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【警告】
1．使用方法
１）�鎖骨下動静脈へカテーテルを留置する場合、第１肋骨と
鎖骨の間にカテーテルが挟まれないようにすること。�
［カテーテルが断裂、損傷又は閉塞するおそれがある。］
２）�長期留置に伴いカテーテルの断裂、心臓等への迷入な
どの可能性があることから、患者の状態等により、本
品を引き続き留置することが医学的に必要とされず、
かつ抜去が安全に行えると判断される場合には、抜去
すること。但し、カテーテル抜去に際しては、カテー
テル留置に伴う血栓症や梗塞症の危険性を考慮に入
れ、必ずカテーテル操作に熟練した医師が行うこと。［血
栓又は体組織を循環血液へ飛散させる危険性がある。］

３）�カテーテルを腹腔に留置した場合には、経過観察を十
分行うこと。［カテーテルで腸又は胃を穿孔したとい
う報告がある。］

４）�カテーテルを結紮する場合には、慎重に行うこと。［過
剰な力による結紮は、カテーテルの亀裂・断裂の原因
となる。］

５）�ドセタキセル水和物（タキソテール注）又はパクリタ
キセル（タキソール注）を投与する場合、当該薬剤の
添付文書に記載された用法並びに用量を厳密に遵守す
ること。� �
［当該薬剤の溶解液として使用されたエタノール濃度
により、カテーテル強度を低下させる危険性がある。］

６）�市販のヘパリンナトリウムには、ベンジルアルコール
を包含するものがある。当該薬剤をヘパリンロックな
どで使用する場合には、当該薬剤の添付文書に記載さ
れているベンジルアルコール量を確認し、ベンジルア
ルコール濃度を0.3mg/mL以下に希釈すること。� �
［カテーテル強度を低下させる危険性がある。］
７）�エトポシド（ベプシド注100mg、ラステット注
100mg／5mL、エトポシド点滴静注液100mg「サ
ンド」）を投与する場合、当該薬剤の添付文書に記載
された用法並びに用量を厳密に遵守すること。� �
［カテーテル材質に浸透し、著しく強度を低下させる
危険性がある。］

【禁忌・禁止】
下記の禁忌・禁止事項を遵守すること。

1．適用対象（患者）
次の患者に使用しないこと。
１）�敗血症をはじめとする重篤な感染症があるか、その疑
いがある患者。� �
［症状が増悪する危険性がある。］
２）�本品の構成品にアレルギー反応又はアナフィラキシー
反応を示すか、その疑いがある患者。

３）�血液凝固線溶障害あるいは何らかの要因による凝固線
溶能の重篤な変化を有する患者。� �
［重篤な出血性有害事象又は血栓症の危険性がある。］
４）�ヘパリン起因性血小板減少症患者。� �
［症状が増悪する危険性がある。］

2．使用方法
１）再使用禁止。
２）再滅菌禁止。
３）�静脈留置専用キットは静脈留置以外に使用しないこと。
[静脈用に設計されており、X線透視下でのカテーテ
ルの視認性が乏しいため、動脈では使用できない。]

3．併用禁忌（【使用上の注意】相互作用の項を参照）
1）�ポート、カテーテルの材質と化学反応を起こすような
薬品、薬剤を使用しないこと。例）DMSO（ジメチル
スルホキシド）� �
［ポート、カテーテル材質を溶解させる。］
2）�ガイドワイヤー（樹脂被覆型）の表面をアルコール、
殺菌薬（グルコン酸クロルヘキシジン水溶液等）又は
乾いたガーゼで強く拭かないこと。� �
[表面潤滑性が損なわれる危険性がある。]

【形状・構造及び原理等】

1．形状・構造（代表例）
1）ポート（ロックリング含む）

セプタム 

糸固定穴 

外殻 

ノズル 
ポート ロックリング

ポートタイプ スタンダード（S） ベビー（B）
底部長さ（mm） 25.6 20.6
底部幅（mm） 25 21.2
外殻高さ（mm） 10.5 9.5
糸固定穴の数 2 2
セプタム径（mm） 14 10
重量（g）注1 4.8 3
プライミング容量（mL）注1 0.7 0.4
穿刺耐用回数（回）注2 3000 1500
ポート ‐ カテーテル接続時の
最大注入圧力 psi（MPa）注2

300
（2.1）

300
（2.1）

注1）製品参考値
注2）20Gのノンコアリングニードルで繰り返し穿刺したポート

と、カテーテルを接続して高圧注入（300psi）したとき、ポー
ト、カテーテル及びその接続部が破損しないこと。

2）アンスロン®P－Uカテーテル

Fr.サイズ（Fr.） 6 5
長さ（cm） 40 70
カテーテル内容量（mL）

（コネクター部含む）注3 0.6 0.8

注3）製品参考値
本品にはカテーテルなしの型番がある。

3）その他の付属品
ノンコアリングニードル（22G×25mm）
穿刺針（カニューレ付穿刺針、金属針）

＊
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ガイドワイヤー注4

ティアウェイシースダイレーター注5

インサーター
インナーガイドチューブ
ダイレーター
トンネラー
フック

注4）金属型と樹脂被覆型がある。
注5）止血弁を備えたものと、備えてないものがある。

上記の付属品は代表例であり、付属品が含まれない場合も
ある。また、付属品のみで単品流通する場合がある。
同梱されている付属品及び寸法仕様は製品ラベルに記載さ
れている。

2．材質
構成品 組　成
カテーテル注6 チューブ ヘパリン化親水性材料

ポリウレタン樹脂
コネクター ポリスルホン又はポリプロピレン

ポート 外殻 ポリスルホン
セプタム シリコーンゴム
ノズル チタン合金

ロックリング ポリスルホン
ガイドワイヤー（金属型） ステンレス（SUS304）
ガイドワイヤー（樹脂被覆型） ポリウレタン

コート剤
ガイドワイヤー（ディスペンサー） ポリエチレン、ポリプロピレン
インナーガイドチューブ ナイロン12及びナイロンエラスト

マー

注6）本品に同包されているアンスロン®P-Uカテーテルは、豚の
腸粘膜由来のヘパリンナトリウム（日局）を使用している。

3．原理
本品は、ポート及び付属品からなり、皮下に埋め込まれ体内に留
置される。医療用ポンプ又はボーラス投与により薬液又は他の
液体を様々な解剖学的領域又は血管に送達させるために用いられ
る。高圧注入対応のポート及びノンコアリングニードルを使用す
る場合、造影剤等の高圧注入が可能である。ポートのタイプによっ
ては、マイクロカテーテル等を挿通させることがある。

【使用目的又は効果】
本品は、皮下埋込型カテーテルアクセスシステムとして、体内に
設置され、薬液又は他の液体を様々な解剖学的領域又は血管へ送
達するため、及び血液標本の採取のために使用する。

【使用方法等】
本品の設置は、十分な技術と経験を持つ医師が、患者の状態及び
意図する治療内容に応じて適切な手段並びに技術を選択して施行
する必要がある。
下記の説明は、一般的方法である。従って細部については、医師
各位の臨床経験に基づき、手段の追加変更を適宜行うこと。

1．動脈用途
（1）ポート、カテーテルのプライミング
① カテーテルをヘパリン加生理食塩液で十分プライミングする。
② ノンコアリングニードルを使用し、ヘパリン加生理食塩液で

ポートを十分プライミングする。

（2）カテーテル挿入及び留置（経皮的方法）
① 誘導カテーテルをセルジンガー法等により、血管内へ挿入し、

目的血管に挿入する。

② ガイドワイヤーを挿入し、誘導カテーテルを抜去する。

③ ガイドワイヤーに沿わせて、カテーテルを挿入する。

④ X線透視下でカテーテル先端の位置を確認しながら、カテーテ
ルを目的部位に留置する。

⑤ 留置後、カテーテルがずれないように注意しながら、不要な
部分を切断する。この時、患者の動き、ポートとの接続等を
考慮してカテーテルに適切なたるみをもたせること。

（3）カテーテル挿入及び留置（開腹的方法）
① 開腹して胃大網動脈を露出する。末梢側を結紮した後、胃大

網動脈を切開する。
② 切開部をフックで広げ、カテーテルを挿入する。

③ カテーテルの先端を総肝動脈まで進める。
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④ 胃十二指腸動脈起始部を固定糸で軽く結紮した後、カテーテ
ルを引き戻し、2番目の節が結紮位置で止まるようにする。

⑤ 血管造影を行い、問題となる動脈枝は結紮する。
⑥ カテーテル先端が最適な位置に留置されたことを確認した後、

1番目の節と2番目の節の間及び補強のために、2番目の節の
位置で固定糸をかける。

⑦ 3番目の節の前後を固定してカテーテルに余裕を持たせ、4番
目の節を固定する。摂食による胃の位置の移動に伴うカテー
テル位置ズレを防止するために、胃大網動脈をフリーにし、
余裕を持たせること。

（4）カテーテルとポートとの接続
① カテーテルを適当な長さで垂直に切断する。

② カテーテル後端からロックリングを挿入する。
③ カテーテルをポートのノズルの段差部まで挿入する。

④ ロックリングをカテーテルに沿わせて平行に押し込み、ポー
トとロックリングを接続する。その際、カテーテルがノズル
の段差を越えて挿入されていることを確認する。

⑤ カテーテルをノズルに奥まで入れすぎた場合、カテーテル先
端をノズル段差部まで引き戻し、④の手順でロックリングを
接続する。

（5）ポートの埋込
① ポートの安定性がよく、患者の動きを制約したり、圧迫感を

与えないようなポート埋込部位を決定する。
② 皮下ポケットを作製する。

③ 皮下ポケットにポートを挿入し、必要に応じてポートの糸固
定穴と皮下ポケット下の筋膜を縫合糸で固定する。

④ 切開創を適切な抗生物質で洗浄する。
⑤ 22Gのノンコアリングニードルと注射筒を用いて、生理食塩

液を注入し、カテーテル閉塞、液漏れ等のないことを確認する。
⑥ 10mLの生理食塩液を勢いよく注入した後、ヘパリンロック

する。
⑦ 皮下ポケットの切開創を縫合する。
⑧ X線透視下でシステム全体の走行状態を確認する。

2．静脈用途
（1）ポート、付属品のプライミング
① ノンコアリングニードルを使用し、生理食塩液又はヘパリン

加生理食塩液でポートを十分プライミングする。
② ガイドワイヤーはディスペンサー内を生理食塩液又はヘパリ

ン加生理食塩液で満たし、十分プライミングする。
③ その他の付属品を生理食塩液又はヘパリン加生理食塩液で十

分プライミングする。

（2）血管確保
1）カニューレ付穿刺針を使用する場合
① カニューレ付穿刺針の刃面が上になるように保持し、目的の

血管を穿刺する。必要に応じて、超音波診断装置や血管造影
などの手法を用いて、目的血管へ正確な穿刺を行うことが望
ましい。

② シリンジで吸引するなどして、針先端が血管に入ったことを
確認すること。

③ 血管を確保したら、針部分を指で固定したままカニューレ付
穿刺針のカニューレだけを必要な深さまで進める。

④ 止血をしながら針を抜去する。
⑤ 出血や空気の引き込みを防止しながら、留置したカニューレ

からガイドワイヤーを挿入する。必要に応じてX線透視下で先
端を確認しながら適切な位置まで進める。

⑥ 皮膚の上からガイドワイヤーを押さえ、留置したカニューレ
を抜去する。

2）金属針を使用する場合
① 金属針の刃面が上になるように保持し、目的の血管を穿刺す

る。必要に応じて、超音波診断装置や血管造影などの手法を
用いて、目的血管へ正確な穿刺を行うことが望ましい。

② シリンジで吸引するなどして、針先端が血管に入ったことを
確認すること。

③ 出血や空気の引き込みを防止しながら、ガイドワイヤー（金
属型）を金属針に挿入する。必要に応じてX線透視下で先端を
確認しながら適切な位置まで進める。

④ 皮膚の上からガイドワイヤーを押さえ、金属針を抜去する。

＊
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（3）カテーテルの挿入
1）ティアウェイシースダイレーターを使用する場合
① ティアウェイシースダイレーターをガイドワイヤーに沿わせ

て血管に挿入する。

② 出血や空気の引き込みを防止しながら、シースを残して、ガ
イドワイヤーとダイレーターをゆっくり抜去する。

③ シースを通じてカテーテルを挿入し、X線透視下でカテーテル
先端の位置を確認しながら、カテーテルを目的部位に留置す
る。

④ 目的位置にカテーテルを留置した後、カテーテルがずれない
ように注意しながら、シースを分割しながら引き抜く。

2）インナーガイドチューブを使用する場合
① カテーテルにインナーガイドチューブを挿入し、カテーテルコ

ネクタを時計方向に締め込み、カテーテル本体と一体化する。
② ダイレーターをガイドワイヤーに沿わせて、血管内に挿入する。
③ ダイレーターを目的の深さまで挿入した後、ゆっくりと抜去

する。
④ 一体化したカテーテル・インナーガイドチューブを、ガイド

ワイヤーに沿わせて、血管内に挿入する。
⑤ X線透視下でカテーテル先端の位置を確認しながら、カテーテ

ルを目的部位に留置する。
⑥ 目的位置にカテーテルを留置した後、カテーテルがずれない

ように注意しながら、インナーガイドチューブ及びガイドワ
イヤーを抜去する。

（4）皮下ポケット・皮下トンネルの作製
① ポートの安定性がよく、患者の動きを制約したり、圧迫感を

与えないようなポート埋込部位を決定する。
② 皮下ポケットを作製する。
③ トンネラー等を用いて、カテーテルの血管挿入部から皮下ポ

ケットまでの皮下トンネルを作製する。
④ カテーテルを適当な長さにカットした後、カテーテル末端を

トンネラー等に接続し皮下ポケットまで挿通する。

（5）カテーテルとポートとの接続
1.動脈用途（4）に記載の通り。

（6）ポートの埋込
① 皮下ポケットにポートを挿入し、必要に応じてポートの糸固

定穴と皮下ポケット下の筋膜を縫合糸で固定する。
② 切開創を適切な抗生物質で洗浄する。

③ 22Gのノンコアリングニードルと注射筒を用いて生理食塩液
を注入し、カテーテル閉塞、液漏れ等のないことを確認する。

④ 10mLの生理食塩液又はヘパリン加生理食塩液を勢いよく注
入して、フラッシュする。

⑤ 皮下ポケットの切開創を縫合する。
⑥ X線透視下でシステム全体の走行状態を確認する。

3．薬液投与方法
① 穿刺部位周辺を十分に消毒する。
② 生理食塩液又はヘパリン加生理食塩液が入ったシリンジをノ

ンコアリングニードルに接続し、プライミングを十分に行う。
③ 皮下に埋め込んだポートを触知にて確認し、ノンコアリング

ニードルをセプタム部の適切な位置へ垂直に穿刺する。
④ 針先がポート底面に確実に当たるまでゆっくりと針を進めて

挿入する。
⑤ 生理食塩液を緩やかに注入し、その後通水テスト、必要に応

じて逆血確認を行い、針先が正しくポートチャンバー内に挿
入されていること、システムが開存していることを確認する。
逆血確認した場合は、生理食塩液又はヘパリン加生理食塩液
でシステム内をフラッシュする。

⑥ ノンコアリングニードルが抜けないよう、必要に応じて、ガー
ゼ等を敷き、針がぐらつかないように固定する。

⑦ 薬液注入装置（注射筒、注入ポンプ等）を確実に接続し、薬
液の注入を開始する。

⑧ 薬液を変えて注入を行う場合は、配合変化による反応を防ぐ
ため生理食塩液を用いてシステムを洗浄すること。

⑨ 薬液投与終了後、生理食塩液又はヘパリン加生理食塩液を用
いて、システムをフラッシュする（フラッシュ量については
下表を参照すること）。動脈用途については、ヘパリンロック
すること。
＜フラッシュ量の目安＞
薬液、TPN溶液 10mL以上
採血、輸血、粘稠度の高い液体（脂肪
乳剤等）

20mL以上

⑩ システム洗浄後、カテーテルへの血流逆流を防ぐため、陽圧
を掛けながら、クランプを閉じ、ノンコアリングニードルを
ポートから抜去する。

⑪ システムを長期間使用しない場合は、下表の頻度にてフラッ
シュすること。
＜フラッシュの頻度＞
動脈内 少なくとも1週間に1度
静脈内 少なくとも4週間に1度

＜ポートに接続使用可能なカテーテル＞
本品の組み合わせにおいて、アンスロン®P－Uカテーテルを使
用する。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1．使用前の注意

1）穿刺部位、使用目的にあったカテーテル及びポートサイズ
を選択すること。

2）同梱されたカテーテルとポートの組み合わせで使用するこ
と。［異なる組み合わせの場合、カテーテルとポートの接続
部から薬液等が漏出する危険性、接続不良によりカテーテ
ルが外れる危険性がある。］

3）ポート単品の場合、ポートに接続使用可能なカテーテル以
外使用しないこと。（【使用方法等】＜ポートに接続使用可
能なカテーテル＞の項を参照）[カテーテルとポートの接続
部から薬液等が漏出する危険性、接続不良によりカテーテ
ルが外れる、システムが破損する危険性がある。]

4）ポートに使用する針は20G以下の細いノンコアリングニー
ドルを使用すること。［それ以外の針を使用した場合、ポー
トセプタムの耐久性を著しく低下させる。また、セプタム
の断片が流路の閉塞あるいは体内へ流入する可能性があ
る。］

5）挿入・埋込前にシステムを生理食塩液で満たし、空気塞栓
を防止すること。
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6）金属針とガイドワイヤー（樹脂被覆型）は併用しないこと。[ガ
イドワイヤーの損傷、切断が生じるおそれがある。]

7）ガイドワイヤー（樹脂被覆型）の表面は、湿潤時において
潤滑性を発現するため、予めディスペンサー及びカテーテ
ル内を生理食塩液又はヘパリン加生理食塩液で満たして、
ガイドワイヤー表面を濡らした状態にして取り扱うこと。

8）止血弁付のティアウェイシースダイレーターにおいて、シー
スにダイレーターを挿入する際に、止血弁の中心を狙って
挿入すること。［中心部から外れたまま押し込んだ場合、止
血弁が損傷し、気密性が維持できず、血液の漏れ、または
空気混入のおそれがある。］

2．使用中の注意
1）カニューレ付穿刺針のカニューレからニードルを抜き取る

際は、カニューレの損傷・破断を回避するため、ニードル
を途中で止めないこと。また、ニードルをカニューレ内で
針先方向に進めないこと。

2）カニューレ付穿刺針の針管からガイドワイヤーの挿入を行
わないこと。[針管へガイドワイヤーが挿入できる構造とは
なっておらず、ガイドワイヤーが破損するおそれがある。]

3）金属針を使用してガイドワイヤー（金属型）を挿入する際は、
金属針をしっかりと保持した状態でガイドワイヤーの挿入
を行うこと。また、ガイドワイヤーを引き戻さなければな
らない場合は、金属針とガイドワイヤーの両方を一体化し
て引き戻すこと。

［金属針の先端位置が移動し、ガイドワイヤーが意図しない
部位へ迷入するおそれがある。またガイドワイヤーのみを
前後させた場合、金属針の刃先に引っかかり、破損・破断
するおそれがある。］

4）ガイドワイヤー及びカテーテル挿入時に、異常な抵抗を感
じたら、X線透視により確認すること。

5）止血弁付きのティアウェイシースダイレーターを使用した
際は、シースからダイレーターを真っ直ぐに、ゆっくりと
引き抜くこと。［シースからダイレーターを傾けながら、或
いは急激に引き抜くと、止血弁が正しく閉じられず弁の隙
間から血液が漏れる、または空気が混入してしまうことが
ある。もし、弁から血液が流れ出た場合は、シースにダイレー
ターを再挿入したうえ、ダイレーターをゆっくりと引き抜
くこと。］

6）シースを分割する際、カテーテルの位置ずれを起こさない
よう十分注意し、シース本体の持ち手部分を持って、左右
均等の力で慎重に分割すること。［一方の持ち手を固定し、
他方の持ち手のみを引っ張って裂いた場合や勢いよく裂い
た場合等は、シースがラインに沿って裂けずに、破断する
おそれがある。］

7）インナーガイドチューブを使用してカテーテルを挿入・留
置した際は、必ずインナーガイドチューブが引き抜かれて
いる事を確認した後にカテーテルの切断、ポートとの接続
操作に進むこと。

8）ポートとカテーテルを接続する際に、カテーテルをノズル
の奥深くまで挿入しすぎないこと。［ロックリングの進入に
伴い、カテーテルが座屈しロックリングとポートが密着し
ないおそれがある。］

9）カテーテルとポートを接続した直後又は接続して埋め込む
前に接続部等から薬液の漏出がないことを確認すること。

10）ノンコアリングニードルを使用する際は、皮下組織の厚み、
ドレッシング材の厚み等を考慮して、針が適切な長さであ
ることを確認すること。［針が長すぎる場合は針の刺入によ
り本品の損傷又はポートの損傷、針が短すぎる場合はポー
トセプタムの不完全貫通、周辺組織への薬液の漏出又は針
が塞栓するおそれがある。］

11）ノンコアリングニードルの穿刺はゆっくり慎重に行うこと。
［針先端をポート底面に強く押しつけると、針先端の変形に
よりセプタムを破損する危険性がある。］

12）ノンコアリングニードルの使用中は、穿刺部分を注意深く
観察し、発赤、浮腫、潰瘍や浸出液がないことを確認する
こと。

【使用上の注意】
1．使用注意（次の患者には慎重に適用すること）

1）先天性ATⅢ欠乏症患者
［血栓症の危険性がある。］

2）肘・鼡径部等、頻繁に屈曲する部位を跨いでカテーテルを
留置した患者

［カテーテルが破損する危険性がある。尚、特に前腕などに
留置された患者に抗癌剤を投与する前には、生理食塩液な
どで通水の状態を確認すること。異常が認められた場合、
投薬を中止するとともに、ポートの埋込位置を移動・変更
するなど適切な医学的措置を講じること。］

3）糖尿病患者
［血栓症の危険性がある。］

4）高脂血症・高血圧症患者
［血栓症の危険性がある。］

2．重要な基本的注意
1）カテーテル留置時及び留置中は、X線透視によりカテーテ

ル先端位置並びにカテーテルの走行状態を定期的に検査し、
異常が認められた場合には、適切な処置を行うこと。特に
カテーテルの切断、結節形成、キンク、捻れ等のないこと
を確認すること。

2）ポートを覆う皮下組織の厚みに注意すること。皮下組織が
厚いとセプタムの位置確認が困難になり、薄いと皮膚壊死
を招くことがある。

3）ポートチャンバー内へ薬液注入又はフラッシングを行う場
合、容量2.5mL以上のシリンジを使用すること。

［2.5mL未満のシリンジを使用した場合、ポートチャンバー
内の圧力が上昇し、ポート本体やカテーテルの破損等を引
き起こすおそれがある。］

4）インジェクターを用いて造影剤等の薬液を高圧注入する場
合は、【形状・構造及び原理等】で示された最大注入圧力以
上の加圧はしないこと。［システムが破損する危険性があ
る。］

5）薬液の漏出、システムの閉塞等の兆候が見られたら、直ち
に医学的処置を実施すること。

6）非臨床試験によって本品はMR Conditionalであることが示
されている。本品を装着した患者に対して、以下に示され
る条件下においては、安全にMR検査を実施することが可能
である。

・静磁場強度：1.5T及び3T
・最大空間磁場勾配：85.3T/m
・MR装置が示す全身最大SAR：1.0W/kg（1.5Tの場合）、

3.2W/kg（3Tの場合）（いずれも第一次水準管理操作モード）
上記条件で15分のスキャン時間において本品に生じ得る温
度上昇は1.4℃以下（1.5Tの場合）、1.1℃以下（3Tの場合）
である。
本品が3TのMR装置における勾配磁場エコー法による撮像
で生じ得るアーチファクトは本品の実像から14mmである。

3．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）併用禁忌（併用しないこと）

医薬品の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
DMSO

（ジメチルスルホキシド）
ポート、カテーテルの
破損

ポート、カテーテル材
質を溶解させる

アルコール、殺菌薬（グ
ルコン酸クロルヘキシ
ジン水溶液等）

付属のガイドワイヤー
（樹脂被覆型）の潤滑
性コーティングの潤滑
性低下

表面コート剤を損傷さ
せる

2）併用注意（併用に注意すること）
医薬品の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
脂肪乳剤 システムの閉塞 粘稠度が高く、システ

ム内で滞留する危険性
がある

シアノアクリレート系
接着剤

ポート外殻の破損 ポリスルホンと反応
し、亀裂が生じる危険
性がある
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4．不具合・有害事象
一般的な不具合・有害事象の一部である。細部については、医師
各位の臨床経験に基づき、注意及び適切な治療を行うこと。

1）重大な不具合
・カテーテルの破損・穿孔・断裂
・ポート本体・セプタムの破損
・ポートとカテーテルの接続外れ・ポートとカテーテルの接

続外れによる薬液漏出
・ポートの突出
・カニューレの離断
・ガイドワイヤーの離断・樹脂層の剥離

2）重大な有害事象
・カテーテルの心臓・肺・血管等への迷入
・皮膚潰瘍
・脳梗塞
・血栓症、梗塞症（肺血栓塞栓症等）、あるいはカテーテル留

置動・静脈の閉塞
・システムの周辺組織との癒着
・感染症（敗血症等）、ポート埋込部の感染、システムに関連

する感染
・骨髄抑制
・消化管潰瘍
・肝機能障害
・血管炎症
・埋込部組織の炎症、壊死
・出血、血腫、仮性動・静脈瘤、動・静脈瘤
・心内膜炎、心タンポナーデ、心室不整脈
・気胸・血胸
・胸水
・血管攣縮
・上腕神経叢損傷・神経叢損傷
・動脈穿刺
・ショック、アナフィラキシー

3）その他の不具合
・カテーテルのキンク
・ポートの移動、又は反転、ポートの回転によるカテーテル

逸脱
・システムの閉塞
・フィブリンシース
・カニューレ先端の捲れ
・ガイドワイヤーのキンク
・ティアウェイシースダイレーターのキンク
・ダイレーターのキンク
・インナーガイドチューブのキンク

5．妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
本品を使用する際にはX線照射を伴うので、妊婦又は妊娠してい
る可能性のある婦人には、診断上の有益性が危険性を上回ると判
断される場合にのみ適用すること。また、低出生体重児、新生児、
乳児、幼児又は小児に適用する場合には、患者の状態を十分に観
察しながら慎重に適用すること。

【保管方法及び有効期間等】
保管方法：高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。
有効期間：�本品の包装に記載されている使用期限までに使用する

こと。（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】
［製造販売業者及び製造業者］
東レ株式会社
〒103-8666 東京都中央区日本橋室町2-1-1
TEL 03（3245）5144

［連絡先］
東レ株式会社
〒103-8666 東京都中央区日本橋室町2-1-1
TEL 03（3245）6372

［販売業者］
東レ・メディカル株式会社
TEL 03（6262）3823
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