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	【形状・構造及び原理等】
	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. サイズの選定
	2. 生体弁取り扱いと植込み準備
	1) 清潔野に2個の洗浄容器を用意し、それぞれに500mLの滅菌生理食塩液を入れる。
	2) キャップの封印を点検し、容器に破損がないこと、開封された跡がないことを確認する。異常がないことを確認した後、シールを開封しキャップを反時計方向にまわして容器を開ける。製品容器の外側及びキャップは滅菌されていない。
	3) 清潔操作にて、保持器の中央を拇指と示指でつかみ、グルタールアルデヒド保存液をきりながらゆっくりと持ち上げ、容器から取り出す。弁本体及び容器の内側にある部品は全て滅菌済みのため、清潔操作で適切に取り扱うこと。
	4) 特定医療機器登録用紙(様式2)に、保持器側面に記載されている製造番号を記録する。
	5) 保持器を立てたままの状態で持ち、保持器のキャップを拇指と示指で反時計方向に回して取り外す。
	6) 保持器をつかみ、ホルダーに滅菌済ハンドルを挿入する。ハンドルをホルダーへ確実に取り付けるために、カチッと一度音が鳴るまで時計方向に回す。
	7) 保持器から弁をハンドル方向に引き上げる。
	8) ハンドルをつけた弁を、用意した洗浄容器の1個の中で、最低30秒間連続的に揺り動かす。縫着輪部分を軽く絞って残留しているグルタールアルデヒドを除去する。その際に、決して生体弁組織には触れないこと。洗浄が終わった弁は、術者が必要とするまで、2番目の洗浄容器に浸しておく。
	9) 時計方向に回してホルダーのラチェット機構を作動させる。ねじこむ際にカチッという音が数回するが、操作上十分なステントポストの内倒が得られた時点で止めること。これにより患者弁輪への挿入が容易になる。
	3. 生体弁の植込み
	1) 生体弁植込みのオリエンテーションを決定する。
	2) 縫着輪に縫合糸を掛け終えたら、縫合糸が絡まないように注意して生体弁を弁輪内に収める。この時、縫合糸がピンと張るようにして行うと絡みにくくなる。
	3) 弁を弁輪内に収めた後、ホルダーを取り外すため、ホルダーを固定している3本の糸をハサミ又はメスを用いて切断する。大動脈弁の場合は、ホルダーの切断保護部のところで切断する。
	4) 3本の固定糸を切断した後、弁を適切な位置に保持したままでハンドルを静かに引き抜くと、ホルダーと固定糸が自然に抜ける。縫着輪、ステントポスト、ホルダーを点検し、生体弁本体に何の遺残物もないことを確認すること。次いで、ホルダーをハンドルから取り外して破棄する。
	1. 植込み前の注意
	2. 植込み中の注意

	【使用上の注意】
	1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること。）
	2. 重要な基本的注意
	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る。本品が植え込まれた患者に対して、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ある。
	2) 本品のステント支柱には、ニッケルを含むコバルト・クロム合金が放射線不透過マーカーとして用いられている。本品に関する報告はないが、ニッケルを含む金属アレルギーの発生が報告されている。金属アレルギーの恐れがある患者に使用する場合は、植込み前に検査することを推奨する。
	3) 弁を経てカテーテル、手術器具又は経静脈ペーシングリードを挿入しようとする時は、生体弁への損傷の可能性を十分に考慮すること。
	4) 左房拡大の患者、血栓症既往例、心房細動又は粗動を有する患者では、長期の抗凝血薬療法及び抗血小板薬療法を考慮すること。
	5) 患者の状態により、無期限の抗凝血薬療法及び抗血小板薬療法が必要になる場合がある。
	6) 本品を植込んだ患者が歯科治療などの菌血症を招く恐れのある処置を受ける場合には、予防的抗菌療法を検討すること。
	7) ホルダーの取り外し後、縫着輪、ステントポスト、ホルダーを点検し、生体弁本体に何の遺残物もないことを確認すること。
	8) 保管時に本品が凍結してしまった場合、あるいは凍結が疑われる場合は、使用しないこと。0.2%グルタールアルデヒド保存液は-0.57℃で氷結を形成する。
	9) 弁本体及び容器が放射線滅菌、高圧蒸気滅菌、EOG又はその他の化学滅菌剤の曝露を受けた場合、本品を使用しないこと。
	3. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	2) 重大な有害事象
	4. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
	5. その他の注意
	1) 患者情報登録
	2) 摘出弁回収

	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	2. 有効期間

	【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

