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機械器具51 医療用嘴管及び体液誘導管 

  

管理医療機器  心膜排液用カテーテル  JMDNｺｰﾄﾞ 10741102 

（滅菌済み体内留置排液用チューブ及びカテーテル(70306000)、 

非血管用ガイドワイヤ(35094022)、イントロデューサー針(12727020)、 

カテーテル拡張器(32338000)、単回使用メス(35130002)、吸引チューブ(16779000)、 

単回使用インライン逆流防止バルブ(34099001)、汎用ストップコックバルブ(35375001)、 

単回使用汎用サージカルドレープ(35531000)、救急絆創膏(34864000)) 

 

アスピレーション セルジンガー キット 
（フルキットタイプ） 

再使用禁止 
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【警  告】 

＜使用方法＞ 

1.延長チューブからアスピレーションバルブを取り外す際には延長

チューブの把持部を持って外すこと。［延長チューブの把持部で

はない箇所でチューブをひねったり、過剰な力が加わると接着部

の剥離や外れ、アダプタの外れ等が発生し、空気の混入により気

胸が発生するおそれがあるため。］ 

 

 
2.積極排液（排気を含む）をする場合は、使用前にアスピレーション

バルブを注射筒で吸引し、バルブが開くことを確認すること。［バ

ルブが閉塞していると吸引異常により緊張性気胸が発生するおそ

れがあるため。］ 

3.針管内にガイドワイヤ挿入後、抵抗が強く容易に抜去ができない

ときは、無理にガイドワイヤを引っ張らず、針とともに抜去すること。

［無理に引っ張るとガイドワイヤが破損したり、先端が体内に残る

おそれがあるため。］ 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

1.再使用禁止 

2.再滅菌禁止 

3.低圧持続吸引あるいは自然排液（排気を含む）移行時には、アス

ピレーションバルブを使用しないこと。［アスピレーションバルブを

接続して使用すると、バルブ内の逆止弁閉塞による吸引異常によ

り緊張性気胸が発生するおそれがあるため。］ 

4.カテーテル、接続部位あるいは穿刺挿入部位の消毒等に、アルコ

ール含有薬剤もしくは脱脂目的のアセトン等の有機溶剤を使用し

ないこと。［薬剤との接触で強度が低下し、亀裂あるいはひび割れ

等が生ずるおそれがあるため。］ 

5.縫合糸でカテーテルを直接固定しないこと。［カテーテルに引張

力が加わった場合に破断するおそれがあるため、カテーテルの固

定は、セットの固定翼を使用すること。］ 

6.ポリカーボネート製の三方活栓と有機溶剤との接触は避けること。

[アルコール性消毒剤及び脱脂を目的とするアセトン等の有機溶

剤に接触するとひび割れが生じるおそれがあるため。] 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】

 

①カテーテル 

5Fr ストレートタイプ 

8Fr/12Fr ストレートタイプ 

8Fr/12Fr ピッグテイルタイプ 

②スタイレット 

③OTN カニューラ 

(プラスチックカニューラ針) 
④ダイレータ 

⑤セルジンガー針(金属穿刺針) 
⑥ガイドワイヤ 

⑦皮膚切開用刀(スカルペル) 

⑧固定具 

⑨注射筒(20mL) 

⑩アスピレーションバルブ 

⑬三方活栓 ⑭プラグ 

⑮ドレッシング ⑯ドレープ 

⑫排液チューブ 

⑪延長チューブ 
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本品は心膜腔あるいは胸腔等に留置し、積極的及び／又は持続的

に排液するために使用するカテーテルである。 
同梱されている製品は、直接の包装に記載している。 

 

＜原材料＞ 

ウレタン、軟質ポリ塩化ビニル、ポリプロピレン、ポリカーボネート、ポ

リエチレン、スチレンエチレンブチレンスチレン共重合体、ステンレス

鋼、アルミニウム合金、シリコーン油、スチレンブタジエンゴム、ポリア

ミドエラストマー、メチルビニルエーテル無水マレイン酸共重合体、

ポリエーテルブロックアミド、イソプレンゴム、レーヨン、ポリエステル 

 
表１.カテーテル目盛の位置(図1参照) 

ｶﾀﾛｸﾞ番号 
ｶﾃｰﾃﾙ 

外径 

ｶﾃｰﾃﾙ 

有効長 

ｶﾃｰﾃﾙ 

目盛位置 

5630-530F 1.5mm 20cm 

第1ﾏｰｸ：ｶﾃｰﾃﾙ先端より5cm 

第2ﾏｰｸ：ｶﾃｰﾃﾙ先端より10cm 

第3ﾏｰｸ：ｶﾃｰﾃﾙ先端より15cm 

第4ﾏｰｸ：ｶﾃｰﾃﾙ先端より20cm 

5630-820F 2.7mm 20cm 
第1ﾏｰｸ：後部側孔より3cm 

第2ﾏｰｸ：後部側孔より5cm 

第3ﾏｰｸ：後部側孔より7cm 

第4ﾏｰｸ：後部側孔より9cm 
5630-820PF 2.7mm 20cm 

56301220F 4.0mm 20cm 
第1ﾏｰｸ：後部側孔より3cm 

第2ﾏｰｸ：後部側孔より5cm 

第3ﾏｰｸ：後部側孔より7cm 

第4ﾏｰｸ：後部側孔より9cm 
56301220PF 4.0mm 20cm 

 

 

【使用目的又は効果】 

心膜腔内、胸腔内又は腹腔内留置用。 

本品は排気・排液を行う目的のために心膜腔内、胸腔内又は腹腔

内に留置するカテーテルである。また本品は表面に易挿入性を目

的とした表面処理を施してあるものもある。 

なお、本品は滅菌済みであって、1回限りの使用で使い捨て、再使

用しない。 

 

【使用方法等】 

1.低圧持続吸引あるいは自然排液(排気を含む) 

積極排液を行う場合は3.の手順に従って処置すること。 
 

(1)カテーテルにスタイレットを装着する。 

(2)排液回路(延長チューブ、排液チューブ)の緩みがないか等の接 

続状況を確認する。 

必要に応じ、三方活栓を排液回路に組み込む。(図2参照) 

 

(3)常法によりプラスチックカニューラ針又は金属穿刺針を目的部位

に穿刺する。 

(4)内針を抜去したカニューラ又は金属穿刺針にガイドワイヤを挿入

し、目的部位に留置した後、カニューラ又は金属穿刺針を抜去す

る。 

(5)必要に応じスカルペルで刺入部位に小切開を加え、ガイドワイヤ

に沿ってダイレータを挿入し、刺入部位を拡張する。 

〈注意〉ダイレータはデプスマーク(深度目盛り)があり、デプスマーク 

(深度目盛り)を確認しながら挿入すること。 

(6)ダイレータを抜去し、スタイレットを装着したカテーテルをガイドワ

イヤに沿って目的部位に留置する。 

(7)カテーテルが目的部位に留置されたことを確認したら、ガイドワイ

ヤとスタイレットを抜去する。 

(8)カテーテルを皮膚に固定する。(2.参照) 

(9)カテーテルと排液回路(延長チューブ、排液チューブ等)を接続す

る。 

〈注意〉接続前に延長チューブのクランプを閉じておくこと。 

(10)排液チューブのバブル（ふくらみ）をカットし、排液ボトル等と接

続する。［接続が深めの場合、バブルを短めにカットする。接続が

浅くなり過ぎた場合、新しい排液チューブを使用すること。］（図 3

参照） 

 

(11)排液チューブのローラクランプを閉じる。 

(12)延長チューブのクランプを開放し、排液の速度をローラクランプ 

でコントロールする。なお、排液を行なわないときはカテーテル 

内腔をヘパリン加生理食塩液でヘパリンロックすると詰まりにくく 

なる。また、三方活栓を使用すると操作が便利になる。 

 

2.カテーテルの固定 

(1)カテーテル先端が正しい位置にあることを確認したのち、固定具

（以下、固定翼という）の切り込み部でカテーテルを挟み込む。 

〈注意〉挟み込む前にカテーテル表面及び固定翼の内外面に付着

している水分（ヘパリン加生理食塩液又は消毒液等）を完全

に取り除くこと。［水分等が残存するとカテーテルと固定翼の

固定力が低下し、カテーテルが抜けるおそれがあるため。］ 

(2)固定翼を所望の位置に移動し、固定翼の筒状突起部の溝に縫

合糸を数重巻きに掛けて、カテーテルをしっかりと固定翼に固定

する(図4参照)。 

図3 

 

バブル 

カット部分（例） 

図 2.排液回路 

カテーテル 延長チューブ 排液チューブ 

排液ボトルへ 体内へ 

クランプ 

ローラクランプ 

図 1.カテーテル目盛位置 

糸掛け部 

図 4.固定翼 
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〈注意〉糸掛けした後、固定翼が動かないか確認すること。［糸掛け

が不十分だと、カテーテルが固定翼から抜けるおそれがある

ため。］ 

(3)固定翼の2つの孔を用いて針付き縫合糸で固定翼を皮膚に固定

する。 

(4)固定翼の上から固定翼全体を覆うようにドレッシング等で皮膚に

固定する。 

〈注意〉カテーテル抜け防止のため、必要な場合はカテーテル挿入

部を縫合糸でしっかり縫着固定すること。ただしタバコ縫合と

し、カテーテルには直接糸を掛けないこと。［カテーテルに引

張力が加わった場合にカテーテルが破断するおそれがある

ため。］ 

〈注意〉カテーテルの折れ曲がり、縫合糸で強く縛りすぎたことによる

カテーテルのつぶれ、あるいは内容物による詰まりにより、カ

テーテルからの排液が困難になることがあるので、留置中の

排液状況を定期的に確認すること。 

〈注意〉胸腔穿刺の場合は、カテーテル挿入部のゆるみのために空

気がカテーテルに沿って胸腔内に流入しないことを確認する

こと。 

〈注意〉延長チューブ及び排液チューブ等はバンテージで患者の体 

に固定し、引張りやねじれを防止すること。 

〈注意〉ドレッシングの貼付に際しては、カテーテルに引張りのテンシ 

ョンがかからないように注意すること。 

 

3.注射筒による積極排液(図5.) 

 

(1)アスピレーションバルブと注射筒の緩みがないか確認する。 

〈注意〉アスピレーションバルブと注射筒は緩い状態で使用しないよ 

うに注意すること。 

(2)延長チューブと排液チューブの接続を外す。 

(3)アスピレーションバルブに、延長チューブと排液チューブをそれ

ぞれ接続する。 

〈注意〉接続箇所は図5を参照してください。 

(4)カテーテルにスタイレットを装着する。 

(5)排液回路(延長チューブ、アスピレーションバルブ、注射筒、排液 

チューブ)の接続状況を確認する。必要に応じ、三方活栓を排液

回路に組み込む。(図5参照) 

(6)【使用方法等】1.(3)から1.(10)までの手順に従って処置する。 

(7)延長チューブのクランプを開き、注射筒を操作して、吸引・排液を 

行う。 

 

(8)延長チューブのクランプと排液チューブのローラクランプを閉じ

る。 

(9)注射筒とアスピレーションバルブは必ず取り除き、延長チューブと

排液チューブを接続する。(図6参照) 

(10)延長チューブのクランプを開放し、排液の速度をローラクランプ

でコントロールする。なお、排液を行なわないときはカテーテル内

腔をヘパリン加生理食塩液でヘパリンロックすると詰まりにくくなる。

また、三方活栓を使用すると操作が便利になる。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

●カテーテル等の刺入時に異常な抵抗を感じたら、無理せずに抜

去すること。 

●プラスチックカニューラ針のカニューラ内で針管（内針）を前後に

動かすと、カニューラが破損するおそれがあるので注意すること。 

●ピッグテイルタイプのカテーテルにスタイレットを挿入しにくいとき

はピッグテイルを手で伸ばしながら挿入すること。 

●血栓又は内容物によりカテーテルが閉塞することがあるので、注

意すること。 

●カテーテルのキンクには十分注意すること。 

●排液回路の接続状態が完全であることを確認すること。 

●接続部の漏れや外れに注意し、適宜増し締め、締め直し等の適

切な処置を行うこと。［接続部は使用中に緩むことがあるため。］ 

●接続部を強く接続すると過嵌合となり、外れないことがあるので注

意すること｡ 

●接続部を外す際、鉗子等を使用して外すとアダプタが破損したり、

チューブが外れるおそれがあるので注意すること。 

●アスピレーションバルブはポリカーボネート製である。同材質のコ

ネクタとの過嵌合は避けること。［接続部が外れなくなるおそれが

あるため。］ 

●操作中、あるいは留置中に套管針、スカルペル、縫合針等でカテ

ーテルを傷つけないように注意すること。 

●最高陰圧は80kPa（＝816cmＨ2O）である。最高陰圧とは、37℃温

水中に15分間浸漬後、60秒間陰圧にした時にカテーテルが変形

しない最高の圧であり、臨床使用時の吸引圧とは異なる。臨床で

使用する場合は医師の判断のもと、適正な吸引圧に設定するこ

と。 

●金属穿刺針、スカルペルは刃先に注意し、廃棄すること。 

●低圧持続吸引の際、チューブのクランプが開放されているこ

とを確認してから使用すること。 

●排液チューブのバブルを排液ボトルのコネクタに接続する場合、

必要に応じて接続部の上からテーピング等を行う。接続後、吸引

を開始し漏れがないかを確認する。持続的吸引を実施中は、定期

的に排液ボトルのバブルシステムで漏れを必ず確認し、漏れ部位

の処置を行うこと。 

●低圧持続吸引器を併用使用する場合、低圧持続吸引器のアラー

ムが作動しない場合があるので、水封式排液ボトルのバブル発生

で漏れを確認すること。 

●延長チューブや排液チューブをクランプする際は鉗子等を使用

せず、付属のクランプ及びローラクランプを使用すること。［鉗子等

で強くクランプするとチューブを破損するおそれがあるため。］ 

●延長チューブのクランプを閉じた状態で留置する場合は、クラン

プのロック部分に過度な外力や衝撃を掛けないこと。［クランプの

ロックが外れて開くおそれがあるため。］ 

●排液チューブのローラクランプを操作する場合や閉じた状態で留

置する場合は、排液チューブのバブル（ふくらみ）部分では操作

せず、細径の部分で操作すること。［ローラクランプが閉塞できな

いおそれや破損するおそれがあるため。］ 

●使用中に本品に使用されている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。 

●薬剤によるアダプタのクラックに注意すること。 

●アダプタを固着させないこと。 

●接続部に無理な力を加えないこと。［緩みが生じるおそれがあ 

る。］ 

図 5.排液回路 

カテーテル 延長チューブ 注射筒(20mL) 

排液ボトルへ 

体内へ 

クランプ 

ローラクランプ 

アスピレーション 

バルブ 

排液チューブ 

図 6.排液回路 

カテーテル 延長チューブ 排液チューブ 

排液ボトルへ 体内へ 

クランプ 

ローラクランプ 
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●ダイレータによる刺入部の拡張は、慎重に操作し、必要以上にダ 

イレータを押し進めないこと。 

●排液回路は、本キットに同封している部品を使用して組み立てる 

こと。 

●本品はMR Safe であり、一般的なMR検査による影響はない。 

 

2.不具合・有害事象 

カテーテルの留置操作中あるいは留置中に、以下の不具合・有害

事象があらわれることがあるので、異常が認められたら直ちに適切な

処置をすること。 

1)その他の不具合 

機器の破損/変形、閉塞、接続外れ 

2)重大な有害事象 

臓器・血管損傷、不整脈、気胸、再膨張性肺水腫、膿胸、腹膜炎、

イレウス、皮下気腫、感染、心臓穿刺、肺穿刺、自己抜去によるカテ

ーテルの抜けまたは破断 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

室温下で、水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保管

すること。 

2.有効期間 

包装上に記載（自己認証（当社データ）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 

カーディナルヘルス株式会社 

カスタマーサポートセンター：0120-917-205 

 

 

 


