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機械器具(４７)　注射針及び穿刺針

高度管理医療機器　経中隔用針　70209000

BRK穿刺針
再使用禁止

＊＊2023年11月改訂（第5版）
＊　2019年10月改訂（第4版）

【警告】

＜使用方法＞
1. ダイレータの抜去や心臓カテーテル（本品に含まれない）
の交換はゆっくり行うこと。［イントロデューサ内が真空
状態になるのを防止するため。］

【禁忌・禁止】

＜適用対象（患者）＞
1. 心房中隔パッチが使用されている患者、又は心房中隔欠
損（ASD）閉鎖機器を用いた手術の既往のある患者。［心
房中隔パッチ、ASD閉鎖機器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. 血栓塞栓の病歴を有する患者。［血栓塞栓症、脳梗塞、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。］

3. 心房粘液腫の病歴を有する患者、又はその疑いのある患
者。［血栓塞栓症、脳梗塞、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。］

4. 過去2週間以内に心筋梗塞を発症した患者、又はその疑い
のある患者。［重大な有害事象を引き起こす可能性があ
る。］

5. 脳血管疾患（CVA）を有する患者。［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. 抗凝固療法に耐性のない患者。［血栓塞栓症、脳梗塞、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。］

7. 活動性感染症を有する患者。［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。］

8. 不安定狭心症の患者。［心筋梗塞、心室細動など重大な有
害事象を引き起こす可能性がある。］

＜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. 概要
本品は、経皮的僧帽弁拡張術や経皮的カテーテル心筋焼灼術等
の際に経心房中隔壁的にカテーテルを右房より左房へ挿入する
場合に使用する心房中隔壁穿刺用の穿刺針である。シャフト部
分はステンレススチールでできており、X線透視下で確認する
ことができる。

2. 構成
本品は、穿刺針、スタイレットから構成される。穿刺針は、カ
ーブの種類、有効長などにより種類がある。

3. 寸法等

穿刺針 有効長：710mm、890mm、980mm
先端部外径：0.8mm

スタイレット 有効長：755mm、935mm、1025mm
外径：0.35mm

4. 外観図
(１) 穿刺針

(２) スタイレット

5. 原材料
（血液・体液等に直接・間接接触する部分のみ記載）
・穿刺針
ステンレススチール、黄銅、ニッケル、クロム、エポキシ樹
脂、シリコーン化合物
・スタイレット
ステンレススチール

＜作動・動作原理＞
心房中隔壁穿刺用の穿刺針であり、経心房中隔壁的にカテーテルを
右房より左房へ挿入する場合に使用する。

【使用目的又は効果】
本品は、経心房中隔壁的にカテーテルを右房より左房へ挿入する場
合に使用する心房中隔壁穿刺用の穿刺針である。

＊＊【使用方法等】

＜使用方法＞
1. 使用前準備
(１) シースイントロデューサセット（本品に含まれない）を準備
する。

(２) シースイントロデューサセットに含まれるダイレータ、イン
トロデューサをヘパリン加生理食塩水でフラッシュする。

(３) イントロデューサへの流路が閉塞されるよう、三方活栓のハ
ンドルを操作する。

(４) 本品の穿刺針より、スタイレットを取り外し、穿刺針をヘパ
リン加生理食塩水でフラッシュする。

(５) スタイレットを穿刺針に再度挿入し、ロックする。
(６) ダイレータをイントロデューサに挿入し、一体化する。
2. 血管への挿入方法・操作方法
(１) 標準的な方法で大腿静脈（右大腿静脈を推奨）へのアクセス
を確保する。

(２) ガイドワイヤを上大静脈へ挿入する。
(３) 一体化したイントロデューサ／ダイレータをガイドワイヤに
沿って挿入する。　
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(４) ダイレータ先端が上大静脈に到達したら、先端を内側に向け
る。

(５) ガイドワイヤをダイレータより抜去し、ヘパリン加生理食塩
水でダイレータをフラッシュする。

(６) 穿刺針の湾曲部が通過できるように約5cmダイレータを引き、
イントロデューサよりダイレータを離す。

(７) スタイレットが穿刺針のハブにロックされていることを確認
し、次に穿刺針／スタイレットをダイレータに挿入し、X線
透視下でイントロデューサ内のダイレータ先端から約2cm手
前まで進める。

(８) 上大静脈内での位置を維持しながら、X線透視下でダイレー
タ及び穿刺針／スタイレットを同時に進め、イントロデュー
サとダイレータを再接続する。

(９) X線透視下でスタイレットがダイレータの先端のすぐ近位に
配置されるまで、穿刺針／スタイレットをダイレータ内で進
め、スタイレットを抜去する。

(10) 三方活栓を介してシリンジを穿刺針のハブに取付け、血液の
吸引を確認したら、シリンジを破棄する。

(11) 穿刺針をヘパリン加生理食塩水でフラッシュし、血中に空気
が混入しないことを確認し、ストップコックを閉じる。

(12) 必要に応じて、三方活栓、造影剤の入ったシリンジ、圧力計
等の接続を行う。

(13) X線透視下にて穿刺針の先端部がダイレータより出ていない
ことを確認する。

(14) イントロデューサ、ダイレータ、穿刺針を一体化させた状態
で、上大静脈よりゆっくりと引き、先端が卵円窩を向くよう
に調整する。

(15) イントロデューサ、ダイレータ、穿刺針が卵円窩にあること
を確認した後、ダイレータ先端より穿刺針を出し、心房中隔
に進め、心房中隔穿刺を行う。心房中隔を貫通し、左心房に
穿刺針の先端が入る際にわずかな抵抗の増加と、それに続く
急な圧力からの解放を手元に感じられる。

(16) ダイレータを穿刺針と一緒に進め、左房内まで進める。左房
圧を測定し、左房内に挿入されたことを確認する。

(17) ダイレータに沿って、イントロデューサを左房内へ挿入する。
(18) 穿刺針に圧力計等の機器を接続していた場合、取り外す。
(19) 穿刺針をダイレータより抜去する。

＜使用方法等に関する使用上の注意＞
1. 全般的な注意
(１) 本品は以下の処置が行える適切な設備及び人員の下で使用す
ること。

・心内圧モニタリング
・循環系モニタリング
・造影剤注入及び有害反応管理
・心膜穿刺
・外科的処置
・抗凝固療法及びモニタリング

2. 使用前の注意
(１) 使用前に、一体化したイントロデューサ／ダイレータに穿刺
針／スタイレットを挿入し、先端湾曲部に到達したときに穿
刺針がダイレータ内部を削るような抵抗がないことを確認す
ること。

3. 使用中の注意
(１) 術中は必ず多方向からの透視を行い、位置の確認を行うこと。
(２) 術中は患者のバイタルサインのモニタリングを継続的に行う
こと。

(３) 経中隔術中には連続的に心腔内圧モニタリングを行うこと。
(４) 血管内及び心腔内では慎重に取り扱うこと。
(５) 挿入中に本品のカーブ角度以上に屈曲させないこと。穿刺針
が途中から進まなくなったり、ダイレータやシースを穿通又
は内腔を削る可能性がある。

(６) 患者への挿入中、一体化したイントロデューサ／ダイレータ
に穿刺針を通す際、必ずスタイレットにより穿刺針の進路を
確保すること。イントロデューサ／ダイレータが破損する可
能性がある。

(７) 血管穿孔及び心穿孔を防ぐため、穿刺針を単独で使用したり
留置しないこと。

(８) 術中は中隔穿刺までの間、穿刺針がダイレータ先端から出て
いないことを継続的に確認すること。

(９) 穿刺時に穿刺針が目的部位から外れる可能性があるので慎重
に操作すること。

(10) 本品が誤って大動脈や心嚢へ挿入された場合、ダイレータを
進めないこと。

(11) 気泡の混入について、定期的に確認を行うこと。

【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）
下記の疾患等、血行動態が不安定な患者においては、本品の使用に
より重大な有害事象が発現する可能性がある。
1. 軸偏位の患者［血管損傷、心内損傷等を引き起こす可能性があ
る。］

2. 大動脈起始部が拡大している患者［血管損傷、心内損傷等を引
き起こす可能性がある。］

3. 右心房が著しく肥大している患者［心内損傷または中隔穿刺で
きない可能性がある。］

4. 胸郭構造が著しく変形している患者（脊柱後弯症、脊柱側弯症、
等）［血管損傷、心内損傷等を引き起こす可能性がある。］

5. 左心房の構造に異常がある患者［血管損傷、心内損傷等を引き
起こす可能性がある。］

6. 心奇形、血管奇形を有する患者［血管損傷、心内損傷等を引き
起こす可能性がある。］

7. 下大静脈から右心房へのアクセスができない患者［上大静脈か
らのアプローチにより血管損傷の可能性がある。］
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＜不具合＞
本品の使用に伴い以下のような不具合発生の可能性がある。
1. 断裂又は離断：
不適切な取扱いにより、本品が断裂又は離断したり、さらに
その一部が体内に遺存する可能性がある。

2. 損傷（キンクを含む）又は変形：
不適切な取扱いにより、本品に損傷や変形などが起こる可能
性がある。

3. ストップコックの変形又は損傷：
不適切な取扱いにより、ストップコックが損傷又は変形し、
空気の混入や血液の漏出が起こる可能性がある。

4. 挿入又は抜去困難・不能：
不適切な取扱い又は体液の付着等により、本品の挿入や抜去
が困難・不能になる可能性がある。

＜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。

＜重大な有害事象＞
死亡、医原性心房中隔欠損、敗血症・感染、造影剤へのアレルギ
ー反応、心室細動を含む不整脈、急性心筋梗塞、脳梗塞、空気塞
栓、末梢塞栓、皮下血腫の形成、内出血又は血腫、血管閉塞、血
栓症、狭心症、伝導障害、弁損傷、血管損傷、予期せぬ動脈穿
刺、血管穿孔・心穿孔、心タンポナーデ、胸水貯留、大量出血、
出血性合併症、動静脈瘤、動静脈痩、腕神経叢の損傷、心内膜
炎、血胸、気胸、血栓性静脈炎、解離、胸膜及び縦隔洞の損傷、
胸管裂傷、内膜皹裂、低血圧、高血圧

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
本品を使用する際は、手技に関わるX線被曝の可能性に対して十分
に注意を払い、この被曝が最小限になるよう手段を講じる必要があ
る。特に妊婦や思春期前の小児に対しては十分に注意を払う必要が
ある。

【保管方法及び有効期間等】

＜有効期間＞
包装ラベルの使用期限欄に記載。［使用期限は自己認証（製造元デ
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）：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.
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