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*2024 年 2 月改訂（第 2 版） 
2018 年 12 月作成（第 1 版） 

承認番号 23000BZX00315000

 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 ベントラライトＳＴ ｗｉｔｈ エコー２ 
 
再使用禁止 

 

 【警告】 
1. 使用方法 

(1) 汚染創や感染創への使用には注意すること。［瘻孔形成や本

品の突出を引き起こすおそれがある。］ 

(2) 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。］ 

(3) 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。］ 

 

【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。］（【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） 

(4) メッシュをトリミングしないこと。［メッシュ及びポジショ

ニングシステムの性能に影響を及ぼすおそれがある。］ 

(5) フレームを切断しないこと。［ポジショニングシステムの性

能に影響を及ぼすおそれがある。］ 

(6) ポジショニングシステムは、あらかじめ取り付けられている

メッシュ以外とは使用しないこと。［メッシュ及びポジショ

ニングシステムの性能に影響を及ぼすおそれがある。］ 

 

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】3.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 

(1) メッシュ及びポジショニングシステム(フレーム、コネクタ、セ

ンタースーチャー) 

 

メッシュとフレームはコネクタで接続されており、フレーム内には

ワイヤが内包されている。フレームはポケットで重なっている。 

 

＜コネクタ形状＞ 

    

＜メッシュ構造＞ 

 

(2) イントロデューサツール 

 

 

2. 材質 

ポリプロピレン、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、ナイロン、ポリウレタン、ポ

リエステル 

 
 3. 原理 

本品は、ポリプロピレン製メッシュに PGA 繊維が共編みされてお

り、ポリプロピレン製メッシュ面と PGA 繊維面を形成する。ポリ

プロピレン製メッシュ面は、組織が内方成長することにより、組織

を補強する。PGA 繊維面は、メッシュと臓器との癒着低減を期待し

て、PGA 繊維面に生分解性コーティングを施した。 

本品は、腹腔鏡下手術におけるメッシュの展開及び適正留置を補助

するために、ポジショニングシステムが装着されている。体内で展

開したメッシュを固定した後、ポジショニングシステムは体外へ抜

去される。 
  
 【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 

本品を巻く直前に 1～3 秒程度生理食塩液に完全に浸す。 

(2) 本品の挿入 

＜鉗子を使用する場合＞ 

1) コーティング及びポジショニングシステムが装着された面

を内側にし、本品の長い方を軸にして本品を丸める（図 1）。 

 

 

図 1 

2) 本品の辺縁を把持する（図 2）。 

 

図 2 

3) トロッカー又はトロッカー切開部を通して挿入する。 

 

 

（分色アクション適用済み）
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＜イントロデューサツールを使用する場合＞ 

1) メッシュの長軸方向とイントロデューサツールを平行にし

て、メッシュをイントロデューサツールのシャフトに挟み

込む（図 3）。 

 

図 3 

2) シャフト先端に T キャップを接続する。 

3) コーティング及びポジショニングシステムが装着された面

を内側にし、ハンドルを回してシャフト上にメッシュを巻

きつける（図 4）。 

 

図 4 

4) 巻きつけたメッシュが緩まないように T キャップを取り外

す（図 5）。 

 

図 5 

5) メッシュをシャフト上に巻きつける方向にハンドルを回し

ながらトロッカー内に挿入する（図 6）。 

 

図 6 

6) ハンドルがトロッカー挿入口付近に至るまでイントロ

デューサツールを挿入したら、メッシュの巻きつけを緩め

る方向にハンドルを半回転させ、巻きつけられたメッシュ

がシャフトから離れるようにハンドルを引く（図 7）。 

 

図 7 

7) 5)～6)の操作を繰り返しながら、メッシュを進める。 

8) メッシュがトロッカーを完全に通過した後、イントロ

デューサツールを抜去する。 

(3) メッシュの展開・固定 

1) 腹腔内に挿入後、センタースーチャーの位置を確認し、結さ

つ糸パサーを用いて、ヘルニア部位の中心からセンター

スーチャーを体外へ引き出す（図 8）。 

 

図 8 

2) センタースーチャーを引き上げて、メッシュを腹壁側へ持

ち上げる。メッシュの位置を調整した後、引き上げたセン

タースーチャーをクランプ又は鉗子を用いて体表上で一時

的に固定する（図 9）。 

 

図 9 

3) メッシュの外周を組織に固定する（図 10）。 

 

図 10 

(4) ポジショニングシステムの抜去 

1) センタースーチャーの固定を外し、体表上でセンタースー

チャーを切断する（図 11）。 

 

図 11 

2) ポジショニングシステムを把持し、メッシュから取り外す。 

3) トロッカーを通してポジショニングシステムを体外へ抜去

する（図 12）。 

 

図 12 

4) メッシュが適切に固定されていることを確認する。必要に

応じて、追加固定を行う。 

 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 手技全体を通して十分な術視野を確保すること。また、ポジ

ショニングシステムを抜去する際は、周囲の組織に問題がな

いことを確認すること。 

(2) 本品を正しい向きで使用すること。コーティング側は、一時的

にメッシュ側と内臓組織との間を隔て、メッシュ側への内臓

組織への接触を抑えるように設計されているため、腸又は内

臓組織側に向けること。 

(3) 各サイズの形状、コネクタ数、イントロデューサツール付属の

有無及び本品の挿入に使用するトロッカーの推奨最小サイズ

は下表のとおりである。 
サイズ(cm) 形状 コネクタ数 イントロデューサ

ツール 

推奨するトロッカー

の最小サイズ(mm) 

11.4 円形 5 なし 10 

10.2×15.2 楕円形 5 なし 10 

15.2×20.3 楕円形 7 あり 12 

20.3×25.4 楕円形 5 あり 12 

30.5×35.6 楕円形 6 なし 12 mm トロッカー 

切開部 

(4) 本品をトロッカーに通す際、過剰な力をかけないこと。 

(5) 本品がトロッカーを容易に通過しない場合、トロッカーを抜

去し、大きなサイズのトロッカーに交換して再挿入すること。 

(6) 本品を挿入前に丸める際、無菌環境の平坦な台の上で、フレー

ムに示されたマーカーを参照してメッシュの長軸方向を確認

すること。フレーム装着面を上にし、センタースーチャーを

メッシュの横に置いて作業すること。 

(7) 本品を挿入前に丸める際、ポケットがある側に向かって本品

を巻くこと（図 1）。 

（分色アクション適用済み）
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(8) 本品を挿入前に丸める際、センタースーチャーをメッシュと

共に巻きつけないように注意すること。イントロデューサ

ツールを使用する場合は、センタースーチャーがハンドル側

に向いているか確認すること（図 5）。 

(9) 鉗子を用いて本品を把持する際、約 45 度の角度でメッシュと

ポジショニングシステムの両方を把持すること（図 2）。 

(10) 本品を挿入する際、丸めたメッシュが折れ曲がらないように

注意すること。 

(11) 本品の挿入中にコーティングの破損がないことを確認するこ

と。 

(12) メッシュ端から 2 cm 程度の位置で、フレームの上(ポケットが

ない側)からイントロデューサツールのシャフトへ挟み込むこ

と（図 3）。 

(13) T キャップを取り外した際、シャフトが 0.5 cm 以上メッシュ

の辺縁から出ていることを確認すること。 

(14) 本品がトロッカーを完全に通過するまでは、シャフト又は鉗

子を本品から離さないこと。本品が完全に挿入される前に本

品から外れた場合、鉗子を用いて押し込む、又は腹腔側から鉗

子を用いて腹腔内に引き込むこと。 

(15) 体外へ引き出したセンタースーチャーが腹腔内に戻らないよ

うに注意すること。［センタースーチャーの汚染及び汚染され

たセンタースーチャーによる感染のおそれがある。] 

(16) フレーム上のマーカーにより長軸(短軸)方向を確認しながら、

欠損部位に合うように、メッシュの向き及び位置を調整する

こと。 

(17) メッシュを適切に配置した後、組織が本品と腹壁の間に挟ま

れていないことを確認すること。 

(18) 固定具がフレーム上に留置されていないことを確認するこ

と。 

(19) メッシュからポジショニングシステムを取り外す際は、フ

レーム上の「REMOVE」マーカー又はフレーム外周のライン上

を把持し、その他の場所は把持しないこと。ポジショニングシ

ステムを取り外す際、各コネクタがメッシュから取り外され

ているか確認すること。 

(20) ポジショニングシステムを抜去する際、挿入時に使用したト

ロッカーと同径のトロッカーから抜去すること。 

(21) 抜去したポジショニングシステムのフレーム、コネクタ、セン

タースーチャーに破損が無いことを確認すること。 

(22) 本品を適切な位置に固定する際は、固定用のデバイス又は非

吸収性モノフィラメント縫合糸の使用を推奨する。固定用の

デバイスを使用する場合は、メッシュ等の補綴材の固定を目

的とするデバイスを使用すること。牽引固定を行う場合は、ポ

ジショニングシステムを抜去し、すべての固定が完了した後

に行うこと。 
  
 【使用上の注意】 
 1.重要な基本的注意 

(1)ポジショニングシステムに対して、鋭利・尖鋭な機器、熱を発

生する機器、手術用電極又は超音波装置を使用しないこと。

［本品が破損するおそれがある。］ 

 

2. 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 

・本品の破損 

(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 

・破損片の体内遺残 

 

3. 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） 

 

4. その他の注意 

(1) 生理食塩液以外の溶液に浸した場合の有効性及び安全性は評

価されていない。 

(2) 留置後のトレーサビリティとして、本品のタイプ、大きさ、及

びロット番号等が確認できるラベルが、製品毎に封入されて

いる。このラベルを患者のカルテや看護記録に添付しておき、

留置されている製品がいつでも確認できるようにしておくこ

と。 

(3) 腹骨盤腔内に悪性腫瘍が存在する場合においての本品の使用

に対する安全性と有効性は臨床研究にて評価されていない。 
  

* 【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 

・23 か月 

・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）
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