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＊＊2025年 4 月改訂（第4版）                                                                         承認番号：21600BZY00054000 

＊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 

ソフィー 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、シャントシステム

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。［脳内出血の危険性があります。］ 
 
【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 髄液短絡術は、抗凝結剤を投与中の患者さん又は出血性疾患

の患者さんに使用しないでください。［出血が止まらない可能性が

あります。］ 
2. 脳室‐腹腔あるいは脳室‐心房短絡術は、感染患者、シャント経路

での感染（髄膜炎、脳室炎、皮膚感染、菌血症、敗血症、腹膜炎等）

の危険性のある患者さん、又は身体のいずれかに感染症状が

認められる患者さんに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。］ 
3. 脳室心房短絡術は、先天性心疾患、その他の心肺先天性異常を

持つ患者さんに使用しないでください。［心房短絡術は心房付近

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。 

 
【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 ： ポリプロピレン 
＜形状＞ 
1. バルブ 

 
2. レザボワ 
（1） スタンダードタイプ 

 
（2） サイドインレットタイプ 

 
 

（3） コンバーチブルタイプ 

 
（4） インラインタイプ 

 
＜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. バルブの圧範囲（流速10mL/hの時） 
（1） 低圧10～60mmH2O（0.10～0.59kPa） 
（2） 中圧61～120mmH2O（0.60～1.18kPa） 
（3） 高圧121～190mmH2O（1.19～1.86kPa） 

 
【使用目的又は効果】 

本品は、水頭症等の治療を目的に体内に留置し、髄液短絡術により

頭蓋内圧を正常に保つために使用する。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. バルブ使用例 
（1） 頭頂部に半円形の皮膚切開を加え、ドリルにて頭蓋に小孔をあけ

ます。 
（2） 硬膜を切開し、スタイレットを用いて脳室カテーテルを挿入します。 
（3） 小切開を腹部に加え、腹腔／心房カテーテル近位部を腹部

の切開部より頭皮切開部まで皮下に通します。 
（4） 各カテーテルをバルブに接続し、縫合糸で縛って固定します。 
（5） 腹腔／心房カテーテルを腹腔に挿入します。 
（6） 各創を閉創します。 
2. レザボワ使用例 
（1） 頭頂部に半円形の皮膚切開を加え、ドリルにて頭蓋に小孔をあけ

ます。 
（2） 硬膜を切開し、スタイレットを用いて脳室カテーテルを挿入します。 
（3） レザボワを脳室カテーテルに接続し、縫合糸で縛って固定します。 
（4） 閉創します。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. バルブ内の沈殿物形成を防ぐため、埋植前に滅菌水以外の液体を

満たしての試験を行わないでください。 
2. 本品が汚染物質と接触しないように注意してください。塵や微生物

がバルブ機構を遮断する可能性があります。 
3. 本品のバルブのドーム部分は、脊髄液の流れをポンピングによって

検出します。しかし、メンブレンが損傷した場合や、抵抗がある場合

はオーバードレナージを引き起こす可能性があるためドーム部分を

ポンピングしないことをお勧めします。 
4. シリコーンは材質的に弱いため、カテーテルやコネクタへ結紮の際

は、カテーテルの切断や閉塞が起こらないように取り扱いを行って

ください。 
5. 金属鉗子は、コネクタやカテーテルに損傷を与える可能性があるため、

使用しないでください。 
6. カテーテルは、過度に折り曲げると閉塞する可能性があります。 
7. 注入前には、本品と薬物の適合性を確認してください。 

バーホール型 フラットボトム型 

バーホール型 フラットボトム型 

シングルドーム型 ダブルドーム型 
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8. レザボワに皮下注射を行う場合には24Gのヒューバー針又は小口径

針を使用し、バルブのドームにのみ注入してください。 
9. 注入に10cc未満のシリンジを使用しないでください。 

10. 注入前には、ニードル孔がレザボワ内にあることを確認してください。 
11. 注射針がニードルガード又はバルブ底部に穿通しないように、十分

注意してください。ドームに注射針を穿刺した後、ニードルガードに

接触した場合には、直ちに穿刺をやめてください。 
12. メンブレンを貫通する危険を伴う40度以上の角度による注入は、脊髄

液の脳への逆流や圧調整の不具合を招く可能性があります。 
13. 瞬時の注入や過量な注入は、圧の上昇がバルブの抵抗力を超える

可能性があるため、行わないでください。 
14. 本品のカテーテル、レザボワ、バルブはシリコーン製であり、多くの

ゴム状弾性物質のように乾燥すると粘着性をもつ可能性があります。

この粘着性は、バルブの性能に僅かな変化をもたらす可能性がある

ため、ラベル上の規格と正確に一致しないことがあります。湿潤して

いる場合、シリコーンは粘着性がないため、医師は、バルブが湿って

いること、バルブ内を支障なく髄液が流れることを確認してください。 
15. 埋め込みの際には、直前にバルブ内の流動循環を確認してください。

シリンジで静かに圧力を加え、空気を押し出します。シリンジによる

過度なフラッシングによって生じる圧力は、一時的にバルブのメンブ

レンを変形させる可能性があり、圧力試験で異常な低値となります。 
16. インラインタイプ及びサイドインレットタイプは、回転の危険を避ける

ため、隣接した組織に固定することをお勧めします。 
17. 注入前に、シャントの開放性を確認してください。シャント閉塞が明らか

な場合、注入は行わないでください。 
＜組み合わせて使用する医療機器＞ 
1. 販売名：CSF・シャンティング・カテーテル 

承認番号：21700BZY00590000 
 
【使用上の注意】 
＜使用注意（次の患者には慎重に適用すること）＞ 
1. 乳幼児［アンダードレナージにより、頭蓋骨の異常な増大、泉門の

腫脹、頭皮静脈の拡張、嘔吐、注意力欠如を伴う過敏性、視線の

下方変位、時には痙攣が見られる場合があります。］＊＊ 
2. 小児［水頭症による頭蓋内圧の上昇は、頭痛、嘔吐、視覚障害、

複視、眠気、動作鈍麻、歩行障害、精神運動遅滞の原因となり、

時には全身の障害を引き起こす場合があります。オーバードレナージ

により、泉門の陥凹、頭蓋骨の重なり、あるいは急性の狭頭症が観察

される場合があります。嘔吐、聴覚・視覚障害、眠気等の諸症状に

加え、直立位で起こり仰臥位で消失する頭痛を伴う場合があります。

硬膜下血腫の即時ドレナージが適用となる場合があります。］＊＊ 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 術前には、本品に関連して発症しうる合併症について、患者さん又は

関係者に対して伝えなければなりません。 
2. 本品のバルブに取り込まれた逆流防止システムは、中枢神経に

対する直接的なアクセスを防止しています。 
3. 各製品は、梱包及び滅菌前に高精度装置によりテスト済みですので

埋植前にバルブ圧試験を行う必要はありません。 
4. 本品については、試験によるMR安全性評価を実施していません。

＊ 
＜不具合・有害事象＞ 
・重大な不具合・有害事象 
1. 重大な有害事象 
（1） 感染 
（2） 閉塞（アンダードレナージ） 
（3） オーバードレナージ 
（4） スリット脳室（脳室の縮小） 
（5） 硬膜下血腫 
（6） 出血 
（7） 小児のシルヴィス水道狭窄症 
（8） 脳室拡大＊＊ 
（9） 肺塞栓症＊＊ 
（10）シャント機能不全＊＊ 
（11）カテーテルの破損・破断・脱落・移動＊＊ 
（12）穿孔＊＊ 
・ その他の不具合・有害事象 
1. その他の有害事象 
（1） 紅斑＊＊ 
（2） 浮腫＊＊ 
（3） 皮膚びらん＊＊ 
（4） 腸捻転＊＊ 
（5） 腸閉塞＊＊ 

（6） 腸穿孔＊＊ 
＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞ 

脳室カテーテル、腹腔／心房カテーテル、腰椎カテーテルは、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

要因によって脳室や腹腔／心房等から抜けたり、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。＊＊ 
 
【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］ 
   ソフィサ社 
   （Sophysa SA） 
   フランス共和国 
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販売元 
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