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＊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 脳脊髄用カテーテル 10704000 

CSF・シャンティング・カテーテル 
再使用禁止
 

【警告】 
＜使用方法＞ 
1. ドレナージシステムにおいて血液の存在は、閉塞を誘発させる可能性

があります。［脳室穿刺時に頭部の出血によりシャントバルブ本体

部分に血液が混入しないよう注意を払ってください。血液は髄液より

も粘性が高く、閉塞の原因となります。］ 
2. シャントに激しい衝撃を与えるような行動は避けるよう、患者さん

又はその家族に注意を喚起してください。［カテーテルが破損する

可能性があります。］ 
 
【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 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、敗血症、菌血症等）の危険性が

高い患者さん、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。］ 
2. 抗血液凝固剤を処方された患者さん、又は出血傾向の患者さんに

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。］ 
3. 心房カテーテルシャントシステムは先天性心臓疾患、その他心肺

機能に異常のある患者さんに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。］ 
4. 腰椎‐腹腔短絡システムは非交通性の水頭症には使用しないでくだ

さい。［腰椎を利用する腰椎‐腹腔短絡システムでは髄液の流れ

を阻害され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 ： シリコーン 
2. カテーテル（先端チップ） ： シリコーン、タンタル＊＊ 
3. カテーテル（スリット） ： グラファイトパウダー＊＊ 
4. カテーテル（マーカー） ： シリコーン、カーボン＊＊ 
5. ライトアングルクリップ ： シリコーン 
6. ストレートコネクタ ： チタン＊＊ 
7. スリーウェイコネクタ ： ポリプロピレン、シリコーン、硫酸バリウム

＊＊ 
8. 導入針 ： ステンレス鋼、ポリエチレン 
9. スタイレット ： ステンレス鋼 
＜形状＞ 
1. ライトアングル脳室カテーテル PL03～12

 
2. ストレート脳室カテーテル BO19,BO19-10,BO19-20,BO19-30,BO15 

 
3. 腹腔／心房カテーテル B905S＊＊ 

 
4. 心房カテーテル B905S-10＊＊ 

 
5. 腹腔カテーテル B905S-20＊＊ 

 
6. L-Pカテーテル LPS 50 

目盛：先端より110、160、210、260mm 
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＜構造・構成ユニット＞ 
1. 本品はカテーテル及びその付属品から構成されています。 

 
【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、髄液短絡術等に

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. 脳室‐腹腔短絡術の例 
（1） 本品は、一般のシャンティングシステムと同様の埋め込み方法を

用います。埋め込みの際、頭皮を切開し、頭蓋に小孔を開けます。 
（2） 硬膜を切開し、イントロデューサーを使用して脳室カテーテルを

脳室内に挿入します。 
（3） 腹部の皮膚を切開し、腹腔／心房カテーテルを腹部切開部から

頭部切開部の皮下に通します。 
（4） 腹腔／心房カテーテルの先端を腹腔に挿入します。 
（5） バルブやレザボワを頭部の切開近部に設置し、カテーテルを接続

して、皮下に埋め込みます。 
（6） 各創を閉創します。 
2. 腰椎‐腹腔短絡術の例 
（1） 一般的な腰椎穿刺の方法により、腰部を切開して導入針をクモ膜下

腔内に穿刺します。 
（2） 穿刺部から、腰椎カテーテルをクモ膜下腔内に挿入します。 
（3） 腹部の皮膚を切開し、腰椎カテーテルを腹部切開部から腰部切開

部の皮下に通します。 
（4） 腹部切開部から、腹腔／心房カテーテルを腹腔に挿入します。 
（5） バルブやレザボワが必要な場合は、腹部の切開近部に設置し、

カテーテルを接続して、皮下に埋め込みます。 
（6） 各創を閉創します。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 注入を行う前に、注入物とシリコーンの適合性を確認してください。 
2. 注入を行う前に、シャントの開存性を確認してください。 
3. 注入を行う前に、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。 
4. 急速な注入や大量の注入は避けてください。［圧の上昇がレザボワ

の抵抗を超え、破損する可能性があります。］ 
5. シャントの閉塞の徴候がある場合は、注入を行わないでください。 
6. レザボワの穿刺には、24G又はそれより直径の小さいヒューバー針

を使用してください。 
7. カテーテルスリットは、粘着を避けるために製造時にグラファイト

パウダーでコーティングされていますが、スリットの開存性を確認して

ください。カテーテルを留置する前に、シリンジに取り付けた17Gの

注射針を用いて、近位端から生理食塩水をゆっくりと注入してください。

必要に応じて、2本の指でそっと押してスリットを開いてください。＊＊ 
＜組み合わせて使用する医療機器＞ 
1. 販売名：ソフィサ シャントシステム 

承認番号：22500BZX00035000 
2. 販売名：ソフィー・シャンティング・バルブ・システム 

承認番号：21100BZY00630000 
3. 販売名：アジャストメントキット 

届出番号：13B1X00074000037 
 

【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. 埋め込み手術を行う際は、緊急時に対応できるよう、必要に応じて

同じシャントシステムをもう1セット用意しておいてください。 
2. 髄液短絡術を受けた水頭症の患者さんに対しては、シャントによる

合併症の徴候と症状を診断するために、術後の経過を注意深く観察

し続ける必要があります。 
3. シリコーンは材質的に弱いため、カテーテルの接続やコネクタの結紮

を行う場合はカテーテルを切断・閉塞しないよう細心の注意が必要

です。金属製鉗子は使用しないでください。カテーテルが過度に折れ

曲がったり、捻じれたりすると閉塞の原因になります。 
4. 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。＊ 
5. MR適合性＊ 
（1） 本品（L-Pカテーテルとストレートコネクタを除く）はMR Safeであり、

一般的なMR検査による影響はありません。［自己認証による］＊＊ 
（2） 非臨床試験によって本品のL-PカテーテルはMR Conditionalで

あることが示されています。L-Pカテーテルを装着した患者さんに

対して、以下に示される条件下においては、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） 

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1.6℃以下です。 
6. 画像アーチファクト＊ 

本品のL-Pカテーテルが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L-Pカテーテルの実像から約

5mm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＞ 
1. 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 

2505-10 
 
販売元 
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