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文書管理No.：A-NT2301Y01 

 
(01)04546364015848 

2023年 8月作成（第 1版） 承認番号：30500BZI00030000 
 

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 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 35449004 
 

Numen離脱型コイルシステム（コイルシステム） 
 

再使用禁止  
  

 

【警告】 

併用医療機器 

1. 本コイルシステムは、専用のデタッチメントシステム
とのみ使用できる。他の離脱装置を使用しないこと。

［患者または使用者に損傷が生じることがある。］ 

 

使用方法 

1. コイルの離脱後にカテーテルの先端部より先にデリバ

リーワイヤを進めないこと。［動脈瘤または血管を穿
孔させることがある。］ 

2. デリバリーワイヤをデタッチメントシステムに無理に

挿入したり、コイルを離脱する前にマイクロカテーテ
ルに接続した回転式止血バルブ(以下、RHV)を締め忘
れたりしないこと。［デリバリーワイヤがねじれたり、

血管内のコイルやマイクロカテーテルの先端がずれた
りして、離脱や離脱後のコイル位置の最適化に失敗
し、血管穿孔、動脈瘤穿孔、仮性動脈瘤または動脈瘤

破裂を生じることがある。］ 

3. コイルを離脱する前後に、親血管にコイルのループが
突出していないかを確認すること。［コイルの留置後に

ループが突出していると、離脱後に血栓塞栓症が生じ
ることがある。］ 

4. デリバリーワイヤのフルオロセーバーマーカーは RHV

と併用すること。［RHV を併用しない場合、フルオロ
セーバーマーカーがマイクロカテーテルのハブに到達
した時に、コイルの先端部がマイクロカテーテルの X

線不透過性マーカーを超えることがある。］ 

5. デリバリーワイヤの近位端にフルオロセーバーマーカ
ーが目視できない場合は、X 線透視下以外の状態でデ

リバリーワイヤを進めないこと。［動脈瘤破裂や血管穿
孔を生じることがある。］ 

6. コイルを挿入する際デリバリーワイヤを回転させない

こと。［コイルの意図しない離脱や、本品の電気回路に
損傷を与えることがある。］ 

7. 1 個目及び 2 個目に留置するコイルの直径は動脈瘤の

開口部の直径より大きいものを選択すること。［開口部
の直径よりも小さいとコイル突出のおそれがある。］ 

8. コイルを正しく離脱するため、また血栓形成による合

併症のリスクを軽減させるため、以下の部位を適切な
溶液で持続的にフラッシュすること： 

1) 大腿部シースとガイディングカテーテルの間 

2) マイクロカテーテルとガイディングカテーテルの間 

3) マイクロカテーテルとガイドワイヤ及びデリバリー
ワイヤの間 

また、持続フラッシュにより、コイルシステムの離脱
部における血栓形成や造影剤の付着を防ぐこともでき
る。 

9. アルコール等の有機溶媒への浸漬または注入を行わな
いこと。［本品の破損、破断が生じる可能性がある。］ 

10. 本品に損傷があると、コイルの離脱不良または血管損

傷を起こしたり、本品の挿入中にマイクロカテーテル
が意図しない方向に動いたりするおそれがある。 

11. コイルを離脱する前に、マイクロカテーテルの先端に

負荷がかかっていないことをくり返し確認すること。
［コイルの挿入中に軸方向の圧縮力または張力がマイ
クロカテーテルに蓄積して、離脱時にマイクロカテー

テルの先端が移動することがあり、これにより病変部
または血管の破裂につながるおそれがある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

1. 再使用禁止 

2. 再滅菌禁止 

 

適用対象（患者） 

次の患者には使用しないこと。 

1. 金属に対する過敏症が明らかな患者。［本品は血管内に
留置して使用されるものであり、含有金属が溶出する
ことにより金属アレルギーを惹起するおそれがある。］ 

【形状・構造及び原理等】 

形状 

1. コイルシステム 

1) コイル(タイプ A、B、C) 

2) デリバリーワイヤ 

3) イントロデューサシース 

 

 

 

 

 

 

 

コイルタイプ 

タイプ A        タイプ B        タイプ C 

 

 

 

 
2. デタッチメントシステム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

体に接触する部分の組成 

プラチナタングステン合金、ポリプロピレン、ウレタン

アクリレート系接着剤、ポリイミド、ステンレス鋼、エ
ポキシ系接着剤、ポリエチレンテレフタレート、ポリエ
チレン 

 

原理 

コイルシステムを大腿動脈等から大動脈、頸部血管を経
由して病変部に進め、動脈瘤などの病変部にコイルを挿

入する。デタッチメントシステムを用いてデリバリーワ
イヤからコイルを離脱すると、標的部位にコイルが留置
される。コイルを病変部に充填することにより病変部へ

の血流が遮断され、塞栓される。留置するコイルは一本
または複数本の場合がある。コイルの離脱方式は電気式
離脱型である。デタッチメントシステムを用いてコイル

システムに電流を供給すると離脱部が電解溶解し、コイ
ルはデリバリーワイヤから離脱される。 

デリバリーワイヤ 

イントロデューサシース 

コイル(ストレッチレジスタントスレッド付) 

フルオロセーバーマーカー 

離脱用マーカー 固定具 

デリバリー

ワイヤ 

挿入口 

システム準備完了インジケーター 

デタッチボタン バッテリー残量

インジケーター 

通電インジケーター 
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【使用目的又は効果】 

本品は、頭頸部における動脈瘤、動静脈奇形、動静脈瘻

等の血管塞栓術に使用する。 

 

【使用方法等】 

使用方法 

デタッチメントシステムの使用方法は、デタッチメント

システムの添付文書を参照すること。 

 

1. 本品の他に必要な機器 

本品(バックアップ用デタッチメントシステム 1 個を含
む)の他に以下の機器(いずれも構成品外別品目)が必要
である。 

1) シース(5F 以上) 

2) ガイディングカテーテル(5F 以上) 

3) ガイドワイヤ(外径：0.89mm［0.035 インチ］) 

4) マイクロガイドワイヤ(外径：0.356mm［0.014 イン
チ］以下) 

5) マイクロカテーテル(内径：0.419mm［0.0165 イン

チ］以上、X 線不透過性(以下、RO)マーカー2 か所
付) 

6) 持続フラッシュ用の輸液ライン 

7) RHV：2 個以上 

8) 三方活栓：2 個以上 

 

2. 術前評価 

親血管径、動脈瘤のドーム、ネックサイズの血管造影
評価を行い、適切なコイルシステムを選択する。 

 

3. 準備(持続フラッシュのセットアップ) 

1) ガイディングカテーテルにRHVを接続する。三方活

栓をRHVのサイドアームに取り付け、持続フラッシ
ュ用の輸液ラインを接続する。適切な溶液を注入し
ガイディングカテーテルを持続フラッシュする(図 1)。 

2) ガイドワイヤに沿ってガイディングカテーテルを目
的の血管に配置する。 

3) 必要に応じてマイクロカテーテルの先端を成形した

後、マイクロカテーテルに RHV を接続する。RHV

のサイドアームに三方活栓を取り付け、持続フラッ
シュ用の輸液ラインを接続する。適切なフラッシュ

溶液でマイクロカテーテルを持続フラッシュする。 

持続フラッシュは 3～5秒毎に一滴となるように設定
することを推奨する。 

4) 標準的な方法で、マイクロガイドワイヤに沿って、
マイクロカテーテルをガイディングカテーテルの中
に通し、目的の病変部に配置する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 持続フラッシュのセットアップ例 

 

 

4. コイルシステムの準備 

適切なサイズのコイルを選定する。選定が適切でない
場合、交換する必要がある。 

1) 保護フープが入ったパウチを標準的な無菌操作で開

封し、保護フープを取り出す。 

2) 5mL シリンジに生理食塩水を満たし、保護フープの
フラッシュ用コネクタからコイル状に巻かれたチュ

ーブをフラッシュする(図 2)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2 保護フープのフラッシュ 

 

3) コイルシステムを緑色のワイヤ固定用クリップから
慎重に外し、保護フープから取り出す(図 3)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3 保護フープからの取り外し 

 

5. 挿入の手順 

1) コイル遠位端が完全にイントロデューサシース内に
あり、デリバリーワイヤの手元部にキンク、ねじれ
等の異常がないことを確認する。デリバリーワイヤ

のフルオロセーバーマーカーを確認する。 

2) マイクロカテーテルのRHVを緩めて、イントロデュ
ーサシースを RHV に挿入できることを確認する。 

3) イントロデューサシースをRHVに挿入するが、マイ
クロカテーテルの近位側ハブには完全には挿入せず、
イントロデューサシースの近くで RHV を締める。 

4) イントロデューサシースの近位端とデリバリーワイ
ヤの間の固定具を引き抜き、フラッシュ溶液が流出
するまでイントロデューサシースの近位端を観察す

る。フラッシュ溶液がイントロデューサシースの近
位端から流出している時にのみ、血管内への気体の
進入を防止した状態でコイルをマイクロカテーテル

内に進めることができる。 

5) マイクロカテーテルのRHVを再度緩め、イントロデ
ューサシースをマイクロカテーテルハブ内に完全に

固定されるまで前進させ、RHV を締める。その際、
マイクロカテーテルへの挿入中にコイルを損傷する
ほど締め付けないこと。 

6) デリバリーワイヤをゆっくりと前進させてコイルを
イントロデューサシースからマイクロカテーテルに
入れ、デリバリーワイヤの近位端がイントロデュー

サシースの近位端 5cm 未満になったら停止する。 

7) マイクロカテーテルのRHVを緩め、デリバリーワイ
ヤからイントロデューサシースを取り外す。イント

ロデューサシースを滅菌野に置く。イントロデュー
サシースは、コイルが留置及び離脱されるまで廃棄
しないこと。 

8) 持続フラッシュに支障を来たさない程度にマイクロ
カテーテルのRHVを締め、デリバリーワイヤを進め
る。 

9) デリバリーワイヤのフルオロセーバーマーカーの位
置を確認しながら、コイルを進める。 

10) デリバリーワイヤのフルオロセーバーマーカーが

RHV に到達した時点で、コイルはマイクロカテーテ
ルの先端近くにある。これを X 線透視下で確認する。 

ワイヤ固定用クリップ 

保護フープ結合用クリップ 

  
保護フープ延長用チューブ 

フラッシュ用

コネクタ 

ワイヤ固定用クリップ 

コイル 

マイクロカテーテルの 

遠位及び近位 RO マーカー 

マイクロカテーテル 

シース 

三方活栓 

RHV RHV 

デリバリーワイヤ 

近位端 

シリンジ 

ガイディングカテーテル

遠位端 

マイクロカテーテル 

近位端 

ガイディングカテーテル

近位端 

三方活栓 

シースサイドポート 

持続フラッシュ用の

輸液ライン 
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コイル 

11) X 線透視下でコイルがマイクロカテーテルから出る

までゆっくりと進め、目的の部位に慎重に配置する。
コイルを正しく配置できなかった場合は、デリバリ
ーワイヤをゆっくりと引き戻し、コイルをマイクロ

カテーテル内に戻した後、再度デリバリーワイヤを
ゆっくりと進めて、コイルを再配置する。 

12) デリバリーワイヤの離脱用マーカーの近位端がマイ

クロカテーテルの近位側 RO マーカーの遠位端と重
なるまで前進させて「逆 T」の形状になるようにす
る(図 4)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4 コイルシステムとマイクロカテーテルの位置合わせ 

 

13) マイクロカテーテルの RHV を再度締め、デリバリ
ーワイヤが容易に動かないようにする。この時、マ
イクロカテーテルの RHV が、デリバリーワイヤを

損傷しない程度にしっかりと締められていることを
確認する。 

 

6. コイルの交換 

コイルの形状やサイズが適合しない場合は、コイルを
引き戻して適切なコイルと交換する。 

1) マイクロカテーテルのRHVを緩め、デリバリーワイ
ヤをゆっくり引いて、コイルをマイクロカテーテル
に引き戻す。 

2) デリバリーワイヤを引き戻し、取り外したイントロ
デューサシース内に戻す。イントロデューサシース
を RHV に再挿入し、RHV を締める。 

3) コイルがイントロデューサシースに完全に入るまで
デリバリーワイヤを引き戻し終えたら、次にイント
ロデューサシースとデリバリーワイヤ全体をマイク

ロカテーテルから引き抜く。 

 

7. デタッチメントシステムの取り出し 

デタッチメントシステムの添付文書の使用方法に従っ
て、デタッチメントシステムを取り出す。 

 

8. 離脱の手順 

1) コイルシステムのデリバリーワイヤの近位端をアル
コールで拭く。 

2) デリバリーワイヤの近位端から 3cm の箇所を慎重に
つかみ、デリバリーワイヤが動かないようにする。 

3) もう片方の手でデタッチメントシステムを持ち、デ

リバリーワイヤにかかる湾曲や張力が最小になるよ
うに、デリバリーワイヤ近位端に慎重にスライドす
る(図 5)。 

 

 

 

 

 

 

図 5 デリバリーワイヤとデタッチメントシステムの接続 

 

4) デリバリーワイヤがデタッチメントシステムのデリ
バリーワイヤ挿入口に入ったら、内部に到達するま
でデリバリーワイヤ上にデタッチメントシステムを

進める。デリバリーワイヤとデタッチメントシステ
ムの内部接点が適切に接触すると、デタッチメント
システムがビープ音を鳴らし、システム準備完了イ

ンジケーターが緑色に点灯する。進めている間に大
きな抵抗を感じた場合やデタッチメントシステムの

電源がオンにならない場合、デタッチメントシステ

ムを静かに取り外し、上記手順を繰り返す。 

システム準備完了インジケーターが緑色に点灯しな
い場合は、デタッチメントシステムを使用せず、デ

タッチメントシステムの添付文書の「トラブルシュ
ーティングとエラー信号」を参照すること。 

5) デタッチメントシステムのシステム準備完了インジ

ケーターが点灯したら、デタッチボタンを押して離
し、離脱を開始する。電流が流れている間、通電イ
ンジケーターは一定の速度で緑色に点滅する。術者

は離脱前または離脱中に、デタッチメントシステム
を持つのではなく、安定した位置に置く。 

6) デタッチメントシステムは最大で 10秒間電流を流す。

離脱サイクルが 10秒未満で完了すると、通電インジ
ケーターが緑色に点灯し、短いビープ音が 3 回鳴る。
または、10 秒後に離脱サイクルが完了した場合は、

通電インジケーターが緑色に点灯し、長いビープ音
が 1 回鳴る。 

7) デリバリーワイヤの近位端からデタッチメントシス

テムを静かにスライドさせ取り外し電源を切り、水
平な滅菌野に置く。X 線透視下でデリバリーワイヤ
を少し引き戻し、コイルとデリバリーワイヤが完全

に分離していることを確認してから、デリバリーワ
イヤをマイクロカテーテルから抜去する。 

8) 万一、コイルが動いた場合、コイルがまだデリバリ

ーワイヤに接続している可能性がある。その場合、
過度の力でコイルを引き戻さず、以下の操作を行う。 

コイルの再配置が必要な場合は、何らかの調整を行

う前に、デタッチメントシステムからデリバリーワ
イヤを取り外し、電源を切ること。 

① コイルを再配置するために、X 線透視下でもう一

度ゆっくりと前進させる。 

② デリバリーワイヤの離脱用マーカーとマイクロカ
テーテルの近位側 RO マーカーが正しく位置合わ

せされていることを確認する。正しく位置合わせ
されていない場合は、再度デリバリーワイヤとマ
イクロカテーテルの位置合わせを行う。 

③ 持続フラッシュが適切にセットアップされている
ことを確認し、RHV を締め、フラッシュして、
離脱部の周囲に存在する可能性のある造影剤を取

り除く。 

④ 前述の 1)から 7)までの手順を繰り返す。 

⑤ 5 回試してもコイルが離脱しない場合は、コイル

システムを抜去して新しいコイルシステムを用い
て「8. 離脱の手順」の 1)以降の手順を繰り返す。 

9) X 線透視下でコイルの離脱が確認されたら、マイク

ロカテーテルからデリバリーワイヤをゆっくりと引
き抜く。 

10) 追加のコイル留置が必要な場合は、コイルシステム

及びデタッチメントシステムの添付文書に従って、
コイルを留置する。 

 

9. 使用後は適切な方法で廃棄する。 

 

使用方法等に関連する使用上の注意 

1. デリバリーワイヤの近位端を生理食塩水や血液等で濡

らさないこと。［水分の影響を受けると、コイルを離
脱するための電流に乱流が生じ、離脱に失敗する可能
性がある。］ 

 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

1. コイルを正確に留置するため Digital Subtraction 

Angiography (DSA)血管撮影装置を使用し、ロードマ

ッピングを行うこと。 

2. コイルシステムは、過度の力を加えず挿入すること。
異常な抵抗が感じられる場合は、コイルシステムをゆ

っくりと引き抜き、破損がないか点検すること。新し
いコイルシステムを使用しても異常な抵抗が感じられ

離脱部 

マーカー付マイクロカテーテルの 

遠位及び近位 RO マーカー 

マーカー付マイクロカテーテル 

デリバリーワイヤの離脱用マーカー 

遠位 近位 

デタッチメントシステム 
デリバリーワイヤ 

近位端 

デリバリーワイヤ挿入口 
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る場合は、マイクロカテーテルに損傷やねじれがない

か確認すること。 

3. コイルシステムの再配置が必要な場合はデリバリーワ
イヤとコイルの動きが相関的になるように、X 線透視

下で特に注意しつつコイルを引き戻す。この時、デリ
バリーワイヤとコイルの動きが 1:1にならない場合や再
配置が難しい場合は、コイルに伸びが生じているため

で、破損する可能性がある。その場合は、コイルシス
テムを静かに引き抜き、新しい製品と交換すること。 

4. マイクロカテーテルの先端部に対して鋭角の位置にあ

るコイルを引き戻す際に抵抗を感じる場合、カテーテ
ルの遠位端を動脈瘤開口部または瘤内側に再配置する
こと。［コイルの伸長または破損を生じるおそれがあ

る。］ 

5. バックアップ用に必ず予備のデタッチメントシステム
を準備すること。 

6. 本品の血管外組織に対する長期的影響については確認
されていない。従って、本品を血管内にとどめておく
よう注意すること。 

7. MRI 装置(核磁気共鳴画像診断装置)への適合性 

非臨床試験によりコイルは MR Conditional であること
が示されている。コイルを留置した患者は、以下の条

件下で MRI を使用することが可能である。 

● 静磁場強度：1.5T、3T (テスラ) 

● 最大空間磁場勾配：12,800 Gauss/cm (128T/m) 

● 最大力積：231,000,000 Gauss2/cm (231T2/m) 

● 全身平均 SAR(比吸収率)の理論的予測値：2W/kg(通
常操作モード) 

上記条件下で 15分の連続スキャン後に、1.5Tでは背景
温度上昇：1.6°C、RF 関連温度上昇：最大 2.2°C。3T

では背景温度上昇：1.1°C、RF 関連温度上昇：最大

1.7°C と予想される。 

 

非臨床試験では、3T の MR 装置におけるグラディエン

トエコー法による撮影で生じうるアーチファクトはコ
イルの実像から約 3.14mm 拡張した。 

動脈瘤モデルで MRA(磁気共鳴血管撮影)パルスシーケ

ンスを 3T、エコー通過時間 2.4ms で使用した場合、
3.65mm(長さ)及び 2.20mm(直径)のアーチファクトが
発生した。 

MRA 中に局所的な不均一性と磁化率アーチファクトを
生じる可能性があるため、頭蓋内動脈瘤治療を評価す
るための診断の質が低下する可能性がある。 

 

不具合・有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような不具合・有害事象が発
生する場合がある。 

1. 重大な不具合 

● コイルのマイグレーション 

● コイルの親血管への逸脱 

● コイルの伸長 

● コイルの早期離脱 

● コイル離脱時間の延長 

● コイルの断裂 

2. 重大な有害事象 

● 死亡 

● 血管穿孔 

● 親血管閉塞 

● 不十分な閉塞 

● 再開通 

● 血栓症 

● 血管痙攣 

● 血管破裂 

● 出血 

● 虚血 

● 塞栓後症候群 

● 脳卒中を含む神経学的障害 

● 血腫 

● アレルギー反応 

● 不整脈 

● 解離 

● 感染 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

● 高温、多湿、直射日光、腐食性ガスを避け、換気の良

い場所で、15～25°C で保管すること。 

 

有効期間 

● 被包に記載。［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】 

選任製造販売業者：株式会社メディコスヒラタ 

連絡先 TEL：06-6443-2288 

 

外国製造業者：MicroPort NeuroTech (Shanghai) Co., 

Ltd. (中華人民共和国) 

 


