
 

 
1/3 

 
 *2023 年 7 月 改訂（第 7 版） 
 2017 年 5 月 改訂（第 6 版）（新記載要領に基づく改訂） 

承認番号 20700BZY00471000

 機械器具 7 内臓機能代用器  

高度管理医療機器 非中心循環系人工血管 35281003 

インプラ カーボングラフト 
 
再使用禁止 

 

 【警告】 
1. 使用方法 

(1) 非解剖学的バイパス術を行う場合は、本品が安定するまで

（少なくとも術後 6 週から 8 週間程度）、腕や肩を突発的に、

又は大きく動かすことを避けるように患者に説明すること。

（さらには、腕を肩よりも上に挙げる、手を前に大きく伸ば

す、物を投げる、物を引っ張る、大股で歩く、腰をひねるな

どの日常的な動作も避ける必要がある。）［吻合部が断裂し、

多量に出血するおそれがある。］ 

(2) 本品は、縦方向の伸縮性がないことを考慮して、本品を手術

手技に必要な適切な長さに切り詰めて調整すること。長さを

決定する際には、患者の体形、姿勢及び本品を植込む部位の

患者の可動域を考慮すること。［不適切な長さの調整は、吻

合部断裂の原因となり、多量の出血、四肢機能の喪失、場合

によっては死亡に至るおそれがある。］ 

(3) トンネリング操作時や、狭すぎたり小さすぎるトンネルへの

植込みなど本品に過度なテンションが掛からないようにす

ること。［植込み後に吻合部が断裂し、多量に出血するおそ

れがある。］ 

(4) 本品の内腔で血栓除去用カテーテルや血管拡張用バルーン

カテーテルを使用する場合には、拡張時のバルーンサイズが

本品の内径に合ったものを使用すること。［バルーンを拡張

し過ぎたり、不適切なサイズのバルーンカテーテルを使用し

た場合、本品を拡張あるいは損傷させるおそれがある。］ 

(5) 本品にクランプ操作が必要な場合は、非損傷性あるいは無鉤

の鉗子のみを使用すること。また、同一箇所を繰り返しクラ

ンプしないこと。［本品が損傷し、多量に出血するおそれが

ある。］ 

(6) 本品を縫合する際は、非吸収性モノフィラメント縫合糸と、

先細りの丸型吻合針を使用すること。［角針を使用すると、

本品及び宿主血管に損傷を与え、多量に出血するおそれがあ

る。］ 

(7) 本品内の微細構造には空気層があり、その空気を損なうよう

な本品の操作、血中での屈曲、あるいは血管壁を透過するよ

うな圧力での生理食塩液のフラッシュを行わないなど慎重

に取り扱うこと。［漿液の漏れやセローマ形成を引き起こす

おそれがある。］ 

(8) 植込む本品の外径（スパイラルサポート付の場合、内径より

1～2 mm 大きい径）と同じサイズのトンネルを作成するこ

と。［トンネル内が緩すぎて隙間ができると、治癒が遅れた

り、本品周囲にセローマを形成するおそれがある。］ 

 

【禁忌・禁止】 
1. 使用方法 

(1) 再使用禁止 

(2) 再滅菌禁止 

(3) 本品のプレクロッティングは行わないこと。また、植込み前

に本品をいかなる液体にも接触させないこと。［本品の疎水

特性が損なわれ、本品から漿液が漏れてセローマが形成され

るおそれがある。］1） 

(4) 本品を血液や体液に被曝させた後に、無理な操作（折りたた

む、ねじる等）をしないこと。また、液体を注入する際は、

本品の内腔に圧力をかけて注入しないこと。［本品の疎水特

性が損なわれ、本品から漿液が漏れるおそれがある。］ 

(5) 本品を電気メス等の高温（260 ℃以上）となる器具に接触さ

せないこと。［PTFE が高温で分解し、毒性の強い分解物の

発生や本品の破損が生じるおそれがある。］2) 

(6) フレックスタイプを使用する場合、スパイラルサポート部分

にカニューラを穿刺しないこと。［スパイラルサポート部分

において塞栓や偽動脈瘤（仮性瘤）が形成されるおそれがあ

る。］ 

 

(7) スィンウォールタイプの本品を、非解剖学的バイパス術で使

用しないこと。［吻合部又は本品が断裂し、多量に出血する

おそれがある。］ 

 
 【形状・構造及び原理等】 
 1. 形状 

本品は、延伸ポリテトラフルオロエチレン（ePTFE）製の人工血

管である。内壁にカーボンをライニングしている。 

本品には下表に示す形状がある。Flex（フレックス）タイプには

スパイラルサポート（補強線）がある。 
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2. 材質 

ポリテトラフルオロエチレン（PTFE）、カーボン 

 
 【使用目的又は効果】 
 末梢血管系における血管の再建・修復、迂回路（バイパス）又は

シャントの作成を目的に使用する。 

 
 【使用方法等】 
 1. 使用方法 

(1) 包装の開封 

外側トレイを片手で持ち、上蓋をはがして中のトレイを取り

出す。内側トレイの上蓋をゆっくりとはがし、滅菌済みの非

損傷性の器具を用いるか手袋を着用して、慎重に本品を取り

出す。 

(2) トンネリング操作 

本品の外径と同じサイズの皮下トンネルを造設する。 

(3) 縫合の準備 

1) スパイラルサポートを取り外すには、両手に手袋を着用し、

片手で本品をしっかり持つ。もう一方の手あるいは非損傷

性器具で、スパイラルサポートの先を軽くつまんで持ち上

げる。 

2) スパイラルサポートを本品に対して直角方向に巻きなが

ら、ゆっくり引き剥がす。（図 1） 
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図 1 

 

3) 十分にスパイラルサポートを引き剥がしてから、本品を切

り詰めて、適切な長さに調整する。 

(4) 縫合 

縫合線での過度の引張りをできるだけ少なくするよう、適切

なサイズの本品を選択する。 

先細りの丸針と、針とほぼ同サイズの非吸収性モノフィラメ

ント縫合糸を使用し、本品の端から 2 mm の部分に針をかけ、

縫合する。 

縫合針のカーブに沿って、縫合糸を 90゜の角度に引くように

して、スーチャーホールの拡大と出血を最小限に抑える。 

植込み前に本品を適切な長さに調節することで、過度のテン

ションによるスーチャーホールの拡大を最小限に抑えること

ができる。 

(5) 血栓除去 

バルーンカテーテルにより血栓除去をする場合、縦又は横方

向の切開を行う。 

1) 縦方向切開 

血栓除去用カテーテルの挿入前にステイスーチャーを行

う。フレックスタイプの製品の場合には、スパイラルサポー

トごと本品を切開する。切開部閉鎖後スパイラルサポート

は自然に元に戻る。本品の縦方向の切開は、拡張した血栓

除去用バルーンカテーテルを抜去できるだけの十分な長さ

が必要である。本品の切開部閉鎖の補助として、パッチを

使用することもできる。 

2) 横方向切開 

切開部の閉鎖には水平マットレス縫合を推奨する。 

(6) 血管造影 

手術時に血管造影を実施する場合には、本品からできるだけ

近位側の動脈で造影剤注入を行う。 

 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 鋭利なあるいは重い器具で本品を損傷しないよう注意するこ

と。 

(2) 本品を植込むためのトンネリング操作には、シース型トンネ

ラの使用を推奨する。シース型トンネラを使用する前に、植

込む本品の外径がシースの内径に適合するか確認すること。 

(3) 縫合の際は、縫合線上の過度のテンションを避け、不適切な

縫合間隔にならないようにして、本品と宿主血管の間に隙間

ができないようにすること。［縫合部の出血や離断を起こすお

それがある。］ 

(4) 術後の早期には、創傷治癒が自然進行し、本品は半透明に見

える。本品がこの状態にある時には、血栓除去手術にはステ

イスーチャーを用い、縦方向に切開することを推奨する。横

方向の切開の場合には、閉鎖を補助させるために水平マット

レス縫合と別売の PTFE プレジェット（販売名：Bard PTFE

布、承認番号：16000BZY01127000）が必要になる場合がある。 

(5) 術前術後において患者に応じた適切な抗凝固療法を考慮する

こと。 

(6) 非解剖学的バイパス術及び末梢血管系の再建においては、本

品周囲の血漿成分の貯留を最小限にするために、リンパ節（特

に鼠径部の場合）を注意深く結紮処理すること。 

(7) 非解剖学的バイパス術（例：Axillo-Femoral, Femoral-Femoral, 

Axillo-bi-Femoral）を行う場合は、以下の注意事項に留意する

こと。これに従わずに手術を施行する場合、スーチャーホー

ルの伸び、機械的な損傷、本品や縫合線又は宿主血管の裂傷、

血栓症、大量出血、四肢機能の損失、四肢の喪失、さらには

死亡につながるおそれがある。 

1) 吻合部と本品への極端なストレスを避けるために、患者の

体重と四肢運動を考慮して、本品の長さ、皮下トンネル長

と場所を決定すること。なお、必要分より少し長めに本品

の長さを設定することが有効な場合もある。 

 

 

2) 腋窩部もしくは大腿部の吻合部へのストレスを避けるた

め、本品の長さは腕、上肢帯又は脚の全ての移動範囲を考

慮して決めること。本品の長さを決定するために、患者を

ドレープで覆うときには腕、上肢帯又は脚の全ての動きを

考慮すること。 

3) 手術中は、長時間にわたって、腕の過剰な外転を保たない

ようにすること。［腕神経叢損傷を引き起こすおそれがあ

る。］ 

4) 本品は、大胸筋及び小胸筋双方の下方に埋め込むこと。（図

2） 

 

図 2 

 

5) 腋窩吻合部は正しい角度で切断することが重要である。本

品断端が腋窩動脈に対して垂直（0°）であるときに、本品

にかかるストレスは最小になる。したがって、吻合部の角

度はできるだけ小さくし、本品を切離する場合は 25°を超

えないようにすること。（図 2） 

6) 腋窩吻合部は、動脈起始部（第 1 分枝）、胸郭近傍で行い 3）、

腋窩動脈第 3 分枝での吻合は避けること。 

(8) 透析用シャントに関しては、以下の注意事項に留意すること。 

1) 留置直後の使用は、血腫形成の危険性を高めるおそれがあ

るため、本品は初回穿刺の約 2 週間前に植込むこと。 

2) 透析用穿刺針をカットされた面（斜面）を上に向け、20～

45°の角度で本品に刺入するまで挿入し、その後穿刺針を

本品と平行に進めること。針を上下に動かさないこと。（図

3） 

 

図 3 

3) 穿刺部位は、その都度変えること。同一部位を繰り返し穿

刺すると、血腫又は偽動脈瘤(仮性瘤)が形成するおそれがあ

る。 

4) 近位及び遠位吻合部から透析用穿刺針の長さ分の範囲に

は、穿刺しないこと。 

5) 針を抜去した後、穿刺部位を指で軽く圧迫して止血するこ

と。圧迫部の近位及び遠位部に、常にほぼ同等の強さの脈

あるいは振せん（スリル）がある。必要最小限の圧力で、

止血を確実に行うこと。 
  
 【使用上の注意】 
 1. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

・ 本品の破損 

・ 本品の閉塞又は狭窄 

・ 本品の蛇行 

(2) 重大な有害事象 

・ 血栓塞栓症 

・ 血管血栓症 

・ 本品周辺の限外濾過又はセローマ形成 

・ 本品からの血漿成分漏出 

・ 移植肢の腫脹又は浮腫 

・ 血腫又は偽動脈瘤(仮性瘤)の形成 

・ 感染 

・ 皮膚びらん 
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（分色アクション適用済み）
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・ 縫合線、宿主血管の離断・亀裂 

・ 縫合部からの出血 

・ スチール症候群 

・ 血管壁からの出血 

 
 【保管方法及び有効期間等】 
 1. 保管方法 

高温多湿及び直射日光を避け、乾燥した涼しい場所で保管するこ

と。 

 

2. 有効期間 

使用期限は外箱に記載 
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[文献請求先] 

株式会社メディコン 
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* 【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 ： 株式会社メディコン 

連絡先 ： 0120-036-541（カスタマーサービス） 

   

外国製造業者 ： C. R. バード社 

C. R. Bard, Inc. 

国名 ： アメリカ合衆国 
 

 
 

 

（分色アクション適用済み）


