
 

 

 

 

2025年 6月１6日（第 1版）                                                                   医療機器届出番号：             

類   別：機械器具 51医療用嘴管及び体液誘導管 

一般医療機器              一般的名称：血管形成バルーン用加圧器                                JMDN コード：17541010 

AGI ディスポーザブルインフレーションディバイス II 

再使用禁止  

                                                    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【警告】 

1． 故障又は異常の原因となるので、本品を改造しないこと。 

2． 併用する医療機器の添付文書を必ず参照すること。 

3． 包装に記載されている「使用期限」までに本品をしようすること。 

4． インフレーションディバイスと三方活栓コネクター及び付属装置との接

続が不適切な場合、血管系に空気が混入する可能性がある。インフレ

ーションディバイス又は三方活栓コネクター流路内に気泡が認められ

る場合は、それらのディバイスを介していかなる液体も体内に注入しな

いこと。 

5． インフレーションディバイスの内圧表示が、バルーンカテーテルの拡

張圧における最大許容値を超えないこと。 

【禁忌・禁止】 

≪使用方法≫ 

・本品は滅菌済みであり、使用は 1 回限りとする。本品の再滅菌、若しくは

再使用、又はその両方を行わないこと[本品の性能が低下したり、不適切

な再滅菌又は交差汚染を引き起こすおそれがあるため。]。 

・包装が開封又は破損している場合、本品を使用しないこと。 

・脂肪乳剤及び、脂肪乳剤を含有する製剤を使用しないこと[破損するおそ

れがある。]。 

＜構造図＞  

   
 

             

原材料： ポリカーボネート： シリンジ、ボディー、プレッシャーポンプボタン、 

プレッシャーポンプハンドル、高耐圧三方活栓 

【使用目的、効能又は効果等】  

インフレーションディバイスは主として血管形成術に於けるバルーンの拡張及び収

縮、バルーン内の圧測定を行う際に使用する。 

【品目仕様等】  

シリンジ容量：20mL 

最大許容注入圧力：440psi (30 atm) 

【操作方法又は使用方法等】  

1．使用前の準備 

(1) 本品は、滅菌品のため、使用前に必ず滅菌状態の確認を行った後に使用するこ

と。 

(2) 造影剤及び生理食塩水を用意する。特別な調合が必要な場合は血管形成術用

のバルーンカテーテルの添付文書を参照する。 

(3) ３方活栓のコックを開き、プレッシャーポンプボタンを押しつつシリンジの先端まで

プレッシャーポンプハンドルのダイヤル型部分を持って押す。 

(4) 準備した造影剤に 3 方活栓の先端を浸し、プレッシャーポンプボタンを押しながら

プレッシャーポンプハンドルのダイヤル型部分を引いて適量の造影剤をシリンジに吸

引したあと、プレッシャーポンプボタンを戻す。 

(5) シリンジ先端を上に向け空気がシリンジ先端に溜まっていることを確認し、また３方

活栓のコックが開いていることを確認して再びプレッシャーポンプハンドルのダイヤル

型部分をゆっくり押し、シリンジ及びチューブ内の空気を除去する。シリンジを軽く指

ではじくと、シリンジ内壁に付着している気泡を取り除くことができる。(強い衝撃を与え

ないこと。) 

(6) シリンジ及びチューブ内に空気が完全に除去された事を確認したのち、3 方活栓

を閉め、シリンジからの流路を閉じる。 

【形状・構造及び原理等】 

当該製品は、インフレーションディバイスでありプレッシャーポンプボタンを押

すことでロック機構が解除されプレッシャーポンプハンドルを自由に動かすこ

とができる。通常の状態ではロック機構が働いて、プレッシャーポンプが固定

されている。最大 20 ㏄の造影剤をシリンジ内に充填可能で、最大許容注入

圧力は、440psi(30気圧)である。バルーンの加圧に用いる圧力計が装置に着

いている。装置の付属品として高耐圧三方活栓が含まれている。 

[原理等] 

造影剤を満たした当該品をバルーンカテーテルに接続し、バルーンを拡張す

るときには、プレッシャーポンプハンドルを時計回りに回して圧を上げ、バルー

ンを収縮する場合は、プレッシャーポンプハンドルを反時計回りに回して下げ

る。バルーンの収縮を急激に行う場合は、プレッシャーポンプハンドルのダイア

ル型部分を最後まで引く。 
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3方活栓 
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