
【禁忌・禁止】
　・再使用禁止
　・本品の耐圧性能を確認して使用すること。耐圧条
　　件を上回る条件で使用しないこと。［破損するおそ
　　れがある。］

再使用禁止

承認番号：21400BZZ00096000

機械器具（51）医療用嘴管及び体液誘導管
管理医療機器　血管造影キット　16545002

5X0160

【形状・構造及び原理等】
　＜構造図（代表図）＞

  （1）トップ 注射針

  （2）トップ シリンジ

  （3）トップ マニホールドキット

（4）トップ アンギオ用チューブ

（5）プレデューラ

針管 針基

筒先 外筒

押子ガスケット

高耐圧品種用オスコネクター

チューブ

高耐圧品種用メスコネクター

本体 ハンドル ローテーター

＊＊2021年 4月改訂（第７版）
　＊2017年 6月改訂（第６版）（新記載要領に基づく改訂等）
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針　管
針　基

ステンレス
ポリプロピレン

（材質）

  （1）トップ 注射針

  （2）トップ シリンジ

  （3）トップ マニホールドキット
　　（トップマニホールドキット）
　　（トップマニホールドキット（高圧用））
＜構成＞
　Ａ．マニホールド：
　　　各ラインの切り換えを行うための連式三方活栓
　Ｂ．モニタリングライン：
　　　外部圧力トランスジューサー（本品には含まない）に
　　　接続して心臓カテーテル（本品には含まない）挿入留
　　　置の圧力測定を行うためのライン
　Ｃ．輸液ライン（生食ライン）：
　　　回路内に生理食塩水等を導入して満たすためのライン
　Ｄ．造影ライン：
　　　注入する造影剤を回路内に導入するためのライン
　・上記構成は、複数組み合わせる場合がある。

外筒、押子
ガスケット

ポリプロピレン
ブタジエンゴム

（材質）

　・筒先の形状には、ルアータイプ、ロックタイプの2種
　　類がある。
　・ルアータイプには、サイズによって中口、横口の2種
　　類がある。
　・押子にレッド、グリーン、ブルーの色付きもある。

OFFハンドル

ONハンドル

　・四連式には排液バッグが付属する場合がある。

マニホールド
活栓の種類
ハンドル ONハンドル  ／  OFFハンドル

二連式  ／  三連式  ／  四連式

耐圧性能 1.45MPa（210psi）／3.43MPa（500psi）（高圧用）

排液バッグ

排液ライン

接続例

アンギオシリンジ
サイズ

内筒の種類 パームパッドタイプ ／ リングタイプ
12mL

先端の種類 固定ロックタイプ ／ 回転ロックタイプ
耐圧性能 1.45MPa（210psi）

マニホールド
本体：ポリカーボネート
ハンドル：ポリエチレン又は
　　　　　ポリカーボネート
外筒：ポリカーボネート
内筒：ABS
ガスケット：シリコーンゴム
ストップリング：ポリアセタール
ローテーター：ポリカーボネート
Oリング：シリコーンゴム

端子・チューブ ポリ塩化ビニル

点滴筒

導入針 ABS

本体：ポリプロピレン
キャップトップ：ABS
フィルター：ポリアミド

アンギオシリンジ

（材質）

　・アンギオシリンジは付属しない場合がある。
　・本品にはポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ（２－
　　エチルヘキシル））を使用している。

チューブ

高耐圧品種用コネクター

三方活栓

ポリウレタン、ポリ塩化ビニ
ルの２層構造
ポリカーボネート
本　　体：ポリカーボネート
ハンドル：ポリカーボネート

（材質）
二層チューブタイプ

・本組合せ医療機器は、上記に示す構成品のうち、2品
　目以上の構成品を組み合わせて構成する。また、1つ
　の構成で1品目を複数使用する場合がある。
・本品は、複数の医療機器を組み合わせて包装、滅菌し
　た組合せ医療機器であり、心臓カテーテル検査を行う
　際の造影剤の注入や、外部圧力トランスジューサーに
　接続して冠状動脈等の圧測定を行う際に用いられる。

　・ハンドル向きによる流路方向

＊＊

（4）トップ アンギオ用チューブ
　・二層チューブタイプには、耐圧性能が
　　5.4MPa（800psi）及び8.2MPa（1200psi）の2種類
　　がある。
　・三方活栓付きには、耐圧性能が6.8MPa（1000psi）
　　がある。
　・耐圧延長チューブには、耐圧性能が0.98MPa
　 （140psi）がある。
　・本品はポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ（２－エ
　　チルヘキシル））を使用している。



【使用方法等】
　１．包装側面の開封口より開封し、汚染に十分注意しな
　　　がら包装内より取り出す。
　２．冠状動脈に留置する心臓カテーテル（本品には含ま
　　　れない）を体内に挿入する前に、注射筒及び注射針
　　　を用い、挿入部位に麻酔剤を注入する。
　３．心臓カテーテル挿入後、心臓カテーテルをマニホー
　　　ルドに接続する。尚、造影剤注入用のラインにアン
　　　ギオ用チューブを前もって接続しておく場合がある。
　４．注射筒又はアンギオシリンジを用い、冠状動脈内の
　　　血液を吸引・排出する。
　５．注射筒又はアンギオシリンジ、及びプレデューラを
　　　用い、生理食塩水等で回路のフラッシュを行う。
　６．外部圧力トランスジューサー（本品には含まれない）
　　　を、圧力測定用のラインに接続し、心臓カテーテル
　　　留置部分の圧力測定を行う。
　７．アンギオシリンジを用い、マニホールド又は造影剤
　　　注入用のラインより、造影剤を注入する。
　８．冠状動脈の閉塞、狭窄の有無を調べる。
　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　１）プロテクターを外す場合には、針先がプロテクター
         に接触しないように注意すること。［針先が変形して、
         切れ味が悪くなるおそれがある。］
　２）プロテクターをかぶせる場合には、誤刺及びプロテ
         クターからの針の飛び出しに注意して慎重に行うこと。
　   ［針刺し及び感染のおそれがある。］
　３）針管には直接手を触れないように注意すること。［針
　　　刺し及び感染のおそれがある。］
　４）チューブは折り曲げたり、押し潰したりすると閉塞
　　　する場合がある。
　５）アンギオシリンジにて急速に吸引すると、回路内が
　　　陰圧となり、液中の気泡が大きく見える場合がある。
　６）アンギオシリンジには、エアー注入防止用のストッ
　　　パー（約0.5mL）が設けてある。
　７）マニホールドと各ラインの端子が接着されていない
　　　場合では、輸送中に接続部がゆるむ場合があるので、
　　　使用の前に確実に固定されていることを確認してか
　　　ら使用すること。
　８）造影剤ボトルの内圧が上昇するような操作を行うと、
　　　導入針のエアーベントに造影剤が逆流して、エアー
　　　ベントの詰まりが生じる場合があるので注意すること。
　９）プレデューラ（耐圧三方活栓）を使用する場合は、ハ
　　　ンドルを180°以上回転しないこと。［ハンドルが浮
　　　き上がり、液漏れが生じるおそれがある。］
１0）造影剤注入時には、モニタリングライン、輸液ライ
         ン（生食ライン）、造影ライン、排液ラインのハン
         ドルをOFFにすること。［造影剤が逆流し、破損する
         おそれがある。］
11）アンギオシリンジに薬液を最大目盛まで吸引後、シ
　　　リンジ先端部を押し付けながら内筒を傾けるように
　　　して薬液を注入しないこと。［シリンジ内面とガスケ
　　　ットとの間に微小な隙間が生じて薬液が漏れるおそ
　　　れがある。］
 

（仕様）
◎トップマニホールドキット
・モニタリングライン、造影ライン、排液ライン
１．気密性
　　20kPaの空気圧を10秒間加えたとき漏れない。
・輸液ライン
１．気密性
　   50kPaの空気圧を15秒間加えたとき漏れない。
・マニホールド
１．耐圧性
      以下の水圧を10秒間加えたとき漏れない。

チューブ
端子

三方活栓

ポリ塩化ビニル
ポリ塩化ビニル

本　　体：ポリカーボネート
ハンドル：ポリエチレン

耐圧延長チューブ

（5）プレデューラ
　（プレデューラ（耐圧三方活栓））
　（プレデューラ（耐圧三方活栓Ｖ））

本体
ハンドル

ポリカーボネート
ポリカーボネート

ローテーター ポリカーボネート

（材質）

6.8MPa（1000psi）
3.4MPa（500psi）

プレデューラ
プレデューラ（3.4MPa）

   ◎アンギオシリンジ
　１．耐圧性
　　　1.45Mpa（210psi）の水圧で10秒間加えたとき漏
　　　れない。

マニホールド
マニホールド（高圧用）

1.45MPa（210psi）
3.43MPa（500psi）

　◎アンギオ用チューブ
　１．耐圧性
　　　表示耐圧値の水圧を10秒間加えたとき漏れない。

　◎プレデューラ
　１．耐圧性
　　　表示耐圧値の水圧を10秒間加えたとき漏れない。

【使用目的又は効果】
　・本品は、心臓カテーテル検査を行う際の造影剤の注入
　　や、外部圧力トランスジューサーに接続して冠状動脈
　　等の圧測定を行う際に用いられる。

耐圧延長チューブ

二層チューブ

0.98MPa（140psi）

5.4MPa（800psi）
耐圧延長チューブ(三方活栓付) 0.98MPa（140psi）

二層チューブ 8.2MPa（1200psi）
二層チューブ（三方活栓付） 6.8MPa（1000psi）

＊＊

＊

＊＊
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【使用上の注意】
　＜重要な基本的注意＞
　１）使用前、各接続部がしっかり接続されていることを
　　　確認すること。また、使用中は本品の破損、接続部
　　　の緩み及び液漏れについて、定期的に確認すること。
　２）本品の接続に際して、過度の締め付け及び増し締め
　　　等には十分注意すること。［接続部が破損するおそれ
　　　がある。］
　３）接続部に薬剤等が付着した状態での締め付け及び増
　　　し締め等には十分注意すること。［接続部が通常より
　　　深く入り込み、破損するおそれがある。］
　４）接続部に薬液が付着すると、接続部に緩み等が生じ
　　　る場合があるので注意すること。
　５）チューブを鉗子等でつまんだり、ハサミや刃物等で
　　　傷つけないこと。［液漏れ、空気混入、チューブ破断
　　　のおそれがある。］
　＜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）本品の構成品にはポリカーボネートを使用しており、
　　　脂肪乳剤及び脂肪乳剤を含む医薬品、ヒマシ油等の
　　　油性成分、界面活性剤又はアルコール等の溶解補助
　　　剤などを含む医薬品を投与する場合及びアルコール
　　　を含む消毒剤を使用する場合は、接続部のひび割れ
　　　について注意すること。［薬液により接続部にひび割
　　　れが生じ、薬液漏れ、空気混入等のおそれがある。
　　　ラインやシリンジ交換時の締め直し、過度の締め付
　　　け及び増し締め等は、ひび割れの発生を助長する要
　　　因となる。］
　２）ひび割れが確認された場合は、直ちに新しい製品と
　　　交換すること。
　＜不具合・有害事象＞
　１）その他の不具合
　　　・汚染、包装の損傷、接続不良、空気混入、漏れ、
　　　　外れ、緩み、チューブ破断
　２）その他の有害事象
　　　・感染

【保管方法及び有効期間等】
　＜保管の条件＞
　・水ぬれに注意して保管すること。高温又は湿度の高い
　　場所や、直射日光の当たる場所には保管しないこと。
　＜有効期間＞
　・内箱の使用期限欄を参照のこと。［自己認証（自社データ）
　　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　株式会社トップ（添付文書の請求先）　
　TEL 03-3882-3101
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＊

＊


