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使用手順 (日本語)

注意：本製品に含まれる天然ゴム ラテックスによりアレルギー
反応が起きる可能性があります。
注意：連邦法(米国)では、本器具の販売は医師本人または医師
の指示による販売に制限されています。

はじめに：
大動脈瘤による近位腹部大動脈の出血を制御することは、
血管の迅速な遮断を必要とする難しい処置です。LeMaitre 
Vascular の大動脈遮断カテーテルは外科医によって設計、試
験されたカテーテルです。急性的な大動脈の救急事例が発生し
た場合や、動脈瘤の大きさ、密度、腸管などの周辺構造との癒
着が甚大であったり、特に動脈瘤が破裂したなど、切開とクラ
ンプによる遮断が困難で時間を要する場合に、経管的方法に
よって大動脈の遮断を行うことができます。動脈瘤壁に直接挿
入を行うことで、血管内バルーン遮断を遂行できます。

製品説明：
この大動脈遮断カテーテルは 12 フレンチ (4.0 mm) のデュアル 
ルーメン カテーテルで、前記の一般的処置で使用できるように
特別に設計・サイズ設定されたラテックス バルーン  (液体膨張
式で最大容積 50 mL) が付いています。1 つ目のルーメンはバ
ルーンの膨張に使用し (白色のストップコックが膨張
ルーメンを示す)、
2 つ目のルーメンでは遮断部の遠位側の血管にアクセスできま
す (青色のストップコックが灌流ルーメンを示す)。その他の特
徴としては、前記処置の制御に用いるための灌流ルーメンの近
位端にあるルアーロック式の 2 つのストップコック、カルシウム
沈着による穿孔の可能性を減らすために設計された厚さのバ
ルーン壁、処置中にバルーンの膨張を維持するためのストップ
コックがあります。

ステンレス製のスタイレットは、カテーテルの灌流ルーメンに
挿入します。これは、患者の大動脈にカテーテルを挿入すると
きに血圧に対応できるように計設されています。また 2101-12 
モデルには、カテーテルを遮断ポイントに運ぶ支援を行うため
の挿入キットも含まれています。

パッケージ
大動脈遮断カテーテルの Model 2100-12 にはスタイレットが
付き、2101-12 モデルには挿入キットも付属します。これらのモ
デルは、剥がして開けるパッケージに封入されており、あらかじ
め滅菌されており、非発熱性です。パッケージが開封または損
傷されていない限り、滅菌性が保たれます。

適応：
Pruitt 大動脈遮断カテーテルとキットは、腹大動脈が遮断され
ている場合や、その他さまざまな理由により動脈瘤の頸部を切
開することが特に困難である場合に、腹大動脈の流入血液を
迅速に管理する目的で設計されています。内部バルーンにより
行う直接的な遮断は、外部から腹大動脈を近接的にクランプ
遮断することに代わるものであり、特殊な生理学的状態から生
ずる技術的な問題点を防ぐことができます。動脈瘤壁に直接挿
入を行うことで、管内バルーン遮断を行えます。

禁忌：
1.  このカテーテルは、拡張カテーテルとしては使用しないで

ください。

2.  このカテーテルは、食塩水、ヘパリン、造影剤以外の薬物
の導入には使用しないでください。

3.  このカテーテルは一時的に使用する器具であり、埋め込み
型ではありません。

警告：
1.  再使用はしないでください。このカテーテルは 1 回の使用

に限ります。

2.  患者での使用時に空気やガスをバルーンの膨張に使用し
ないでください。

3.  バルーンは、血流の遮断に必要な容積以上に膨張させな
いでください。バルーンの膨張容積は、推奨の最大値 (液
体膨張式で最大容積 50 mL) を絶対に超えないようにして
ください。

4.  重度の疾患のある血管の場合には、多大な注意を払ってく
ださい。鋭利な石灰化プラークにより動脈破裂やバルーン
損傷が引き起こされる可能性があります。

5.  カテーテルの挿管や抜管の前にはバルーンをしぼませてく
ださい。抵抗がある場合は、カテーテルを押したり引いた
りするために過度な力をかけないでください。

6.  バルーン カテーテル法の処置に関連するリスクを検討す
る際には、バルーンが破裂する可能性を考慮してください。

7.  注入するすべての薬剤は、そのメーカーの使用手順に従っ
て取り扱ってください。

注意：
1.  使用前には製品とパッケージを確認し、パッケージが穿孔

されている場合やカテーテルが損傷している場合にはこ
のカテーテルを使用しないでください。

2.  バルーンの劣化を抑えるために、蛍光灯、熱、日光、化学ガ
スに⾧期にわたり晒したり過剰に晒すことは避けてくださ
い。挿入中に必要以上に取り扱ったり、血管内にプラーク
などの沈着物が残っていると、バルーンが損傷してバルー
ンが破裂する可能性が高くなります。

3.  空気の導入を避けるため、すべてのシリンジやハブが正し
く接続されていることを確認してください。

4.  ラテックスへの損傷を避けるため、バルーンは絶対に器具
に接触しないようにしてください。

5.  挿入中は空気塞栓症の可能性を減らすため、カテーテルか
ら自由に血液が逆流するようになるまで、カテーテルの灌
注ルーメンを吸引してください。

有害事象：
すべてのカテーテル法や外科的処置と同様に、合併症が発生す
る可能性があります。このような事象は次のものを含みますが、
これら以外の事象も起こる可能性があります。

•  感染

•   局所的な血腫

•    内膜の断裂

•    動脈の解離

•    血管の穿孔と破裂

•    出血

•    動脈の血栓

•    血栓や動脈硬化プラークの遠位塞栓

•    空気塞栓

•    動脈瘤

•    動脈の痙攣

•    動静脈の瘻形成

•    バルーンの破裂

•  先端部の分裂分離と遠位塞栓形成

•    腎不全

•  対麻痺

処置手順：
事前テスト (患者使用前に実施)

1.  液体でバルーンを膨張させる前に、バルーンを完全に吸引
します。

2.  滅菌食塩水でバルーンを膨張させ、漏れがないかどうか確
認します。バルーン周辺に漏れが確認された場合や、バ
ルーンの膨張が維持されない場合には、この製品を使用
しないでください。

3.  使用前に、注射用滅菌食塩水でバルーンを膨張、収縮させ
て、バルーンを確認します。バルーンが正常に機能してい
ないと考えられる場合には、その製品を使用しないでくだ
さい。

一般的な使用：
1.  正中開腹術またはその他執刀医の選択による方法で、腹

大動脈にアプローチします。緊急の状況によっては、大動
脈分岐部や遠位回腸動脈の切開を行います。

2.  18 ゲージの針を動脈瘤の中心部に挿入します (図 A)。針
のハブから脈拍に従って出血すれば、針が実際に血流の中
にあることが示されます。針が大動脈の内腔に挿入されて
いる間に、5 mL シリンジを使用して血流の吸引を行え、ま
た針を塞ぐ可能性のある血栓の除去を行うこともできます。

3.  針に「J」ガイドワイヤ (0.9 mm x 55 cm) を通して、そのガ
イドワイヤを操って動脈瘤の頸部を通して副腎大動脈に挿
入します (図 B)。

4.  針を抜いて、挿入シース (7.3 mm) をガイドワイヤを伝って
大動脈の内腔に入れます (図 C)。

注：バルーンカテーテルは移植片の留置中にその位置に残して
おくことができ、バルーンカテーテルの周辺で近位吻合を行う
ことができます。そのような選択を行う場合には、挿入前に移
植片にカテーテルを通します (図 E と F)。

5.  挿入シースから拡張器を取り外して、イントロデューサの外
部シースを通して上方向にバルーンカテーテルを「J」ガイド
ワイヤを伝って通します (図 D)。

6.  空気を取り除くため、灌注ルーメン (青色のストップコック
がある方) を灌注用食塩水でフラッシュします。

7.  バルーンカテーテルを副腎大動脈に挿入して、ガイドワイ
ヤを抜いて、バルーンを膨張させます。手術中に大動脈
を一時的に塞ぐには、遮断に必要なポイントに、大動脈の
内腔でカテーテルバルーン (白色のストップコックがバルー
ン膨張ルーメンを示す) を配置します。5 mL シリンジを使
用して、注射用滅菌食塩水 (または、希釈度が高く非粒子
性で放射線不透過性の溶液など、滅菌済みの血液適合性
液体) でバルーンを膨張すると、血管が閉塞されます。この
とき、バルーンが膨張し過ぎないように注意してください。
バルーンの膨張容積は、血管の遮断に必要な容積を超え
ないようにしてください。膨張ストップコックを閉じると、
バルーンの膨張が維持されます。配置中は、空気塞栓症の
可能性を減らすために、カテーテルから血液が自由に逆流
するようになるまで、カテーテルの灌注ルーメンを吸引し
てください (1)。

8.  カテーテルが適切に配置されたら、灌注ルーメンを通じ
て、液体を閉塞ポイントの遠位側の領域に注入または除去
できます。これは、灌注ストップコックの底部にあるルアー
ロック式のフィッティングを通じて行えます。

9.  近位吻合が完了したら、カテーテルを抜いて、移植片の近
位端でクランプを締めて、移植片遠位側の吻合を完了しま
す (図 G と H)。

  または

  バルーンカテーテルの保護下で動脈瘤頸部の切開を行
い、バルーンカテーテルを抜き、頸部自体にクランプを付
けます (図 I と J)。カテーテルは腎臓への血流を遮断して
いるため、その時間は 30 ～ 45 分を超えないでください。

保存と保管寿命：
保管寿命については、パッケージラベルに使用期限日が示され
ています。各ラベルに印刷されている使用期限日は、滅菌期限
ではありません。この使用期限日は、正しく保存した場合の天
然ラテックス製バルーンの通常の寿命に基づいています。バ
ルーンの劣化の可能性があるため、期限日を過ぎたカテーテル
の使用はお勧めできません。LeMaitre Vascular, Inc. では、有
効期限切れの製品の交換や再処理を行っていません。
天然ゴム ラテックスは環境的な条件に影響されます。そのた
め、最適な保存寿命を得るためには適切な保存手順を守ってく
ださい。ゴム製バルーンが使用期限前に劣化することを避ける
ため、本製品は蛍光灯、日光、化学ガスを避けて冷暗保管して
ください。適切な在庫ローテーションを行ってください。

保証範囲：
LeMaitre Vascular, Inc. では、本器具の製造に当たり適切な
注意が払われたことを保証します。本製品の取り扱い、保管、
清掃、滅菌、および患者に関連する要素、その診断、治療、外
科的手技やその他 LeMaitre Vascularの管理範囲外にある事
項がこの製品およびこの製品から得られる結果に影響するた
め、本保証は、本書で明示的に指定されている場合を除き、明
示的であるか暗示的であるかに関わらず、法律の運用による
ものであるかないかに関わらず、特定目的に対する商品性また
は適合性の暗示的な保証を含む (ただし必ずしもこれらに限定
されません)保証の代わりになり、この他の保証を否認します。
LeMaitre Vascular では、本製品を使用する際の特定の治療
に対する適性に関する表明を行いません。特定の使用または
治療に対する適性は、購入者の単独責任となります。LeMaitre 
Vascular では、本器具の使用によって直接的または間接的に
生ずる一切の偶発的または派生的な損失、損害、または費用に
対して、本器具の一部またはすべての交換を除き、責任を負い
ません。LeMaitre Vascular, Inc.では、本器具に関連するその
他すべての追加責務・責任を負わないものとし、いかなる人物
に対しても同社に対するこのような責務・責任を負うことを認
めないものとします。製品は継続的に改良されているため、価
格、仕様、およびモデルの販売状況については予告なく変更さ
れる場合があります。
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