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 2017年11月改訂 （第 4 版）（新記載要領に基づく改訂） 医療機器承認番号 20600BZZ01253000 

 2010年07月改訂 （第 3 版）   

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 
管理医療機器 バルーン拡張式血管形成術向けカテーテル用コネクタ 36177000 

 

Ｐ Ｔ Ｃ Ａ シ ス テ ム  

再使用禁止 
 

 
 
 
 
 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

＜構造図（代表図）＞ 

 
1） サイドアーム： ポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ (2-エチルヘキシル) ） 

2） Y コネクター、コネクター及びキャップ： ポリカーボネート 

3） ガイドワイヤー用ガイド針（針管）： ステンレス鋼（ニッケル・クロム含有） 

4） ガイドワイヤー用ガイド針（針基）： ポリプロピレン及び真鍮（ニッケル鍍

金） 

5) シリンジ： ポリプロピレン及びアクリロニトリルブタジエンゴム 

【使用目的又は効果】 

本品は、経皮経血管的な治療及び検査（例えばバルーン拡張式血管形成

術）の際に、圧力監視、薬液注入やカテーテルの洗浄等を行うため、導入カ

テーテル等に接続し、分岐を行うための器具として使用する。 

【使用方法等】 

１． サイドポートエックステンションチューブの使用方法 

1） サイドアームのコネクターよりヘパリン加生理食塩液で内部をフラッシュす

る。 

2） カテーテルやシース等に本品を接続し、同様にフラッシュして気泡を完全

に取り除き、キャップを時計方向に回してマークを赤の位置に合わせる。

（全閉を示す。） 

3） キャップをいったん止まるまで締め付けてから黒マークまで戻し、カテー

テル等を本品から挿入する。 

4） カテーテル等を保持・操作する際は、キャップを時計方向に回してバルブ

を締め付ける。このとき、緑のマークがその目安となる。 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1） 使用の際は、汚染に十分注意すること。 

2) 接続は確実に行い、使用中は緩みや破損がないことを定期的に確認する

こと。 

［液漏れ、空気混入等の可能性がある。］ 

 3） 接続する際は、締め過ぎに注意すること。 

［必要以上の過大な力で締め付けると、クラック（ひび割れ）が生じて、液漏れ、

空気混入等の可能性がある。］ 

4） テーパー部に薬液を付着させないこと。 

［嵌合部に緩み等が生じる可能性がある。］ 

5） ガイドワイヤーにトルカーを締め付けた状態でトルカーの位置を変えないこと。 

［ガイドワイヤーが損傷する原因となる。］ 

6） チューブが折り曲げられたり引っ張られたりした状態で使用しないこと。 

［チューブ結合部等の破損、外れが生じる可能性がある。］ 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

1） 脂溶性の医薬品ではポリ塩化ビニルの可塑剤であるフタル酸ジ (2-エチルヘ

キシル)が溶出するおそれがあるので注意すること。 

2） 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、コネクターのひび割れについて注意

すること。 

［薬液により三方活栓及びアダプタにひび割れが生じ、血液及び薬液漏れ、

空気混入等の可能性がある。特に、全身麻酔剤、昇圧剤、抗悪性腫瘍剤及び

免疫抑制剤等の投与では、必要な投与量が確保されず患者への重篤な影響

を生じることがある。］ 

＜不具合・有害事象＞ 

手技に伴い、一般的な不具合や有害事象が発生する恐れがある。有害事象が発

生した場合は術者の知見に基づき、適切な処置を行うこと。 

1） 重大な不具合 

① 本品破損 

② 液漏れ 

2） 重大な有害事象 

① 感染 

② 空気塞栓 

3） その他の有害事象 

① アレルギー反応 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

水ぬれ、直射日光、高温多湿を避け保管すること。 

＜有効期間＞ 

箱に記載している使用期限を参照のこと。（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＞ 

株式会社八光 

TEL 026-275-0121 

＜製造業者＞ 

株式会社八光 

 

 

 

発売元： 

エースリージャパン合同会社 

東京都渋谷区渋谷 3-6-19 第 1 矢木ビル 7F 

TEL 03-5766-7745 

【禁忌・禁止】 

再使用禁止 
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