梗塞
10.低血圧
11.胸痛
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12.腎不全
13.重症不整脈
14.死亡

【保管方法及び有効期間等】
＜貯蔵・保管方法＞
暗く乾燥した場所で室温にて保管すること。
＜有効期間＞

2年
本品の包装ラベルに記載されている使用期限（自己認証による）ま
でに使用すること。

【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：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）：ライトラボ イメージング社

（アメリカ合衆国）
LightLab Imaging, Inc.
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