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機械器具(７)　内臓機能代用器

一般医療機器　人工弁ホルダ及びハンドル　70483000

SJM生体弁ホルダーハンドルモデルUT2000-R
　

＊＊2025年1月改訂（第9版）
＊　2024年2月改訂（第8版）

【警告】
＜使用方法＞
1. 使用前に必ず洗浄し、高圧蒸気滅菌すること。［未滅菌状
態で供給されるため、使用時には洗浄、滅菌が不可欠で
ある。］

【禁忌・禁止】
＜使用方法＞
1. 138℃を超える温度で高圧蒸気滅菌を行わないこと。［本
品の材質の劣化や破損、耐用期間等へ影響が生じるおそ
れがあるため。］

2. 曲げないこと。［可撓性がなく、無理に曲げることで材質
の破損のおそれがあるため。］

＊＊【形状・構造及び原理等】
＊1. 概要

本品は、リジッドタイプの自社生体弁専用ハンドル（ホルダハ
ンドル）及びエクステンションハンドルである。
ホルダハンドル（UT2000−R）の対応する生体弁：

承認番号販売名

22300BZX00200000SJMエピック生体弁

30600BZX00217000エピックMax生体弁

2. 形状・材質及び寸法等
(１) ホルダハンドル（UT2000−R）

自社生体弁の保持又は自社生体弁の方向を変更するために使
用する全長約26cmのハンドルである。
（材質：ステンレス鋼）

＊(２) エクステンションハンドル（EX2000−R）
（材質：ステンレス鋼）
自社生体弁の深部操作を容易にするためにホルダハンドルに
接続しホルダハンドルを伸長できる約19cmのリジッドタイプ
のハンドルである。

エクステンションハンドルは、本品のホルダハンドルの他に
以下の製品にも接続することができる。

届出番号接続可能製品販売名

SJMエピック生体弁サイザ
ーセットモデルB1000

・僧帽弁用サイザ
・ホルダハンドル
　・B1000−H
　・UT2000

13B1X10120200033

SJMトライフェクタ生体弁
サイザーセットモデル
TF2000

・ホルダハンドル
　・UT2000

13B1X10120200038

SJMセグインリングサイザ
ーセット

・サイザ
・ホルダハンドル

13B1X10120200032

SJMテイラー弁輪形成リン
グサイザーセット

・サイザ
・ホルダハンドル

13B1X10120200016

SJMリジッドサドルリング
サイザーセット

・サイザ
・ホルダハンドル

13B1X10120200019

Epic Plus生体弁サイザーセッ
ト

・僧帽弁用サイザ
・ホルダハンドル

13B1X10120200039

エピックMax生体弁サイザ
セット

・ホルダハンドル 13B1X10120200040

【使用目的又は効果】
心臓弁置換術時に人工弁の保持又は人工弁の方向を変更するために
使用することを目的とする。

【使用方法等】
1. 洗浄及び滅菌
＜オプション1＞
(１) 手洗いによる洗浄
本品は未滅菌品であるので、使用前に必ず洗浄及び滅菌する
こと。眼に見える全ての血痕等の汚れを取り除くこと。推奨
する洗浄手順は以下のとおりである。
1) 湿らせた使い捨てスポンジを用いて汚れを拭き取る。
2) 眼に見える血痕を取り除くため、流水のお湯（水道水）で
少なくとも20秒間すすぐ。

3) タンパク質分解酵素入り陰イオン系洗浄剤やヨウ素含有洗
浄剤等の洗浄剤に5分間浸漬させる。

4) 外観がきれいになるまで、適切な大きさの非研磨性ブラシ
を用いて機械的に洗浄にする。

5) 残った汚れや洗浄剤を取り除くため、熱い脱イオン水で少
なくとも20秒間すすぐ。

6) 空気乾燥又は清潔な使い捨ての吸収性のある自己発塵が少
ない不織紙（キムワイプ等）を用いて乾燥させる。

(２) ウォッシャーディスインフェクターによる洗浄
推奨する洗浄手順は以下のとおりである。ただし、洗浄前に
温かい脱イオン水とブラシを用いて眼に見える血痕等を取り
除くこと。

洗浄剤及び添加剤は
使用しないこと。完
了後排水する。

水道水温度
50±5℃10分予洗1

酵素系洗浄剤の最適
な混合比及び濃度は
ウォッシャーディス
インフェクターの使
用説明書に従う。完
了後は排水する。

水道水温度
60±5℃10分洗浄2

完了後は排水する。水道水温度
90±5℃10分すすぎ3

ウォッシャーディス
インフェクターから
取り出し、室温で冷
却する。

-5分冷却4

空気乾燥又は清潔な
使い捨ての吸収性の
ある自己発塵が少な
い不織紙（キムワイ
プ等）を用いて乾燥
させる。

--乾燥5
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(３) 滅菌
推奨する滅菌条件は以下のとおりである。ただし、138℃を超
えないこと。また、高圧蒸気滅菌以外の滅菌は行わないこと。
滅菌後に破損、変質及び変形等がないことを確認し、劣化の
徴候が認められた場合には使用しないこと。

プレバキューム式高圧蒸気滅菌

温度：121℃
時間：30分低温の場合

温度：132℃
時間：3分高温の場合

重力置換式高圧蒸気滅菌

温度：121℃
時間：30分低温の場合

温度：132℃
時間：6分高温の場合

＜オプション2＞
(１) ウォッシャーディスインフェクターによる洗浄
推奨する洗浄手順は以下のとおりである。ただし、洗浄前に
冷たい水道水とブラシを用いて眼に見える血痕等を取り除く
こと。

洗浄剤や添加剤は使
用しないこと。
完了後は排水する。

冷たい
水道水2分予洗1

完了後は排水する。アルカリ
洗浄剤※に
よる洗浄
55～60℃

5分洗浄2

完了後は排水する。水道水温度
25℃以下5分中和

すすぎ3

完了後は排水する。冷たい
水道水4分中間

すすぎ4

完了後は排水する。水道水温度
93℃5分消毒

すすぎ5

空気乾燥する。--乾燥6

※ 検証時、 0.5%(v/v)に希釈した Neodisher MediClean forte
（pH10.4−10.8）を使用。

(２) 滅菌
推奨する滅菌条件は以下のとおりである。ただし、138℃を超
えないこと。また、高圧蒸気滅菌以外の滅菌は行わないこと。
滅菌後に破損、変質及び変形等がないことを確認し、劣化の
徴候が認められた場合には使用しないこと。

プレバキューム式高圧蒸気滅菌

温度：134℃
時間：5分

2. ホルダハンドルの取り付け
＊＊(１) 自社生体弁のホルダにホルダハンドルを取り付ける際は、し

っかりと差し込み、確実に接続されているか確認すること。
(２) 使用後、ホルダ上のリリースボタンを押し下げ、ホルダから
ホルダハンドルを取り外すこと。手術後、ホルダを破棄する
こと。

3. エクステンションハンドルの取り付け
(１) ホルダハンドルにエクステンションハンドルを取り付ける際
は、時計回りにねじ込み、確実に接続されているか確認する
こと。

(２) エクステンションハンドルは、使用後、ホルダハンドルから
取り外すこと。

4. 使用後の再洗浄及び再滅菌
再洗浄及び再滅菌する際は、1に記載した条件と同条件で洗浄及
び滅菌すること。本品に破損、変質及び変形等がないことを確
認し、劣化の徴候が認められた場合は使用しないこと。

【使用上の注意】
＜不具合＞
＜重大な不具合＞

＊＊1. ホルダハンドルの接続不良［自社生体弁のホルダに本品がし
っかり取り付けられていない場合、接続が外れる可能性があ
る。］

2. エクステンションハンドルの接続不良［ホルダハンドルにエ
クステンションハンドルがしっかり取り付けられていない場
合、接続が外れる可能性がある。］

3. 破損、劣化

【保管方法及び有効期間等】
＜保管の条件＞
1. 品質保持のため、高温、多湿、直射日光の当たる場所を避け、
室温で清潔な場所に保管すること。

2. 衝撃を与えないこと。
＜耐用期間＞
本品は、適切な洗浄・滅菌を行うことにより、繰り返し使用できる
が、使用前に亀裂等の破損、変質及び変形等がないことを確認し、
劣化の徴候が認められた場合は使用しないこと。

【保守・点検に係る事項】
1. 適切な洗浄及び滅菌を行うこと（【使用方法等】参照）。

【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：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
　

2/ 2



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket true
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck true
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <>
    /CHT <>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV <>
    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-1a:2001, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-1a, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /KOR <>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-1a:2001, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-1a. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-1a:2001, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-1a compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /JPN <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


