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*2022 年 4 月 （第 2 版） 承認番号 22900BZX00224000  
2017 年 9 月 （第 1 版） 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 冠血管向けバルーン拡張式血管形成術用カテーテル 17184024  

   PTCA バルーンカテーテルＶ 
 
再使用禁止    

 

【警告】 
適用対象（患者） 

冠動脈バイパス術の適応でない患者。［急性期の合併症

により、緊急の冠動脈バイパス術を必要とする可能性が
あります。］ 

使用方法 
1.本品の使用は、緊急の冠動脈バイパス術が実施できる施

設で行ってください。［急性期の合併症により、緊急の
冠動脈バイパス術を必要とする可能性があります。］ 

2.バルーンの拡張には、空気またはその他のいかなるガス
媒体も使用しないでください。［バルーンの拡張不全
や、空気塞栓を引き起こすおそれがあります。］  

 

【禁忌・禁止】 
再使用禁止、再滅菌禁止。 

適用対象（患者） 
1.バイパスまたは側副血行等により保護されていない左冠

動脈主幹部病変。［急性冠閉塞のおそれがあります。］ 
2.有意な狭窄が認められない冠動脈スパスム。［急性冠閉塞

のおそれがあります。］ 
3.抗血小板療法や抗凝固療法が禁忌の患者。［血栓性塞栓等

の合併症を引き起こすおそれがあります。］ 
4.造影剤等、施術に必要な薬剤に対してアレルギーを有す

る患者。 
使用方法 

油性造影剤および有機溶媒を含んだ薬剤を使用、または

併用しないでください。［ハブが割れたり、本品が破損
したりするおそれがあります。］  

【形状・構造及び原理等】 
 外観 

 
バルーンカテーテル概略図 

本品は、ポリアミド系樹脂製のバルーンが付いた柔軟な
先端部分と、ステンレススチールを使用した手元部分か
ら構成されたラピッドエクスチェンジ型のカテーテルで

す。 
本品の先端部分は、造影剤を用いてバルーンを拡張する
た め の ア ウ タ ー ル ー メ ン と 、 ガ イ ド ワ イ ヤ

（0.36mm/0.014 インチ以下）を使用するためのインナー
ルーメン（ガイドワイヤルーメン）によるコアキシャル
構造です。 

バルーンは、推奨拡張圧で規定の径と長さに拡張します。
また本品の先端はテーパ形状であり、スムーズに狭窄部

位を通過します。 
X 線透視下におけるバルーンの位置決めのため、X 線不
透過性のバルーンマーカが、また挿入長の目安として、

先端から 900mm および 1000mm の位置に深度マーカが
取り付けられています。 
 
・バルーン推奨拡張圧：1216kPa(12atm) 
・バルーン最大拡張圧：2026kPa(20atm) 
・ディスタルシャフト径：0.76～0.90mm(2.3～2.7Fr) 
・プロキシマルシャフト径：0.62～0.70mm(1.9～2.1Fr) 
・最大ガイドワイヤ径：0.36mm(0.014 インチ) 

*・付属品：フラッシングデバイス、バルーン用保護プロ

テクタ 
 
＜代表的な PTCA バルーンカテーテル V のバルーンコン

プライアンス＞ 

 
□：推奨拡張圧 (Nominal Pressure) 
■：最大拡張圧 (Rated Burst Pressure：RBP) 
※最大拡張圧(RBP)：in vitro の試験において、95%の信頼度で

99.9%のバルーンが破裂しない圧力です。この圧を超えて使

用しないでください。 
※本データは実験室における人工的な条件下で得られた結果で

す。 
※斜字体は参考値です。 
 

【使用目的又は効果】 
本品は、狭窄した冠動脈に対して実施する経皮的冠動脈
形成術(PTCA)における狭窄性冠血管の拡張及びステント
留置時の後拡張に用いる血管処置用 PTCA バルーンカテ

ーテルである。 
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【使用方法等】 
使用方法 

以下に標準的な使用方法の一例を示します。 
1.バルーンカテーテルの準備 
(1)本品を無菌的に包装から取り出した後、カテーテル保

護用フープから慎重に取り出します。 
(2)本品の先端に取り付けられているバルーンプロテクタ

およびスタイレットを生理食塩液で濡らした後、慎重
にゆっくりと真っ直ぐ取り外します。その際、バルー

ンプロテクタは強く把持しないでください。 
(3)バルーン、シャフトに損傷が無いことを確認してくだ

さい。 
(4)使用前に、本品および併用する機器が正常に作動し、

機器同士が適合することを確認してください。 
(5)以下の手順でバルーンおよびバルーン拡張用ルーメン

内の空気を除去します。 
1)20mL のシリンジ（別売品）に 3mL の加圧流体（例

えば造影剤と生理食塩液の 1：1 混合液）を吸引しま

す。 
2)本品のハブに三方活栓（別売品）を接続します。 
3)三方活栓に加圧流体を吸引したシリンジを接続しま

す。 
4)三方活栓のシリンジ-ハブ間の流路を開通します。 
5)シリンジの先を下に向けた状態でプランジャを引き、

約 15 秒間空気を吸引します。 
6)シリンジの先を下に向けた状態でプランジャを押し、

加圧流体をゆっくり注入します。 
7)バルーン内に加圧流体が満たされるまで 5)、6)の操

作を繰り返し、バルーン内の空気を除去します。 
8)シリンジを下に向けてプランジャを引き、気泡が発

生しなくなった後に三方活栓を閉じます。 
(6)フラッシングデバイスを使用して、本品の先端からガ

イドワイヤルーメンにヘパリン加生理食塩液をフラッ

シュし、ガイドワイヤルーメン内の空気を完全に除去
します。 

 
2.カテーテルの挿入/拡張 
(1)シースイントロデューサ（別売品）を添付文書に記載

されている方法で血管に挿入します。 
(2)病変部の位置と解剖学的特徴により、ガイディングカ

テーテル（別売品）の種類を選択します。 
(3)ガイディングカテーテルは、血管へ挿入する前に内部

をヘパリン加生理食塩液でフラッシュしてください。
必要に応じて抗凝固剤および冠血管拡張剤を患者に投
与してください。 

(4)血管へガイディングカテーテルを挿入し、所定の方法
により冠動脈入口部に留置します。造影を行い、適切
に留置できたことを確認してください。また必要に応

じて冠血管拡張剤を患者に投与してください。 
(5)ガイディングカテーテルのハブに止血弁付きコネクタ

（別売品）を接続します。 
(6)直径 0.36mm(0.014 インチ)以下のガイドワイヤ（別

売品）をコネクタの止血弁より挿入します。このとき、
コネクタの止血弁は十分に緩めてください。 

(7)X 線透視下でガイドワイヤを慎重に操作し、目的の冠
動脈に挿入します。対象とする狭窄部を通過させ、で
きるだけ冠動脈末梢まで進めます。 

(8)造影を行い、ガイドワイヤが目的とする狭窄部を超え
ていることを確認します。 

(9)本品の先端からガイドワイヤを挿入し、ガイドワイヤ

の後端がガイドワイヤポートから出ていることを確認
します。 

(10)コネクタの止血弁より、完全に収縮したバルーンを

カテーテルに巻き付けるようにして本品を挿入しま
す。このとき、コネクタの止血弁は十分に緩めてく
ださい。 

(11)X 線透視下で本品をガイディングカテーテルの先端
まで進めます。挿入長の目安として、プロキシマル
シャフトに深度マーカが付いています。 

(12)バルーンが完全に収縮した状態を維持しつつ、本品
をガイドワイヤに沿わせて狭窄部へ進めます。 

(13)バルーンマーカを手がかりにバルーンと狭窄部の位

置を合わせ、コネクタの止血弁を締めます。このと
き、コネクタの止血弁を締めすぎると、カテーテル
のキンクまたはバルーンの拡張・収縮に悪影響をお

よぼすおそれがあります。 
(14)圧力計付き拡張装置により、バルーンを 101kPa～

202kPa(1atm～2atm)の低圧で拡張し、バルーンが狭

窄部の中央に位置していることを確認します。 
(15)圧力計付き拡張装置により、バルーンを適正な時間

だけ拡張します。本品には親水性コーティングが施

されているため、バルーンの位置がずれないことを
確認しながら慎重に行ってください。 

(16)狭窄部の拡張終了後、バルーンを完全に収縮し、本

品をガイディングカテーテル内へ引き戻します。 
(17)冠動脈造影を行い、病変の状態を評価します。 
(18)拡張した動脈が短時間で閉塞しないことを確認した

後、本品およびガイドワイヤをガイディングカテー
テルからゆっくりと抜きます。 

(19)抜去した本品を滅菌生理食塩液含浸ガーゼでふき、

清潔に保管してください。 
(20)冠動脈入口部からガイディングカテーテルの先端を

引き抜き、シースイントロデューサよりガイディン

グカテーテルを取り出します。 
(21)血行動態が正常になったことを確認した後、シース

を外します。 
(22)標準的な方法で皮膚を閉じます。終了後は必要に応

じて抗凝固剤療法を行ってください。 
 

3.ステント留置時の後拡張 
・ステント留置時の後拡張に使用する場合は、ステント

の添付文書にしたがい、使用してください。 
 

4.バルーンカテーテルの交換手順 
(1)コネクタの止血弁を緩めます。 
(2)ガイドワイヤを狭窄部に維持したまま、血管から本品

を抜き取り、コネクタの止血弁を閉じます。 
(3)ガイドワイヤの位置を維持したまま、ガイドワイヤ後

端に新しいバルーンカテーテルの先端を挿入し、コネ
クタの止血弁を緩めてカテーテルを進めます。交換中
は X 線透視下でガイドワイヤの位置を確認してくださ

い。 
 

5.バルーン用保護プロテクタの使用方法 
(1)コンプライアンスチャートから、バルーン用保護プロ

テクタを取り外します。 
(2)バルーン用保護プロテクタ内にスタイレットを挿入し

ます。 
(3)カテーテル先端から、スタイレットとバルーン用保護

プロテクタをフレア側から挿入し、バルーンに慎重に

被せます。 
(4)再度、カテーテルを使用する際は、バルーン用保護プ

ロテクタ部を生理食塩液で濡らした後、バルーン部を

傷つけないように注意しながらバルーン用保護プロテ
クタとスタイレットを慎重に取り外します。 

 
使用方法等に関連する使用上の注意 

1.狭窄部近傍の血管径を超えない拡張径のバルーンカテ
ーテルを選択してください。また狭窄部に適正な拡張
径のバルーンカテーテルを挿入できないときは、より

小さな拡張径のバルーンカテーテルを使用して狭窄部
を拡張してください。［狭窄部近傍の血管径より大き
なバルーンカテーテルを挿入して拡張すると、血管を

傷つけるおそれがあります。］ 
2.本品の接続・取り外しは、必ずコネクタやハブの把持

部を持ち、行ってください。 
3.本品をカテーテル保護用フープに戻すときには、折れ

曲がらないように注意して入れてください。［本品の
一部は非弾性体であり、一旦折れ曲がると破断するお

それがあります。］ 
4.適正な圧力計付き拡張装置を使用してください。［圧

力計の不具合により過剰な圧力がかかると、バルーン

が破裂するおそれがあります。］ 
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5.接続部の漏れや外れに注意し、増し締め・締め直し等

の適切な処置を行ってください。 
6.本品をガイディングカテーテルへ挿入する前に、ガイ

ディングカテーテル内をヘパリン加生理食塩液でフラ

ッシュしてください。また必要に応じて抗凝固剤およ
び冠血管拡張剤を患者に投与してください。 

7.ガイドワイヤ上で本品をねじったり、回転させたりし

ないでください。［本品が破損・破断するおそれがあ
ります。］ 

8.複数のガイドワイヤやバルーンカテーテル等を本品と

併用する場合、絡まり等に注意し、慎重に操作してく
ださい。少しでも抵抗を感じた際には、併用デバイス
と一緒に本品を慎重に抜去してください。 

9.本品の挿入・移動・抜去は、コネクタの止血弁を十分
に緩めてから行ってください。［シャフトのキンク・
破断・コーティング剥離の原因となるおそれがありま

す。］ 
10.本品を抜去した際には、滅菌生理食塩液含浸ガーゼで

拭き、清潔に保管してください。 
11.ガイドワイヤ交換時には、ガイドワイヤに付着した血

液をよく拭き取ってください。 
12.一度取り外したバルーンプロテクタは、本品に再装着

しないでください。［本品が破損・破断するおそれが
あります。］ 

13.バルーン用保護プロテクタにバルーンが挿入できない

場合は、無理に挿入しないでください。 
14.バルーン用保護プロテクタを取り外す際に抵抗を感じ

たら無理に取り外さないでください。［無理に取り外

すと、バルーンの拡張・収縮ができなくなるおそれが
あります。］ 

 

【使用上の注意】 
重要な基本的注意 

1.ステント内や石灰化病変等の、硬質な部位への本品の
挿入および拡張は、慎重に行ってください。［本品の
破損、破断、またはバルーンが破裂するおそれがあり

ます。］ 
2.血管内での本品の操作は、バルーンを陰圧にして完全

に収縮させてから、高分解能 X 線透視下で慎重に行っ

てください。［血管の損傷や、本品の破損、破断につ
ながるおそれがあります。］ 

3.操作中に少しでも抵抗を感じたら操作を中止して原因

を確認し、適切な処置を講じてください。［血管の損
傷や、本品の破損、破断につながるおそれがありま
す。］ 

4.バルーンの拡張径は、狭窄部近傍の冠動脈径を超えな
いようにしてください。［血管の損傷につながるおそ
れがあります。］ 

5.バルーンの拡張圧は、最大拡張圧を超えないようにし
てください。［最大拡張圧を超えて加圧すると、バル
ーンが破裂し、回収が必要となるおそれがあります。］ 

6.バルーンプロテクタを取り外す際に少しでも抵抗を感
じた場合は、操作を中止し、新しいカテーテルを使用
してください。［バルーンの拡張・収縮等の操作が不

可能または困難となるおそれがあります。］ 
7.ガイドワイヤを挿入した後、ガイドワイヤの後端がガ

イドワイヤポートから出ていることを確認してくださ

い。 
8.圧力計付き拡張装置を三方活栓に接続する際は、造影

剤を十分に満たし、拡張装置のコネクタに空気が残ら

ないようにしてください。 
 

不具合 
重大な不具合 

1.カテーテルシャフト断裂 
2.カテーテル先端チップ断裂 
3.カテーテル抜去困難 
4.バルーン拡張および収縮不良 
5.バルーン破裂 
6.ガイドワイヤの挿通不良 
7.ハブの割れ 
 

有害事象 
重大な有害事象 

1.死亡 
2.冠動脈解離 
3.冠動脈穿孔 
4.血管内血栓症 
5.冠動脈完全閉塞 
6.心室細動を含む不整脈 
7.冠動脈攣縮 
8.スパスムによる虚血 
9.急性心筋梗塞 
10.冠動脈拡張後の再狭窄 
11.空気塞栓 
12.緊急の冠動脈バイパス術 
13.動脈破裂 
14.動静脈瘻 
15.末梢塞栓 
16.重篤な不整脈 
17.不安定狭心症 
18.長時間拡張による虚血 
19.出血性合併症 
20.脳梗塞 
21.バイパスグラフト完全閉塞 
 

その他の有害事象 
1.挿入部の感染と疼痛 
2.低血圧/高血圧 
3.吐き気/嘔吐 
4.薬物反応、造影剤へのアレルギー反応 
5.内出血または血腫 
6.出血 
7.徐脈 
8.動悸 
 

妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
妊娠また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
み使用してください。［本品は X 線透視下で留置を行う
ため。］ 
 

【保管方法及び有効期間等】 
保管の条件 

1.室温下で、水濡れに注意し、高温多湿および直射日光
を避けて保管してください。 

2.傾斜、振動、衝撃（運搬時含む）等を避け、安定した
状態で保管してください。 

3.有機溶媒あるいは放射線、ガス等への曝露を避けてく

ださい。 
 

有効期間 
3 年［自己認証（当社データ）による］（外箱の使用期

限参照） 
 

【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 
 フクダ電子株式会社 
 電話番号：03-3815-2121(代) 


