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再使⽤禁⽌
 

【警 告】 
＜使⽤⽅法＞ 

（1） 緊急に冠
のみ使⽤
速やかに

(2) ＣＡＢＧ
Ａ）を実施
ないよう
に緊急対

 

【禁忌・禁⽌】
再使⽤禁⽌、再
＜使⽤⽅法＞ 

本品はステント
り、ステントと
能性がある。］

 
【形状・構造及

＜構造図＞ 

 
 
 
 
 

原材料：ポリ
ポリ
ナイ
シリ

 
【使⽤⽬的⼜は

＜使⽤⽬的＞ 
本品は経⽪的に
ヤーの通過が困
を実施するに際
的に使⽤する他

 
【使⽤⽅法等】
1. 本品の準備
1-1 本品をホル
1-2 本品をヘパ

と浸す。 
1-3 シリンジを

加⽣理⾷塩
 
 
 
 

Ⅹ線不透過マー

親水性

**

⽉ 改訂（第 4
⽉ 改訂 

⾼度管
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動脈バイパス術
すること。［不具
対処できない。］
適応外の患者に
施する場合は、
配慮すること。
応を必要とする

 
再滅菌禁⽌ 

トのストラットへ
との擦過により本
 

及び原理等】 

リウレタンエラ
リテトラフルオ
イロン 12 
リコーン油 

は効果】 

に⾎管内挿⼊後
困難な患者に対
際し、ガイドワイ
他、薬液等を注

 
備 
ルダーごとピー
パリン加⽣理⾷

を⽤いてホルダ
塩液で満たし、本

ーカー カテー

性コート部 
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機
管理医療機器 

術（以下、ＣＡＢ
具合⼜は有害事象
］ 

に経⽪的冠動脈形
ＰＴＣＡ中の虚
［急性期の虚⾎

る。］ 

へ挿⼊しないこ
本品の破損、切

ストマー 
オロエチレン 

後、冠動脈等の狭窄
対し、経⽪的冠動脈
イヤーの通過部を

注⼊するためのカ

ル袋から取り出
⾷塩液の⼊ったバ

ダーハブからホル
本品の表⾯を⼗

テルシャフト

領に基づく改訂）

機械器具 51
冠動脈貫通

ナ

ＢＧ）を⾏える施
象が発⽣した場合

形成術（以下、Ｐ
虚⾎性合併症が発
⾎性合併症が⽣じ

と。［⾎管を損傷
切断を⽣じたりす

窄部へのガイド
脈形成術（ＰＴＣ
を確保すること

カテーテルである

出す。 
バットにホルダ

ルダー内をヘパ
⼗分にぬらす（図

カテーテル
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注意・ ヘパリン
くり注⼊
がある。

1-4 本品をホル
注意・ 本品を取

すぐ引き
ある。］

2. 本品の挿⼊
2-1 カテーテル

て気泡を除
2-2 最⼤適⽤ガ

テルハブか
わせる。 

注意・ ガイドワ
つけない

2-3 ガイディン
⽌⾎弁を緩

注意・ Ｙコネク
と。［緩

2-4 Ｘ線透視下
cm ⼿前ま

注意・ ガイディ
る場合は
本品と⼀
る。］ 

2-5 Ｘ線透視下
きるだけ冠
ーテルから
ることを確
から造影し
る。 

2-6 Ｙコネクタ
カテーテル
過マーカー
イヤーに沿

注意・ 本品は、
は慎重に

・ 本品先端
管が損傷

・ 蛇⾏の激
に⾏うこ
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3. 本品の抜去 
3-1 Ｙコネクターの⽌⾎弁を緩める。 
3-2 ガイドワイヤーを⾎管内に留置した状態で、本品を抜去す

る。 
3-3 本品を抜去後、Ｙコネクターの⽌⾎弁を締める。 
注意・ 本品の抜去の際は、Ｘ線透視下でガイドワイヤーの位置を

確認すること。 
・ 本品を抜去中に抵抗を感じた場合は、本品、ガイディング

カテーテル及びガイドワイヤーを⼀緒に抜去すること。 
 

【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) 冠動脈スパスムの既往歴のある患者。［急性冠閉塞の可能性

がある。］ 
(2) 適⽤部位がバイパスあるいは側副⾎⾏等により保護されて

いない左冠動脈主幹部である患者。［急性冠閉塞の可能性が
ある。］ 

＜重要な基本的注意＞ 
（1） ⾎管内の操作は、Ｘ線透視下で慎重に⾏い、操作中に少し

でも抵抗を感じた場合は、操作を中⽌し、その原因を確認
すること。［⾎管が損傷したり、本品の破損、切断が⽣じた
りする可能性がある。］ 

（2） 本品の挿⼊及び交換の際は、事前にヘパリン加⽣理⾷塩液
でぬらしたガーゼ等でガイドワイヤーを拭き、ガイドワイ
ヤー表⾯の汚れを取り除くこと。［ガイドワイヤー表⾯が汚
れている、あるいは湿潤が⼗分でない状態での抜去、挿⼊
により、本品の破損、切断が⽣じる可能性がある。］ 

（3） ⼿技にあたっては、患者の状態を考慮して、適切な抗凝固
療法等を⾏うこと。［⾎栓性塞栓等の合併症の可能性があ
る。］ 

（4） アルコール等、有機溶剤を含む薬剤及び油性造影剤の使⽤、
併⽤、浸漬⼜は薬剤による拭き取りを⾏わないこと。［カテ
ーテルの破損が⽣じたり、潤滑性が損なわれたりする可能
性がある。］ 

（5） 造影剤・薬剤等の注⼊の際は、ロック付シリンジによるハ
ンドインジェクションを⾏うこと。カテーテルの耐圧は
2.1 MPa（300 psi）である。［カテーテル内腔が狭く、イ
ンジェクターを使⽤すると過負荷となりやすく、流量も安
定しない。また、本品の破損が⽣じる可能性がある。］ 

（6） 抜き取った本品の表⾯付着⾎は、ヘパリン加⽣理⾷塩液を
⼊れたトレーに浸し、すすぐようにして除去すること。な
お、付着⾎がとれにくい場合は、ヘパリン加⽣理⾷塩液で
浸したガーゼで軽く⼀回拭き取ること。また、ガイドワイ
ヤールーメン内の付着⾎は、ヘパリン加⽣理⾷塩液をフラ
ッシュして除去すること。 

（7） 本品を取り扱う際は、カテーテルのキンクに注意しながら、
慎重に⾏うこと。カテーテルがキンクした場合は、使⽤を
中⽌すること。［キンクした状態での操作により、本品の破
損、切断が⽣じる可能性がある。］ 

（8） 本品を⾎管内に挿⼊した状態で、ガイドワイヤーを交換す
る際は、ガイドワイヤーを慎重に挿⼊すること。また、操
作中に抵抗等を感じた場合は、操作を中⽌し、本品とガイ
ドワイヤーを⼀緒に抜去すること。［本品の破損、切断が⽣
じる可能性がある。］ 

 
 
 
 

（9） 本品を⾎管内に挿⼊した状態でアングルを付けたガイドワ
イヤーを再挿⼊する場合は、ガイドワイヤーを慎重に挿⼊
し、本品の先端からガイドワイヤーを出す前にＸ線透視下
で、ガイドワイヤーの動きを⽌めて本品を慎重に引くよう
にしながら、ガイドワイヤーを本品先端から出す。［本品の
先端からガイドワイヤーが勢いよく⾶び出し、⾎管が損傷
する可能性がある。］ 

 
＜不具合・有害事象＞ 

［重⼤な不具合］ 
・本品の折れ、潰れ、捻れ 
・本品の切断 
・本品の破裂 
・併⽤医療機器の本品への挿⼊困難 
・塞栓物質のカテーテル内スタック 
・カテーテルハブからの液漏れ 

［その他の不具合］ 
・親⽔性コーティングのはがれ／損傷 

［重⼤な有害事象］ 
・急性⼼筋梗塞 
・冠動脈完全閉塞 
・冠動脈解離、穿孔、破裂、傷害 
・出⾎性合併症 
・⼼筋虚⾎ 
・（不安定）狭⼼症 
・⼼室細動を含む不整脈 
・遠位部（空気、組織、⾎栓性）塞栓 
・感染症 
・冠動脈攣縮／痙攣 
・動静脈瘻 
・⼤腿偽動脈瘤／偽動脈瘤形成 
・冠動脈塞栓／⾎栓／閉塞 
・脳⾎管障害 
・体内遺残 

［その他の有害事象］ 
・低⾎圧 
・徐脈／動悸 
＜妊婦、産婦、授乳婦及び⼩児等への適⽤＞ 
妊娠⼜は妊娠している可能性のある患者に対しては治療上の有
益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使⽤すること。

［本品はＸ線透視下で操作を⾏うため。］ 
 

【保管⽅法及び有効期間等】 
＜保管⽅法＞ 
⽔ぬれに注意し、直射⽇光及び⾼温多湿を避けて保管すること。 
＜有効期間＞ 
使⽤期限は外箱に記載（⾃⼰認証による） 

 
【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：テルモ株式会社 
電 話 番 号：0120-12-8195 テルモ・コールセンター 

 

NC_21300BZZ00321_500_04 はテルモ株式会社の商標です。

テルモ、ナビキャスはテルモ株式会社の登録商標です。
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