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＊＊2025年 4 月改訂（第13版）                                                                       承認番号：20300BZY00426000 
＊2022年 7 月 

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 水頭症治療用シャント 16244000 

ヘイヤーシュルテ・CSFシャンティング・システム 
再使用禁止 

【警告】 
＜使用方法＞ 
1. 血餅やタンパク質、その他の髄液中に浮遊する微粒子物質等が

シャントの一部又は全部に付着することにより、シャントシステム

が閉塞することがあります。異常が見られた場合には、シャントを

交換する等適切な処置を行ってください。 
2. 脳室カテーテルが脈絡叢に迷入した場合には、絶対に無理に引き

抜かないでください。ゆっくりと回転させることにより外すことが

可能な場合もあります。［脳内出血の危険性があります。］ 

 

【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. シャント経路に沿って、既知又は疑いのある感染（髄膜炎、脳室炎、

皮膚の感染、菌血症、敗血症又は腹膜炎）が存在する場合には

使用しないでください。［シャント経路での髄液を媒介にした感染

が拡大する可能性があります。］ 
2. 脳室‐心房シャントは、先天性心疾患又は心肺系その他の異常が

ある患者さんには使用しないでください。［心房カテーテルシャント

システムは心房付近の静脈へ髄液の流れを作る術式で先天性

心臓疾患等が髄液の流れを阻害する働きをする可能性があり

ます。］ 
＜使用方法＞ 
1. 再使用禁止。 
2. アンチサイフォンデバイスの中には絶対にインジェクションを行わ

ないでください。［ダイヤフラムへの穿刺により、本品の使用が

できなくなる危険性があります。］ 

 
【形状・構造及び原理等】 
＜組成＞ 
1. カテーテル、レザボワ、バルブ ： シリコーン 
2. コネクタ ： ナイロン 
＜形状＞ 
1. バルブ 
（1） ピューデンツ フラッシングバルブ 

 
 
2. フラッシングレザボワ 
（1） フォルツ フラッシングレザボワ 
3. 脳室カテーテル 
（1） ピューデンツ スモール 
（2） ピューデンツ 目盛付 

 
（3） ポートノイ 
4. 心房カテーテル 
（1） ピューデンツ 目盛付 
（2） ピューデンツ 幼児用 
5. 腹部カテーテル 
（1） ピューデンツ 目盛付 
（2） リフラックスコントロール 
（3） オープンエンド（スリット付） 

6. シャントアクセサリ 
（1） コネクタ 

 

（2） アンチサイフォンデバイス 
 
＜構造・構成ユニット＞ 
1. 本品は、カテーテル、バルブ、レザボワ、その他付属品から構成されて

います。 
＜機能＞ 
1. 圧範囲 
（1） 近位圧コントロール 

1） 低圧0.05～0.49kPa（5～50mmH2O） 
2） 中圧0.5～1.08kPa（51～110 mmH2O） 
3） 高圧1.09～1.76kPa（111～180mmH2O） 

（2） 末梢圧コントロール 
1） 低圧0.15～0.53kPa（15～54 mmH2O） 
2） 中圧0.54～0.92kPa（55～94 mmH2O） 
3） 高圧0.93～1.47kPa（95～150mmH2O） 

 
【使用目的又は効果】 

CSFが、何らかの原因により通過、または吸収を障害され、脳室の

拡大や、それに伴う頭蓋内圧の亢進がおこったときに行われる髄液

短絡（シャント）手術のうち、 
 脳室‐心房短絡術（V‐Aシャント） 
 脳室‐腹腔短絡術（V‐Pシャント） 
に使用される埋込み型のCSFシャンティング・システムである。 

 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 使用前に開通性テストを行ってください。 
（1） バルブ 

1） 長さ約25cmの滅菌済みのチューブを、バルブの脳室側コネクタに

接続します。末梢側にはチューブは接続しないでください。 
2） バルブをテストテーブルに水平に置きます。 
3） シリンジを用いて、チューブ及びバルブにゆっくり滅菌脱気水を充填

します。この際、チューブ及びバルブ内に気泡を生じさせないように

してください。また、シリンジを用いて、強くフラッシングを行わない

でください。シリンジでのフラッシングによって生じた圧がシリコーン

製のバルブを一時的に変形させることにより、異常なテスト結果を

もたらすことになります。また、チャンバー仕切り部分を破損させる

ことがあります。 
4） チューブ及びバルブが滅菌脱気水で確実に充填され、気泡が除去

されていることを確かめます。 
5） チューブをバルブより上方に持ち上げます。この際、バルブ底部から

チューブ内の滅菌脱気水の水位までの距離が、バルブに加わって

いる圧を意味します。水位がバルブの外箱に表示された設定圧範囲

になった時に、顕著な流量の低下が見られることを確認します。

シリコーン材料の特性により、圧パフォーマンスに多少の変動が

生じる可能性があります。 
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（2） ピューデンツ心房カテーテル、ピューデンツ目盛付腹部カテーテル 
1） シリンジを使用し、滅菌脱気水で、カテーテルをフラッシングします。 
2） カテーテルの両端を片手で持ち、滅菌脱気水をカテーテルに充填

します。この際、気泡が入り込まないよう十分注意してください。 
3） シリンジを外し、脳室側先端部を下にカテーテルを垂直に持ちます。

カテーテルのスリットから水が流れ出ます。このままの状態で1分
30秒待ちます。 

4） スリットの上端からカテーテル内の脱気水面までの高さ（cm）を

測定します。 
2. シャントシステムの挿入は、様々な外科的手法を用いて実施すること

ができます。患者さんにとって最善と判断される方法を用いて、挿入

を行ってください。 
3. バルブ又はフラッシングレザボワへインジェクションを行う場合は、

25ゲージ以下の細い針を用いて、レザボワの中心部へ行います。 
4. 埋め込み後の開通性は、レザボワを指で押して確認します。レザボワ

を押すのに抵抗を感じる場合には、末梢側が閉塞している可能性が

あります。レザボワから指を離してもレザボワが元に戻らない場合には

脳室側が閉塞している可能性があります。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 中圧又は高圧の末梢側カテーテルを使用する場合は、低圧のバルブ

と一緒に使用することをお勧めします。 
2. カテーテルのスリットから安定した流れを得るため、カテーテルを生理

食塩水でフラッシングしながら、スリット部分を親指と人差し指の間で

ゆっくり回してください。［スリット部分が再付着している場合があります。］ 
3. シリコーン製カテーテルを各コネクタ部に取り付ける際は、手術器具の

使用は避けてください。［手術器具を使用すると、カテーテルが裂け

たり切れたりする可能性があります。］ 
4. 本品の材質であるシリコーンは、乾燥すると粘着性が増す傾向が

あります。この性質により、バルブの性能に影響を与える可能性がある

ため、埋め込み前に本品が湿潤な状態であることを確認してください。 
5. 埋め込み前に、フラッシングバルブを通る液体の流量を確認してくだ

さい。シリンジからの穏やかな圧によって、バルブのフラッシングを

行ってください。 
6. シリコーンは材質的に弱いため、結紮の際には、シリコーン製品を

切断又は閉塞しない方法を行ってください。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 術前に患者さんや代理人に対して、本品の使用によって起こりうる

合併症について説明してください。 
2. バルブ（及び該当する場合にはアンチサイフォンデバイス）がシャント

圧をコントロールできるよう低圧の末梢側カテーテルを使用すること

をお勧めします。 
3. CSFドレナージシステムを使用している水頭症患者さんに対しては、

シャントの機能不全による頭蓋内圧上昇の徴候及び症状が現れて

いないかどうかを常に監視し続けてください。（頭蓋内圧上昇の徴候は、

頭痛・嘔吐・神経過敏・無関心・嗜眠状態・項部硬直、その他の意識

レベルの低下などによって判断できます。） 
4. 血栓症から生じる状態をチェックするために、脳室‐心房シャントを

付けている患者さんに対しては、定期的な心臓の検診が必要です。

重度の血栓症が血管心臓造影によって確認された場合、シャント

システムを直ちに抜去してください。 
5. V‐Aシャント術において、経皮的内頚静脈穿刺法により心房カテーテル

を右心房内に設置する場合は、8Fr.以上のシース・イントロデューサー

の使用をお勧めします。また、使用前に、カテーテルがシースの中を

スムーズに通過するかどうか確認してください。［カテーテルの目盛

マーカーが凸であるため、シースにカテーテルを通す際にマーカーが

シースの内壁面に当たり、カテーテルが通りにくかったり、つかえて

通らない場合があります。］ 
6. 本品のうち、植込まれていないものはMR環境へ持ち込まないでくだ

さい。＊ 
7. MR適合性＊ 
（1） 非臨床試験によって本品はMR Conditionalであることが示されて

います。本品を装着した患者さんに対して、以下の条件下においては、

安全にMR検査を実施することが可能です。［自己認証による］ 
・ 静磁場強度：1.5T及び3.0T 
・ 静磁場強度の勾配：4,000 Gauss/cm 
・ MR装置が示す全身平均SAR：<2.0W/kg（通常操作モード） 

（2） 上記条件で15分のスキャン時間において本品に生じ得る最大の

温度上昇は0.4℃未満です。 
（3） 連続15分を超えるスキャンを実施しないでください。 
（4） 送信用表面コイル（送信用ヘッドコイル）を使用しないでください。 
8. 画像アーチファクト＊ 

本品が3TのMR装置における勾配磁場エコー法による撮像で生じうる

アーチファクトは本品の実像から約10mmです。［自己認証による］ 
＜不具合・有害事象＞ 
・ 重大な不具合・有害事象 
1. 重大な不具合 
（1） シャントシステムの閉塞 

シャントの閉塞は、近位側の脳室カテーテル若しくは末梢側の心房又は

腹腔カテーテルのいずれかで生じる可能性があります。 
1） 脳室カテーテルが側脳室内に適切に留置されていない場合、脳室

壁又は脈絡叢に迷入し閉塞することがあります。稀に、脳室容積の

過度の縮小によっても閉塞する場合があります。 
2） 心房又は腹腔カテーテルが、微粒子物質によって閉塞することが

あります。また、心房内にある心房カテーテルの一部が血栓に

覆われ閉塞することがあります。その結果、塞栓が肺に達し肺動脈

高血圧症又は肺性心を引き起こす可能性もあります。腹腔カテーテル

は、大網又は腸のコイル状ループによって閉塞することがあります。 
3） カテーテルの捻れによってシャントが妨害される場合があります。 

（2） シャント機能不全 
1） シャントの機能不全は、1．頭蓋内圧上昇の持続 2．シャント経路に

沿っての脳脊髄液の皮下滲出 3．手術創からの脳脊髄液の漏出の

内のすべて又はそのいずれかの症状によって診断できます。これら

の症状が認められた場合は、悪影響を及ぼしているシャントシステム

の一部又はシャントシステム全体の交換等、直ちに適切な処置を

行ってください。 
2） 脳室カテーテルがシャントシステムから外れた場合は、側脳室内

に迷入することがあります。 
3） カテーテルは小児の身体成長、経年的劣化、外部からの加圧等、

様々な内的・外的要因によって脳室／心房／腹腔から抜けたり、

断裂したり、接続部から外れたりすることがあります。この場合

シャント再建術が必要となります。 
2. 重大な有害事象 
（1） 感染症 

感染症はシャントシステムに多く見られる重篤な合併症の一つで、

表皮の汚染要因物によって最も頻繁に発症します。感染の場合には、

適切な治療の他にシャントシステムの抜去が望ましいことがあります。 

末梢側 

脳室側 
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1） 衰弱した乳児において最も頻繁に生じる敗血症は、体内のいずれか

の部位の感染によって引き起こされ、わずかな症状の出現若しくは

無症状の場合もあります。また、創感染によって生じることもあります。 
2） 異物（すなわちシャントシステム）の存在が、脳室炎又は潜在的

髄膜炎を誘発することがあります。 
3） 頭蓋内感染は、末梢側カテーテルを介して体内中に広がる可能性

があります。 
4） シャントシステムの経路上の皮膚又は組織の破壊により生じた病変が、

重度の感染の病巣となることがあります。 
・ その他の不具合・有害事象 
1. その他の有害事象 
（1） 頭蓋内圧の過度な低下は、（特に乳児において）硬膜下血腫、大泉門

の顕著な陥没、中脳水道の閉塞による交通性水頭症から非交通性

水頭症への転換等の合併症を引き起こすことがあります。 
（2） 心房カテーテルが遊離した場合は、右心房又は右心室、稀に肺動脈

内で詰まってしまう可能性があります。 
（3） 腹部カテーテルが外れた場合は、腹腔内に完全に迷入し、腸捻転

又は腹腔内臓器への穿孔を引き起こすことがあります。 
＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞ 
1. 乳児においては、頭蓋内圧上昇の徴候及び症状として大泉門での

頭皮膨隆及び頭皮静脈の怒張が認められます。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜有効期間＞ 

1. 滅菌有効期間：5年間［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］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   インテグラ ライフサイエンス社＊＊ 
   （Integra LifeSciences Corporation）＊＊ 
   アメリカ合衆国＊＊ 
 

2504-15 
 
販売元 
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