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 **2023 年 7 月 改訂（第 3 版） 
 *2017 年 4 月 改訂（第 2 版）（新記載要領に基づく改訂） 

承認番号 22700BZX00249000

 医療用品 4 整形用品  

高度管理医療機器 吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 70433004 

バード ベントラレックスＳＴ 
 
再使用禁止 

 

* 【警告】 
1. 使用方法 

(1) 本品のストラップ部分を除き、本品に切り込みを入れたり、

形状を変えるなどしないこと。［本品の性能や安全性に影響

を与えるおそれがある。］ 

(2) 本品のポリジオキサノン（PDO）製リコイルリングを切断し

たり、傷つけたりしないように十分に注意すること。［留置

又は固定操作中にリコイルリングを切断したり破損させた

りすると、それに伴う腸や他の組織の穿孔や感染などが発生

するおそれがある。］ 

(3) 創傷部の汚染もしくは感染及びそのおそれがある場合は、本

品の取扱い、固定及び縫合操作に細心の注意を払うこと。［瘻

孔形成や本品の突出を引き起こすおそれがある。］ 

(4) 感染を起こした場合には、積極的に治療し、感染が治癒しな

い場合には、本品を取り除くことも検討すること。［本品の

突出、浸食又は移動、セローマ、腸や他の臓器との癒着、血

腫、疼痛、炎症、瘻孔形成、ヘルニアの再発、脆弱組織の欠

損再発、腸や他の組織の穿孔や感染等が発生するおそれがあ

る。］ 

(5) ヘルニア欠損部に対して余裕を持ってカバーできるサイズ

を選択すること。［ヘルニアの再発を引き起こすおそれがあ

る。］（【使用方法等】2.使用方法等に関連する使用上の注意

の項参照） 

  

* 【禁忌・禁止】 
1. 使用方法 

(1) 再使用禁止 

(2) 再滅菌禁止 

(3) 本品のポリプロピレン製メッシュ側（ストラップ部分を含

む）を直接、腸や他の内臓組織に接触させないこと。［本品

が腸や他の内臓組織に癒着するおそれがある。］ 

 

2. 適用対象（患者） 

乳幼児や小児又は妊婦［乳幼児や小児又は胎児の成長に影響を

与えるおそれがある。］（【使用上の注意】2.妊婦、産婦、授乳

婦及び小児等への適用の項参照） 

  
 【形状・構造及び原理等】 
 1. 形状 

 

   

 

：下層メッシュ層   ：上層メッシュ 

 

2. 材質 

ポリプロピレン、ポリジオキサノン（PDO）、 

ポリグリコール酸（PGA）、 

ヒアルロン酸ナトリウム/カルボキシメチルセルロース、 

ポリテトラフルオロエチレン 

 

下層メッシュ層の PGA 繊維面には生分解性コーティングが施さ

れている。また、本品にはリコイルリングが内蔵されている。 

ポリプロピレン製メッシュ及び糸は非吸収性材料であり、リコイ

ルリング、PGA 繊維、コーティングは吸収性材料である。 

 【使用目的又は効果】 
 本品は、脆弱化もしくは欠損した胸壁、腹壁又はヘルニアの修復

を目的として、組織の補強又は補填のために使用する。 

  
* 【使用方法等】 
 1. 使用方法 

(1) 準備 

本品を留置直前に 1～3 秒生理食塩液に完全に浸す。 

 

(2) 留置方法 

<ヘルニア修復の場合>  

1) コーティング側を外向きにして折りたたみ、ストラップを

体外に出した状態で腹腔内に挿入し、適切な位置に調整す

る。 

2) ストラップを引き上げ、本品を腹腔内で展開させる。スト

ラップを 2 本に分けて、ポジショニングポケットを用いて

展開させることもできる。 

3) ストラップ又はポジショニングポケットを組織に固定す

る。 

4) 余分なストラップを切離する。 

 

<トロッカーによる欠損部の修復の場合（スモールサイズ）> 

1) コーティング側を外向きにして折りたたみ、鉗子等で把持

する。 

2) 10 mm 以上のトロッカーを通して腹腔内に挿入する。 

3) 本品がトロッカーを完全に通過した後、鉗子等から放して

腹腔内で展開させる。 

4) ストラップを引き、本品をトロッカーの先端まで引き上げ、

ストラップに沿ってトロッカーを抜去する。さらにスト

ラップを引き上げて、完全に欠損部を覆う。 

5) ストラップを引きながら組織を縫合閉鎖し、ストラップを

組織に固定する。 

6) 余分なストラップを切離する。 

 

<トロッカーによる欠損部の修復の場合（ミディアムサイズ以

上）> 

トロッカーを一旦抜去してから、<ヘルニア修復の場合>に従

い、本品を留置する。 

 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 欠損部に対し約 2 倍の大きさの本品を選択すること。 

(2) 本品を折りたたむ時は、ストラップと平行に折りたたむこと。 

(3) 本品のスモールサイズのストラップには、挿入状態が把握で

きるように、ポリプロピレン製メッシュ部から約 20 cm のと

ころにマーカが付与されている。 

 

 

 

(4) 本品の固定は、非吸収性モノフィラメント縫合糸又は補綴材

固定用の機器を使用すること。 

(5) 本品が適切に固定されていることを確認し、必要に応じて追

加固定すること。 

(6) 欠損部を強固に補強するため、ストラップ又はポジショニン

グポケットを結紮縫合、又は補綴材固定用の機器を使用して

固定すること。 

(7) 本品の縫合箇所より上部のストラップ部分は、体内に余分な

材料が残らないように切り取り、廃棄すること。 

(8) トロッカーによる欠損の修復に使用する場合は、腹腔鏡下又

は直視下で使用すること。 

(9) 本品と筋膜組織への過剰な負荷や間隙の形成を回避するた

め、本品の固定箇所及び縫合操作に細心の注意を払うこと。 

  

 

 

ストラップ 

糸 

リコイルリング 

ポジショニング 
ポケット 

マーカ 

ストラップ 

（分色アクション適用済み）
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* 【使用上の注意】 
 1. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

・ 本品の浸食又は移動 

・ 本品の突出 

・ リコイルリングの破損 

(2) 重大な有害事象 

・ セローマ 

・ 腸や他の臓器との癒着 

・ 血腫 

・ 疼痛 

・ 炎症 

・ びらん 

・ 瘻孔形成 

・ ヘルニアの再発 

・ 脆弱組織の欠損再発 

・ 腸や他の組織の穿孔や感染 

・ 本品に対するアレルギー反応 

・ 腸閉塞 

・ 浮腫 

 

2. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

乳幼児や小児又は妊婦には使用しないこと。乳幼児や小児又は

胎児の成長に影響を与えるおそれがある。（【禁忌・禁止】2.適用

対象（患者）の項参照） 

 

3. その他の注意 

腹骨盤腔内に悪性腫瘍が存在する場合における本品の使用に関

する有効性及び安全性は評価されていない。 

  
* 【保管方法及び有効期間等】 
 1. 保管方法 

保管温度：2～25 ℃ 

 

2. 有効期間 

・ 2 年 

・ 使用期限は外箱に記載 

  
**
* 
【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）


