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機械器具(７)　内臓機能代用器

高度管理医療機器　人工血管付機械式人工心臓弁　35590020

ＳＪＭマスターズシリーズ大動脈弁付グラフト
再使用禁止

＊＊2023年5月改訂（第8版）
＊　2020年12月改訂（第7版）

【警告】
＜使用方法＞
1. 人工血管と大動脈を縫合する前に、リーフレットの可動
性テストを行うこと。［正常に可動しない場合、人工弁の
開閉不全をきたすことがある。］

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. ウシ由来の素材及びコラーゲンに過敏性を有する患者。
2. ポリエステルに対する過敏症の患者。
3. 抗凝固療法を行うことが出来ない患者。［本品を植込まれ
た患者には抗凝固療法や抗血小板療法を行う必要がある
ため、抗凝固療法を施行しがたい状況にある患者へは使
用しないこと。］

＜使用方法＞
1. 再滅菌禁止。
2. 再使用禁止。

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品は、以下の機械式人工心臓弁及び人工血管から構成されて
いる人工血管付機械式人工心臓弁である。
・SJM人工心臓弁（承認番号：15400BZY00452000）のマスター
ズシリーズ（AJ）
・ミードックス　ヘマシールドウーブングラフト（承認番号：

20800BZY00571000）
このうち、機械式人工心臓弁は、中央部開閉式の二葉弁であり、
回転させることができる。また、リーフレット及びカフの回転
リング（オリフィスリング）はＸ線不透過である。人工血管は
ポリエステル製で、繊維間隙からの血液の漏出を防ぐためコラ
ーゲンがコーティングされている。プレクロッティングの必要
はない。

2. 構成
・本品
・付属品（ハンドル、ローテータ）

3. 材質
(１) 人工心臓弁

名称 原材料

リーフレット グラファイト
タングステン
パイロリティックカーボン
（コーティング）

オリフィスリング グラファイト
パイロリティックカーボン
（コーティング）

縫合カフ
マーカ
縫合糸

ポリエチレンテレフタレート
（ポリエステル）

メタルバンド ニッケルコバルト合金（MP35N）

(２) 人工血管

名称 原材料

人工血管 ポリエチレンテレフタレート
（ポリエステル）
ウシコラーゲン

4. 形状

弁口面積
(cm2)

D3
(mm)

D2(mm)
弁口内径

D1(mm)
弁輪径

L1
(cm)カタログ番号

1.6320.014.819.012.019CAVGJ−514 00

2.0622.016.721.012.021CAVGJ−514 00

2.5524.018.623.012.023CAVGJ−514 00

3.0928.020.425.012.025CAVGJ−514 00

3.6730.022.527.012.027CAVGJ−514 00

4.4132.024.229.012.029CAVGJ−514 00

5.1834.026.131.012.031CAVGJ−514 00

5.1834.026.133.012.033CAVGJ−514 00

5. MRI安全性
MRIは以下の条件で相互作用がないこと、また0.5℃以上の温度上
昇がないことを確認している。
(１) 3T以下の静磁場
(２) 空間最大傾斜30T/m（外挿値）
(３) スキャン時間15分における全身平均SARの最大値2.0W/kg

【使用目的又は効果】
本品は、人工血管付機械式人工心臓弁であり、大動脈弁及び上行大
動脈の機能不全、疾病又は損傷に対して行われる置換術に使用す
る。また、以前に植え込まれた大動脈弁部位の人工心臓弁及び人工
血管を交換する再置換術にも使用する。

【使用方法等】
1. 罹患した弁の切除
患者に適した方法で石灰化又は罹患した弁を切除し、上行大動
脈の状態を整える。このとき残存組織を完全に取り除き、サイ
ジング、弁の正しい設置、回転リング（オリフィスリング）の
回転及びリーフレットの動きに支障をきたさないようにする。

2. サイジング
弁輪の測定には、本品専用のサイザ「サイザーセット905（届出
番号：13B1X10120200002）」を使用する。サイザの使用方法に
ついては、サイザの添付文書を参照すること。
筒状のスタンダードサイザが抵抗無く容易に弁輪を通過しなけ
ればならない（図1）。サイジングは二度行う。一度目は弁を切
除し、石灰化病変や残存組織を切除した後にサイジングを行い、
弁輪に縫合糸やプレジェットを掛けた後に二度目のサイジング
を行う。
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3. 準備
不潔野
(１) 外箱からアウタートレイ（滅菌されていない）を取り出す。
蓋を上にしてアウタートレイを持ち、蓋の角にある“PEEL”
と書かれた部分を掴んで引き剥がす。滅菌されているインナ
ートレイには触れないこと。

清潔野
(２) アウタートレイの外側に触れないよう注意してインナートレ
イを取り出し、インナートレイの蓋を引き剥がす。

(３) 内蓋のない包装の場合、ハンドルを掴んで無菌的に本品を注
意深く取り出す。このとき、人工血管を掴んで取り出さない
こと（図2）。

(４) 内蓋のある包装の場合、インナートレイの中央部分を保持し、
内蓋の大きな切抜きを把持して上に引き上げる（図3）。ハン
ドルを掴んで上に引き上げ、無菌的に本品を注意深く取り出
す。この時、人工血管を直接掴んで取り出さないこと。

(５) 本品の植込み前にIDタグと糸を取り外す。このとき、縫合カ
フを傷つけないように注意すること。タグは記録のために残
しておく。

(６) 人工弁に過剰な力がかからないよう、慎重に人工血管を伸ば
す。

(７) 人工血管を生理食塩液で濡らしておく。人工血管のほつれを
防ぐため、人工血管は熱した先細の焼灼器等で切り落とし、
適切な長さにする。

4. 人工心臓弁の植込み
(１) 最適な方法を選択し、弁輪に糸をかける。
(２) 選択した弁のサイズが正しいことを確認するために、再び筒
状のスタンダード弁サイザを用いてそれが抵抗なく弁輪を通
過することを確認する。

(３) オリフィスリングのピボットガードを意図する方向に向けた
いときは、ローテータを使用する。

(４) 心室内に残存組織がないかを確認してから、人工弁の縫合カ
フの外側半分に十分糸をかける。ピボットガードに隣接した
糸をマークすることにより、植込みが容易になる。

(５) 弁輪内に人工弁を落とし込み、保持糸を一箇所切断し、静か
にホルダハンドルを取り外す（図4）。

(６) ホルダハンドルに残った保持糸を取り除き、ホルダハンドル
は回転用のローテータとして清潔野に保存する。

(７) 専用の「リーフレットテスターLT100（届出番号：13B1X1012
0200020）」を用いて弁を開き、弁の開閉エリアにリーフレッ
トの動きを妨げるような組織がないことを確認する。目視で
確認できない場合は、リーフレットテスタを用いて自由に弁
が開閉するかを確認する。

(８) 結紮は、最初にそれぞれピボットガードに近接した縫合糸を
結紮する。人工弁を落とし込む際に、ピボットガードに近接
した縫合糸をマークしておくとこの作業が容易になる。

(９) 人工弁がうまく収まり、自由で滑らかな動きを確認した後、
残りの縫合を行う。再びリーフレットの動きを確認する。

5. 人工心臓弁の回転
(１) 弁を意図する位置へ回転するには、必ず付属のローテータを
使用する。弁の回転を試みる前に、ローテータ及びハンドル
に取り付けられている保持糸を切り、ローテータが弁に完全
に固定され、弁が完全に閉じた状態であることを確認する。
ローテータは再使用できないため、使用後は廃棄する。

(２) 弁は支障なく自由に回転しなければならない。もし抵抗があ
る場合は、ローテータが適切に弁に固定されていないか、弁
が完全に閉じていないか、若しくは人工弁が大き過ぎる可能
性がある。回転しづらい人工弁に対して力をかけないこと。
最小限の回転に抑えるため、ホルダ・ローテータがきちんと
弁に収まっていることを確認すること。また、ホルダハンド
ルが弁に対して斜めではなく、垂直であることを確認する。

6. 冠動脈及び大動脈の吻合
通常行われている方法で吻合する。

7. 術後検査
術後は、心エコーによる弁機能の評価を推奨する。また、X線
透視検査はリーフレットの動きを確認するのに有効である。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 人工血管のクリンプが平らになるまで、ゆっくりと人工血管を
引き伸ばすこと。過度のテンションを加えないこと。

2. 弁輪に人工弁を落とし込むまでホルダハンドルを取り外さない
こと。［植込み中、人工弁に直接触れることをできるだけ回避す
るため。］

3. 大きすぎる人工弁を使用しないこと。サイジングにより2つのサ
イズの間となった場合、小さいサイズを選択すること。［人工弁
の可動障害（開閉不全）がおきる場合があるため。］

4. 人工血管を翻転する必要がある場合、コーティングの剥がれが
生じないよう慎重に操作すること。また、コーティングの剥が
れが生じていないか十分に確認し、剥がれが生じた場合は使用
しないこと。

5. リーフレットに過剰な力をかけないこと。外科手袋をつけてい
る場合でも必要なく人工弁に触れないこと。［人工弁の破損、血
栓形成の原因となる可能性があるため。］

6. 人工弁または人工血管に、金属や硬質プラスチック製の吸引カ
テーテルなど硬い器具の挿入、弁を通過させるような術後のカ
テーテル操作は行わないこと。人工弁または人工血管の損傷か

2/ 3



ら、血栓形成、リーフレットの逸脱の原因となるおそれがある
ため。

7. 人工血管の切断は、ほつれを防ぐため先端を熱した焼灼器で切
断すること。焼灼器を使用する場合は、人工血管の過燃焼を防
ぐため使用前に人工血管を生理食塩液に浸し、焼灼時間は数秒
にとどめること。

8. 人工血管をクロスクランプする必要がある場合は、鉗子の先端
に柔らかいシリコーンチューブを取り付ける等、非損傷性ある
いは無駒の鉗子のみを使用し人工血管を傷つけないよう十分に
配慮すること。また同一箇所を繰り返し、過度にクランピング
しないこと。

9. 縫合時は丸針を使用し、カッティングエッジ針やカッティング
ポイント針（角針、先端角針）を使用しないこと。

10.本品の人工弁の縫合カフを弁輪に縫合する際には、人工弁周囲
からの漏血を防ぐため隙間のないように縫合すること。

11.人工弁の縫着は、縫合カフの外側半分で行うこと。特にピボッ
トガードの近くでは縫合糸の端を短く切ること。［縫合糸を内側
にかけすぎると、縫合カフを固定している糸を損傷する場合が
あり、カフ脱落の原因となるため。縫合糸の端が長いと、リー
フレットの可動不良の原因になるため。］

12.切り離した糸や繊維は注意して全て取り除くこと。［血栓症及び
血栓塞栓症の原因となるため。］

13.エア抜きのために人工血管に穴を開ける場合は19ゲージの針を
用いて穴を開けること。それより大きな針や皮下注射針を用い
ると漏血となり、縫合による修復が必要となる可能性がある。

＊＊14.人工弁を回転させる際は、弁が完全に閉じた状態で回転させる
こと。［弁の構造的破損を避けるため。］

＊【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
1. 特別な医学的事情で抗凝固療法が施行しがたい状況ではない限
り、本品を植込まれた患者には抗凝固療法を日常的に行うこと。

2. 歯科治療やその他菌血症にかかる可能性のある治療を受ける患
者に対しては、予防的な抗生物質の投与を検討すること。

＊3. MRI安全性
MRIは以下の条件で相互作用がないこと、また0.5℃以上の温度
上昇がないことを確認している。

(１) 3T以下の静磁場
(２) 空間最大傾斜30T/m（外挿値）
(３) スキャン時間15分における全身平均SARの最大値2.0W/kg

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
1. 人工弁の破損等の機能不全
2. パンヌス及び自己組織の増殖、縫合糸の干渉等によるリーフ
レットの可動障害及び閉鎖不全

3. 本品と弁輪の縫合部離開
4. 構造的劣化（石灰化、感染）
5. 縫合カフのほつれ及び破れ
6. 人工血管の変形、損傷
7. コーティングの不全、破損、劣化、変質及び脱落
＜その他の不具合＞
1. 不十分な血行動態性能
2. 血栓の形成
＜重大な有害事象＞
1. 狭心症
2. 溶血
3. 溶血性貧血
4. 血栓
5. 血栓塞栓症
6. 肺水腫
7. 心タンポナーデ
8. 不整脈
9. 心内膜炎
10.仮性動脈瘤
11.出血、抗血小板薬/抗凝血薬に関連する事象
12.心不全

13.心筋梗塞
14.心室破裂
15.感染症
16.吻合部の内膜増殖
17.滲出液の貯留
18.再瘤化
19.血漿成分漏出による人工血管周辺のセローマ形成
20.人工血管（縫合カフ部を含む）からの漏血
21.横隔膜又は肋間神経の損傷
22.人工血管または宿主血管の裂開
23.アレルギー反応
24.リーク、弁輪内又は弁周囲逆流
25.人工弁逆流
26.血栓弁
上記疾病の合併症により以下の結果に至る可能性がある。
1. 再手術
2. 人工弁及び人工血管摘出術
3. 恒久的な機能障害
4. 死亡
＜その他の有害事象＞
1. 胸痛
2. 発熱
3. 血圧の低下
4. 軽度の免疫反応による諸症状

【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、
乾燥した涼しい場所（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。
＜有効期間＞
植込み前に、ラベルに表示された使用期限内であることを確認する
こと。使用期限を過ぎた製品は使用しないこと。［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：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
製造業者（国名）：セント ジュード メディカル カーディオ

ロジー ディビジョン社
（アメリカ合衆国）
St. Jude Medical, Cardiology Division, Inc.
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