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1. EEXH
Ansel et al. Safety and effectiveness of the INVATEC MO.MA®

proximal cerebral protection device during carotid artery stenting:

Results from the ARMOUR pivotal trial, Catheterization and
Cardiovascular Interventions, Volume 76, Issue 1, 1 July 2010,
Pages 1-8
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	【形状・構造及び原理等】
	1. 構成
	1) 本体
	2) 付属品
	2. 体液接触部分主原材料
	3. 構造

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 準備
	1) 使用前に、システム全体に欠陥、損傷がないか注意深く観察する。
	2) 本品のワーキングチャンネルルアーの近位側に止血弁を接続する。
	3) 止血弁に接続された三方活栓及び延長ラインを介して、ワーキングチャンネルを生理食塩液でフラッシュする。
	4) マンドレル(付属品)を生理食塩液でフラッシュする。
	5) マンドレルの先端を止血弁から挿入し、ワーキングチャンネルを通して完全に前進させる。
	6) キャップを回転させて止血弁を閉鎖し、マンドレルを正しい位置に固定する。
	2. デバイスのエア抜き
	1) 造影剤/生理食塩液混合液(比率：50/50～30/70)10mLを充填したシリンジ(30mL、付属品)を準備する。
	2) 本品のプロキシマルバルーンインフレーションポート/ディスタルバルーンインフレーションポートのどちらか一方にシリンジを接続し、インフレーションルーメンを造影剤/生理食塩液混合液でエア抜きする。(エア抜きの手技は同一であるため、一方のエア抜きを完了したら、もう一方のインフレーションポートについても同様に行う。)
	3) シリンジを下に向けたまま陰圧をかけ、空気が完全に吸引される(気泡が見られなくなる)まで約15秒間待つ。
	4) 先端を下に向けたまま、シリンジのプランジャを解放する。
	5) シリンジをデバイスから取り外す。
	6) もう一方のインフレーションポートについても上記の作業を繰り返す。
	3. デバイスの挿入、位置/方向決め
	1) 標準的な手技に従って大腿動脈を穿刺し、穿刺部位から逆行的にイントロデューサシース(9Fr又は8Fr、推奨約25cm)を挿入する。
	2) X線透視下で標準的な診断法に従って、外頸動脈にstiffタイプの0.89mm(0.035インチ)径ガイドワイヤを進める。
	3) ガイドワイヤの近位端を、本品遠位端のチップチューブ内に挿入し、次にワーキングチャンネル出口ポート付近にあるマンドレルの遠位先端部分に通した後、マンドレル全長にガイドワイヤを通す。
	4) ガイドワイヤが確実にマンドレルを通過していることを確認する。(これにより、ワーキングチャンネルのルーメンが閉塞される)
	5) X線透視下に、イントロデューサを通してガイドワイヤ上に、マンドレルが挿入されたメインユニットを前進させディスタルバルーン内にあるディスタルマーカバンドを頸動脈分岐部から末梢側1.5cm以内に配置する。
	6) 内頸動脈に対するワーキングチャンネル出口ポートの向きを、プロキシマルマーカバンドの向きで確認する。マーカを内頸動脈入口部側にできる限り向けること。
	7) メインユニットの位置決めが完了したら、止血弁を開き、マンドレルを取り外す。血液の逆流を防ぐため、直ちに止血弁を閉じる。この時、ガイドワイヤは挿入されたままにしておく。
	4. バルーンの拡張及び血流遮断
	1) 一方活栓、キャップをはずしたTセーフティコネクタ、及び造影剤/生理食塩液混合液(比率：50/50～30/70)を満たしたシリンジ(推奨30mL)を接続し、シリンジの先端を上に向けたままフラッシュする。
	2) アセンブリ(一方活栓、Tセーフティコネクタ、シリンジ)内に気泡が残っていないことを確認する。
	3) フラッシング済みのディスタルインフレーションポートに、上記のアセンブリを接続する。
	4) アセンブリの一方活栓部分を持って回転させ、アセンブリをメインユニットに完全に接続する。
	5) 一方活栓を開き、ディスタルバルーンを静かに拡張させる。
	6) 拡張圧力が過剰な場合、Tセーフティコネクタのバルブ部分から溶液が漏れる。
	7) ディスタルバルーンの拡張を完了後、直ちに一方活栓のハンドル部分を90度回転させ、インフレーションラインを閉じる。画面を拡大し、確実に円筒形であることを確認することが望ましい。
	8) 一方活栓を閉じた後、シリンジとTセーフティコネクタを取り外す。
	9) ワーキングチャンネルを介して造影剤5mLを注入し、外頸動脈の閉塞を確認する。
	10) 外頸動脈内にディスタルバルーンが適切に位置決めされたら、外頸動脈からガイドワイヤを抜去する。
	11) 総頸動脈内のプロキシマルバルーンについても、上記の拡張手順(1～9)を繰り返す。
	5. 血流遮断の確認
	1) 2個のバルーンを拡張させた後、造影剤/生理食塩液混合液(比率：50/50～30/70)で満たしたシリンジを、三方活栓に取り付ける。
	2) 血液10mLをシリンジでゆっくり吸引し、ワーキングチャンネルから適切に吸引が行えることを確認する。
	3) X線透視下で制御しながら造影剤5mLをゆっくり注入し、頸動脈分岐部で溶液の停滞が見られることを確認する。
	6. 患者の虚血耐性の確認
	1) 患者の虚血耐性をよく観察しながら、手技を行うこと。血流遮断に対する患者の神経的及び身体的忍容性を継続的に観察し、患者に話しかけること。対側握力を確認するため、圧力をかけると音の出る玩具等を準備してもよい。
	2) 全身血圧を一定に維持、コントロールし、高血圧及び低血圧を回避すること。
	3) バルーン拡張直後、あるいは遅れて患者の虚血耐性に変化が生じた場合は、脳塞栓症予防のため、直ちに血液を吸引し、セルフィルタにデブリが認められないことを確認した後、プロキシマルバルーンを収縮させ脳の血流を回復すること。項目「8.デブリの除去」を参照。
	4) プロキシマルバルーンを再拡張し、患者の不耐性が持続しているかどうかを確認する。不耐性の持続が見られる場合、手技を中断するか、あるいは代替の保護デバイスを使用する。
	7. 頸動脈の処置手順
	1) 内頸動脈病変の治療に用いるデバイスは、外径9Frの本品メインユニット使用時は6Fr、外径8Frの本品メインユニット使用時は5Frのイントロデューサシースに適合するデバイスを選択すること。メインユニットのワーキングチャンネルの内径は、メインユニットの外径9Frで2.10mm(0.083インチ)、メインユニットの外径8Frで1.76mm(0.069インチ)であり、ワーキングチャンネルはガイディングカテーテルとして、また、前拡張及び後拡張用バルーンカテーテル、頸動脈ステントデリバリーシステムを挿入...
	2) 頸動脈ステント留置術は、手技者の経験とスキルに基づき、標準の手技に従って行うこと。
	3) 本品が位置決めされている状態では、内頸動脈内のガイドワイヤも治療部位を通過した状態に保つ必要がある。
	8. デブリの除去
	1) 20mLの空のシリンジを、止血弁に延長ラインを介して接続された三方活栓に取り付ける。
	2) 止血弁を適切に閉じる。
	3) 三方活栓を開き、ゆっくりと血液の吸引を開始する。
	4) 60mL以上(20mLシリンジ3本分以上)の血液を静かに吸引する。3本目のシリンジで吸引した血液は、必ず付属品のセルフィルタでろ過し、血液中の残存デブリの有無を確認する。この時、セルフィルタ内にデブリが認められる場合は、血液20mLをさらに吸引し、残存デブリが認められないことを確認する。
	9. バルーンの収縮
	1) バルーン収縮の前に、バルーン拡張/収縮用シリンジ(推奨30mL)からTセーフティコネクタを取り外す。あるいは、バルーンの収縮には他のシリンジを使用することもできる。
	2) 血液中にデブリが残存していないことを確認した後、シリンジ(30mL)をディスタルインフレーションポートに接続し、X線透視下で陰圧をかけ、ディスタルバルーンを収縮する。
	3) シリンジ(30mL)をプロキシマルインフレーションポートに接続し、X線透視下で陰圧をかけ、プロキシマルバルーンを収縮する。
	4) 頸動脈の術後血管造影を行う。
	10. メインユニットの抜去
	1) ワーキングチャンネルからガイドワイヤを抜去する。
	2) X線透視下で、メインユニットを静かに抜去する。

	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	1) 本品を使用する際は、関連11 学会＊承認の「頸動脈ステント留置術実施基準」等の最新の情報を参考に行うこと。 *日本インターベンショナルラジオロジー(IVR)学会（JSIR）、日本頚部脳血管治療学会（JASTNEC）、日本血管外科学会（JSVS）、日本血管内治療学会（JSEI）、日本循環器学会（JCS）、日本神経学会（SNJ）、日本心血管インターベンション治療学会（CVIT）、日本脳神経外科学会（JNS）、日本脳神経血管内治療学会（JSNET）、日本脳卒中学会（JSS）、日本脈管学会（JCA)
	2) 下記の病変/患者については、十分に注意して使用すること。
	3) 有機溶剤(アセトン、アルコール等)に本品が触れないようにすること。
	4) 径が6mmを超える外頸動脈、及び13mmを超える総頸動脈内で本品を使用しないこと。
	5) 可塑剤（フタル酸ジ-2-エチルヘキシル）が溶出する可能性がある。
	6) カテーテルの選択及び手技は、患者の身体状態、インターベンション治療の経験に基づき、適切に行うこと。
	7) 本品を使用する前に、他のデバイス(ガイドワイヤ、拡張用バルーンカテーテル、ステントデリバリーシステム等)と本品との適合性を確認すること。
	8) カテーテル挿入時の一般的な技術要項、すなわち、バルーンのエア抜き、滅菌生理食塩液によるコンポーネントのフラッシュ、全身へパリン化等の要求事項に従うこと。
	9) バルーンのエア抜きをする際、本品の取り扱いに十分注意し、過度に曲げたりしないこと。
	10) バルーンのエア抜きは、造影剤/生理食塩液混合液を充填した付属品の30ｍLシリンジで行うこと。また万一、15秒以上気泡の混入が持続する場合、本品の使用を中止すること。
	11) 破損やバルーンの拡張・収縮に影響を及ぼすため、一方活栓、Tセーフティコネクタを接続する際は取り扱いに注意すること。バルーンインフレーションポートへの一方活栓の接続は緩みの無いよう確実に接続し、締めすぎにも注意すること。また、接続後は回転させないように注意すること。接続が緩むとバルーンが予期せず収縮する可能性があるため、手技中はバルーンの拡張状態を常にモニターすること。
	12) 本品の血管内での操作は、高品質画像のX線透視下で行うこと。
	13) バルーン拡張には、造影剤/生理食塩液混合液(比率：50/50～30/70)のみを用いること。気体や100%造影剤を使用しないこと[バルーン破裂等により、指定された以外の物質が体内に移動した場合、塞栓が発生する可能性がある。]
	14) バルーンの拡張には、Tセーフティコネクタを必ず使用すること。
	15) 本品のバルーンは、拡張時に円筒状に変化し血管壁との接触面積が最大化するコンプライアントタイプである。血管閉塞に必要な容積は、血管径によって異なる(in vitro試験においてディスタルバルーン最大径6mmで0.3mL未満、プロキシマルバルーン最大径13mmで1.5mL未満であるが、一般的に総頸動脈の血管径では、上述した量より少ない量で血流遮断が可能である)。したがって、拡張圧力によらず、拡張中のバルーン形状の変化をX線透視下で注意深く観察する必要がある。
	16) 外頸動脈に挿入されたガイドワイヤは、ディスタルバルーンの位置決めが完了するまで抜去しないこと。
	17) 外頸動脈の閉塞確認は、ガイドワイヤを挿入したまま行い、造影剤は緩やかに注入すること。［ガイドワイヤを抜去した状態で造影剤が強い圧で注入されると、造影剤が一時的にチップ先端から末梢へ順行性に流れる可能性がある。］
	18) プロキシマルバルーン拡張後、血流が完全に遮断されたことを確認するために、分岐部における造影剤の停滞を確認する。
	19) 血流遮断の確認を行うため、造影剤5mLを注入するときは、静かにゆっくりと行うこと。続く手順でそれ以上の造影剤を注入しないこと。
	20) 血流遮断後は、患者の虚血耐性の変化をよく観察しながら手技を行うこと。とくに、バルーンカテーテルによるステント留置前後の拡張、及び血栓吸引時には、注意を要する。
	21) 総頸動脈閉塞に対する患者の虚血耐性に変化が生じた時は、最初に脳塞栓を予防する血液吸引を行い、残存デブリがないことを確認した後、プロキシマルバルーンを収縮させ、脳の血流を回復すること。
	22) 血流遮断を確認するシリンジによる10mLの血液吸引は、予防的な安全確認であり、バルーン拡張後に内頸動脈からの血液吸引の能力を確認する。ワーキングチャンネルを通して血液吸引が行えない場合、血管壁面がワーキングチャンネル出口ポートに吸引されている可能性がある。
	23) 血液吸引を行う前に、本品の止血弁が完全に閉まっていることを確認すること。
	24) 頸動脈ステント留置術後、血液吸引によるデブリの除去は、バルーンによる完全な血流遮断下で行うこと。
	2. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	2) 重大な有害事象

	【臨床成績】
	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	1) 本品は、温度調節された乾燥した場所で日光が当たらないように保管すること。
	2. 有効期間
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