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器具器械（07）内臓機能代用器 
一般医療機器 人工弁ホルダ及びハンドル 70483000 
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【形状・構造及び原理等】 

 1.形状 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2.原理 

形成された自己生体弁をマトリックスとスタンプで挟み、ハン

ドルを締めこむことでマトリックスとスタンプが固定され、自

己生体弁を保持することが可能となる。また、ホルダーで保持

することで自己生体弁のカッティングおよび縫合等の操作を

容易に行なえる。 

 3.原材料 

  ステンレス鋼およびポリカーボネート 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、自己心膜を使用した心臓弁置換術の際に、形成された自

己生体弁を保持し、カッティングおよび縫合等の操作を容易にす

るために用いる手術器具をいう。 

 

【使用方法等】* 

 ・本品は未滅菌品であるので、使用前に滅菌をおこなうこと。 

・使用後に洗浄、滅菌することで再使用可能である。 

・使用時の滅菌方法例 

  下記の条件又は各医療機関により検証され確立された滅菌条

件により滅菌を行う。 

   滅菌方法：高圧蒸気滅菌(プレバキューム式) 

滅菌条件：最低 132℃ 最高 137℃ 3 分以上 

 

 

 

・使用方法例 

1.計測された大動脈弁のサイズをもとに適切なマトリックス、

スタンプおよびスタンドを選択する。 

2.決定されたスタンプ３個を組立て、スタンドに立たせたハン

ドルに取り付け仮固定する。 

3.プレート上で自己生体弁を形成し、２．で組み立てられたス

タンプに挟み込みながら被せる。 

4.自己生体弁を固定するためにマトリックスをハンドルに差

込み、ハンドルのネジを締め付け強固に固定する。 

 

【使用上の注意】** 

1)使用の際には、最適なサイズのシステムを選択し、組立ては

正しく行なうこと。 

2)使用前にキズ、割れ、さび、接合不良等の不具合がないか、

外観検査を実施すること。 

 

[重要な基本的注意] 

  ・本品がハイリスク手技に使用された場合には、プリオン病感

染予防ガイドラインに従った洗浄、滅菌を実施すること。 

  ・貸与された機器がプリオン病の感染症患者への使用及びその

汚染が疑われる場合には、製造販売業者又は貸与業社に連絡

すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.汚染除去に用いる洗剤は、洗浄方法に適したものを選択し、

適正な濃度で使用すること（強アルカリ／強酸性洗剤・消毒

剤は、器具を腐食させるおそれがあるので使用しないこと）。 

2.汚物除去及び洗浄時に金属たわし、クレンザー（磨き粉）等

を使用しないこと（器具表面が損傷する）。 

3.洗浄装置（超音波洗浄装置、ウォッシャーディスインフェク

タ等）で洗浄するときには、刃物同志が接触して刃先を損傷

することがないよう注意すること。また、汚れが落ちやすい

ようにバスケット等に収納すること。* 

4.超音波洗浄装置を使用する場合は装置の取扱説明書に従って

器具の隙間、嵌合部に異物等がないことを確認できるまで洗

浄すること。 

5 隙間、嵌合部は柔らかいブラシ等で入念に洗浄し、異物がな

いことを確認すること。 

6.中空状の器具の洗浄では、棒状のクリーナーで内部の組織、

残屑を除去してから洗浄すること。 

7.洗剤の残留がないよう十分にすすぎをすること。仕上げすす

ぎには、浄化水（濾過、蒸留、脱イオン化等）を用いることを

推奨する。 

8.洗浄後は、腐食防止のために直ちに乾燥をすること。 

9.点検後、セット・包装をし、高圧蒸気滅菌をすること。なお、

滅菌のためのセット・包装にあたっては、確実に滅菌できる

ように配慮すること。 

 

【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：株式会社ユニメディック 

住    所：大阪市北区西天満 3-6-28オクタス西天満ビル 

2 階 

連  絡  先：06-6316-7330 

外国製造業者：Geister Medizintechnik GmbH 

国    名：ドイツ 

【警告】 

1.使用時に必要以上の力（応力）を加えないこと（折損、曲が

り等の原因となる）。 

 2.隙間部を血液溶解剤等で十分にすすぎ、超音波洗浄装置等を

用いて洗浄した後、滅菌すること（血液塊等異物が除去しき

れない恐れがある）。 

Ａ-①：マトリックス 

Ａ-②：スタンプ 

B：スタンド C：プレート 


