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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 中心循環系マイクロカテーテル 70296004 

ＨＬマイクロカテーテル 4 
再使用禁止 

 

 

 
【形状・構造及び原理等】 

 
＜構造図＞ 

 

＜寸法＞  ラベルに記載。 

 
＜付属品＞  なし 
 

＜原材料＞ 
カテーテル：ポリアミド系樹脂、フッ素樹脂、親水性コーティング 
 

【使用目的又は効果】 
 
1. 中心循環系血管における選択的造影、塞栓療法又は薬液注入の

ための血管内処置に用いられる細径のカテーテルである。ただし、
頭頚部領域への使用は除く。 

 

【使用方法等】 
 
1. 準備 

1) 本品をケースから取り出す際は、ハブ部より取り外して下さい。 
2) 本品の表面をヘパリン加生理食塩水で十分に濡らして下さい。 

 

2. 操作方法 
1) ロック付きシリンジ（1 ml 又は 2.5 ml）を用いて、ハブから

ヘパリン加滅菌生理食塩液を注入します。流出水の中に気泡の

混入がなくなるまで注入して下さい。 
2) ヘパリン加滅菌生理食塩液に浸した適用サイズのガイドワイ

ヤを本品ハブから挿入し、本品先端部まで挿入します。 

3) あらかじめ血管内に留置した親カテーテルにヘパリン加滅菌
生理食塩液をフラッシュします。この際、必要に応じて止血弁
又は Y コネクタ（市販品、以下同じ）を親カテーテルに接続し

ます。 
4) ガイドワイヤをセットした本品を親カテーテル内に挿入しま

す。この際、止血弁又は Y コネクタを使用する場合は、インサ

ーターを使用することでカテーテルの挿入を容易にします。 
5) X 線透視下で、ガイドワイヤを先行させて本品を進めます。目

的部位に到達したら、本品よりガイドワイヤをゆっくり引抜い

て下さい。 
 

6) 本品内腔をフラッシュし、異常の無いことを確認した後、造影剤、

薬剤、塞栓物質等の注入、治療用デバイスの挿入を行います。 
7) 別の目的の部位に挿入する場合は、ヘパリン加生理食塩液で本品

内腔を十分にフラッシュした後、ガイドワイヤを挿入してくださ

い。 
8) 手技を終了する場合は、本品を慎重に抜去して下さい。 

 

3. 使用方法等に関連する使用上の注意 
1) 本品をケースから取り出す際、カテーテル同士、又はカテーテル

とケースが貼り付いている場合は、ヘパリン加滅菌生理食塩液を

用いて湿潤させて下さい。[貼り付いた状態で引き剥がすと、シ
ャフトの折れや親水性コーティングの剥離が起こる可能性があ
る。］ 

2) 本品の先端形状付けは行わないで下さい。［本品の破損、親水性
コーティング剥離の可能性がある。］ 

3) Y コネクタによる過度の締め付けや、本品を締め付けた状態で操

作を行わないで下さい。[本品が破損する可能性がある。] 
4) 本品が血管内に挿入されている状態で、ガイドワイヤを本品内に

引き戻したり抜去した後に再度先行させる際、又はガイドワイヤ

を交換する際は、X 線透視下で先端の位置を確認しながら慎重に
操作して下さい。[血管損傷または本品の折れ・破損の可能性が
ある。] 

5) 造影剤、薬剤、塞栓物質等の注入の際、少しでも抵抗を感じる場
合は、直ちに注入を中止し、新しい本品と交換して下さい。［造
影剤、薬剤、塞栓物質、血液が凝固により本品が閉塞する可能性

がある。］ 
 
【使用上の注意】 

 
1. 重要な基本的注意 
1) 消毒用アルコール、有機溶剤を含んだ薬剤、油性造影剤への浸漬、

又は拭き取りをしないで下さい。［本品の破損、切断、コーティ
ング剥離の可能性がある。］ 

2) 本品、Y コネクタ、止血弁、及び親カテーテル内腔へは、常にヘ

パリン加滅菌生理食塩液によるフラッシュを行って下さい。また、
外表面の潤滑性を維持するため、本品の外表面は常にヘパリン加
生理食塩水で濡らした状態で使用して下さい。 

3) 本品に用いる親カテーテルは、適用ガイドワイヤ外径が、本品の
手元部外径（本品ラベルに記載）以上のものを使用して下さい。
［血管の屈曲等によっては、本品の挿入・抜去時に抵抗が生じ、

本品が動かなくなる、または破損する可能性がある。］ 
4) 本品内に挿入する併用デバイスの外径は、本品ラベルに記載され

ている適用ガイドワイヤの外径以下のものを使用して下さい。他

の併用デバイスの寸法等についても、本品ラベル記載に従って下
さい。[本品の内腔閉塞又は破損の可能性がある。] 

5) 本品が折れ曲がっていたり、捻じれている状態で、加圧操作やガ

イドワイヤを進める操作は行わないで下さい。［本品の損傷や血
管の損傷を引き起こす可能性がある。］ 

6) 止血弁、Y コネクタを併用する際は、空気を十分に抜き、液漏れ、

空気の混入が無い事を確認して下さい。また、陰圧をかける場合
は、本品、併用デバイスおよびそれらの接続部が完全に閉じた状
態で行ってください。［空気により血管塞栓を起こす可能性があ

る。］ 
7) 薬液や塞栓物質を投与する際、又はインジェクターを使用する場

合は、事前にシリンジで少量の造影剤をゆっくり注入し、本品先

端より流出していることを確認して下さい。[本品が閉塞してい
る状態で薬液投与やインジェクターを使用すると本品の損傷、破
裂、血管損傷の可能性がある。] 

8) 本品に薬液等を注入する際、最大耐圧以下であっても、注入によ
り本品先端の位置が動くことがあるため、十分に注意して下さい。 

 

 
 
 

 

【警告】 

＜使用方法＞ 
1. 使用中に本品が切断した場合は、直ちに手技を中断し、親カ
テーテル（ガイディングカテーテルを含む、以下同様）を含

むシステムごと慎重に抜去した後、切断片が体内に残留して
いないことを確認してください。[親カテーテルの活栓操作に
より本品が切断する可能性があり、システム内に本品の断片

が残る場合がある。] 
2. 使用中に抵抗又は本品内腔の閉塞を感じる場合は、本品およ
び併用デバイスの状態を確認し、必要に応じて親カテーテル

を含むシステムごと慎重に抜去し、新しいものと交換して下
さい。［抵抗がある状態での操作は本品の破損や、血管損傷を
引き起こす可能性がある。］ 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 
1. 再使用禁止、再滅菌禁止。 



 

2. 相互作用 
1) 併用注意 

医薬品・医療
機器の名称 

臨床症状・ 
措置方法 

機序・危険因子 

自動注入装
置（インジェ
クター） 

本品の破損。 
措置：新しい製品
と交換する。 

インジェクターの注入
圧力をラベル記載の最
大耐圧を超えて設定す
ると、注入時に本品が
破損する。 

活栓付き 
デバイス 

本品及び、併用デ
バイスの破損。 
措置：新しい製品
と交換する。 

本品挿入中の活栓操作
により、活栓コック部
で破損する。 

 

3.  不具合・有害事象 
1) 重大な不具合 

本品には、以下のような不具合が生じる可能性がある。 

 カテーテルの破裂、切断、折れ、伸び、ねじれ、穿孔等 
 塞栓物質による内腔の閉塞、スタック 
 カテーテル抜去困難 

 
2) 重大な有害事象 

次のような有害事象が生じる可能性があるが、これらに限定さ

れるものではない。 
 血管攣縮 
 血管塞栓、閉塞、乖離、穿孔、破裂、損傷 

 仮性動脈瘤形成・破裂、解離性動脈瘤 
 末梢血管閉塞や血栓の剥離による脳梗塞 
 穿刺部の出血、血腫、動静脈廔 

 穿刺部の感染、疼痛 
 アレルギー反応 
 腎不全 

 肺塞栓症 
 虚血/狭心症/心筋梗塞 
 虚血または出血による合併症 

 心室細動を含む不整脈 
 低血圧/高血圧 
 動脈瘤穿孔 

 動脈瘤破裂 
 脳卒中を含む神経障害 
 体内遺残 

 感染症 
3) その他の不具合 

 コーティングの剥離 

 挿入抵抗、困難 
 Y コネクタ、止血弁、シリンジ使用時の破損、内腔閉塞、接
続不良（緩み、漏れ、空気混入、固着等）。 

4) その他の有害事象 
 頭痛 
 吐き気、嘔吐 

 発熱、悪寒 
 

4. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

本品は X線透視下で使用するため、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して下さい。 

 
【保管方法及び有効期間等】 
 

1. 保管方法 
水濡れに注意し、高温多湿及び直射日光を避け保存して下さい。 
 

2. 有効期間 
本品ラベルに記載されている「使用期限」を確認下さい。 
[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 
株式会社ハイレックスコーポレーション 

電話番号： 0797-85-2571 


