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コンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイットの適正使用について 

 
平素より厚生労働行政にご理解とご協力を賜り誠にありがとうございます。 

 さて、日本メドトロニック株式会社から製造販売承認申請があったウシ由来

弁付人工血管「コンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイット」（承認番号：

22400BZX00355000）については、貴学会からのご要望を踏まえ、「医療ニー

ズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」において、我が国の医療ニー

ズが高い医療機器の一つとして選定していました。この医療機器について、下

記の使用目的及び承認条件のもとに平成 24 年 9 月 28 日付けで承認いたしまし

たので、お知らせします。 
この医療機器の使用に当たりましては、添付文書の内容を遵守していただき、

適正に使用されるようご協力の程よろしくお願い申し上げます。 
ご参考まで、この医療機器の添付文書（案）、審査報告書及び審議結果報告書

を併せて添付させていただきます。 
 なお、承認取得者に対しては、別途この通知の写しを送付することとしてお

りますことを申し添えます。 



記 

 

使用目的 

 

本品は、以下の臨床的条件のある患者への植込みを目的とする。 

 先天性心奇形（肺動脈閉鎖症、肺動脈狭窄症、ファロー四徴症等）

における RVOT の整復又は再建 

 ロス手術における肺動脈弁置換術 

 正常に機能しなくなった植込み済み肺動脈ホモグラフト又は破損し

た人工肺動脈グラフトの置換 

 

承認条件 

 

１．関連学会と連携の上、実施施設基準実施医基準を設け、右室流出路

再建術に関連する十分な知識経験を有する医師により、同術の実施体

制が整った医療機関において本品が使用されるよう、必要な措置を講ず

ること。 

 

２．１. に掲げる医師が、適応を遵守し、講習の受講等により、本品の操

作に関する十分な技能や手技に伴う合併症等に関する十分な知識を得た

上で、本品が用いられるよう、必要な措置を講ずること。 

 

３．一定数の症例が集積されるまでの間は、本品を使用する症例全例を対

象として、使用成績調査を行い、長期予後について経年解析結果を医薬

品医療機器総合機構あて報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講

ずること。 
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コンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイットの適正使用について 
 
 
平成 24年 9月 28日付けにて、貴社が製造販売するウシ由来弁付人工血管「コ

ンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイット」（承認番号：22400BZX00355000）
の適正使用を図るため、別添写しのとおり特定非営利活動法人日本胸部外科学

会宛てに通知しましたので、ご了知の上、市販後の適正使用確保に努めるよう

お願いします。 
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コンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイットの適正使用について 

 
 
標記について、別添写しのとおり、特定非営利活動法人日本胸部外科学会及

び製造販売業者宛て通知したので、ご了知のうえ、関係者への周知徹底方よろ

しくお願いします。 
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2008 年 XX 月 XX 日作成（新様式第 1 版） 添付文書(案) PI-VAL-****X

 
 承認番号：*****BZY*****000

 

 機械器具 (07) 内臓機能代用器 

高度管理医療機器 ＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ ＪＭＤＮコード：********

生物由来製品 コンテグラ肺 動 脈 用 弁 付 きコンデュイット 

本品は米国産、カナダ産又はオーストラリア産のウシの頸静脈を用いて製造されたものである。原材料であるウシ頸静脈は、WHO(世界保健機関)

によって伝達性海綿状脳症(TSE)感染の危険性が も低い結合組織に分類されており、本品が TSE の感染源となる危険性は極めて低いと考えら

れるが、理論的には完全に否定し得ないので、本品の利点とリスクを十分に評価したうえで適用すること(【使用上の注意】1.重要な基本的注意を

参照)。 

再使用禁止 

 

【警告】 

・ 本品は関係学会の定める「コンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイット

の使用に関する施設基準」を満たす施設でのみ使用すること。［適

切な施設で使用されない場合、安全性が担保されないため。］ 

・ 本品は「コンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイットの使用に関する教

育プログラム」を受けた医師のみが使用すること。［本品の性能上の

特性や想定しうるリスクを熟知していない場合、安全性が担保され

ないため。］ 

・ 本品を使用する際は、日本循環器学会作成のガイドライン等の情

報を参考に、適切な抗凝固・抗血小板療法を行うこと。 

・ グルタールアルデヒドを含有する保存液の残留量を確実に低下さ

せるため、【操作方法又は使用方法】に従い、本品使用前に生理

食塩液により 5 分×3 回以上の洗浄を行うこと。［グルタールアルデ

ヒドに起因する炎症や末梢肺動脈狭窄のリスクが高まるおそれがあ

るため。］ 

・ 正常値を超える肺動脈圧下に本品を植え込む際には、本品の適

用について慎重に検討すること。［脈圧上昇により本品が膨張し、

弁性能や血行動態が悪化し、再手術等の追加処置が必要となるお

それがあるため。］ 

 

【禁忌・禁止】 

1. 適用対象 

 左心系手術 

 医師によるリスク/ベネフィット比の評価の結果、確立された代替的療

法又は外科手技において、より優れた臨床結果が示唆された場合 

2. 使用方法 

 本品は 1 回限りの使用とし､再使用しないこと。 

 本品を再滅菌しないこと。本品の本体及び容器を放射線滅菌、高

圧蒸気滅菌、エチレンオキサイドガス、その他の化学滅菌剤に暴露

した場合、本品は使用できない。 

【形 状 ・構 造 及 び原 理 等 】 

本品は、3 つの弁尖からなる静脈弁及び若干径の大きい生来の弁
洞を備えた、ウシ頸静脈から構成されている。サポート付きモデルは、
弁輪及び交連位に配置したポリエステル被覆ポリプロピレン製リング
2 個で支持されている。サポートなしモデルは支持体のない構造と
なっている。 

サポートなし サポート付き 
流入側末端 
内径(mm) 

全長(cm) 

212 212S 12 7.0 
214 214S 14 

10.0 
216 216S 16 
218 218S 18 
220 220S 20 
222 222S 22 

 

 

原材料 

コンデュイット： ウシ頸静脈（218、220、222、218S、220S 及び 222S
には、カナダ産及び米国産ウシ原材料に由来する
製品が含まれる） 

サポートリング： ポリエステル、ポリプロピレン 

［原理等］ 

本品は、生体固有の弁を備えたウシ頸静脈由来の完全一体型の肺
動脈用弁付きコンデュイットであり、右室流出路の整復又は再建、ロ
ス手術における肺動脈弁置換、機能不全に陥った植込み済み肺動
脈ホモグラフト又は破損した人工肺動脈グラフトの置換が必要な患
者に植え込まれる。 

【使 用 目 的 、効 能 又 は効 果 】 

本品は、以下の臨床条件にある患者への植込みを目的とする。 

 先天性心奇形(肺動脈閉鎖症、肺動脈狭窄症、ファロー四徴症

等)における右室流出路の整復又は再建 

 ロス手術における肺動脈弁置換 

 正常に機能しなくなった植込み済み肺動脈ホモグラフト又は破損

した人工肺動脈グラフトの置換 

【品 目 仕 様 等 】 

縫合孔伸張 組織固定処理後のウシ頸静脈組織は、縫合
孔伸張を起こすことなく、右心の正常な生理
学的血圧(平均肺動脈圧 10～25mmHg)に耐
えることができる。 

サポートリングの
変形が拍動流に
与える影響 

本品サポート付きモデルに対する胸骨圧迫の
影響は臨床上許容可能なものである。 

サポートリング 
応力解析 

降伏応力での平面圧縮下において、サポート
リングの変形は元の内径の 50%以下である。

流体力学的試験
ISO5840 に準じて試験を行ったとき、本品は
RVOT の整復又は再建のために臨床上許容
可能な性能を有する。 

加速耐久性試験
ヒツジを用いた 
植込み試験 

 

流入側末端

流出側末端

全長

流入側末端 

流出側末端 

全長

製造番号タグ 

サポートなしモデル サポート付きモデル

矢印
矢印 

NEHXR
スタンプ
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【操 作 方 法 又 は使 用 方 法 等 】 

コンデュイット取扱い及び植込み準備 

注意： 本品の保存液はグルタールアルデヒドを含有する。取扱いの

際は換気に注意すること。 

本品は、密封容器に滅菌包装されている。開封前に、容器を慎重に

調べ、破損、漏れ、シール破損の有無を確認すること。容器には保存

液が封入されており、本品が完全に浸せきされた状態になっている。

以下の手順に従って、本品を 15 分以上継続的に洗浄し、グルタール

アルデヒド濃度を低減させること。 

以下の手順は、必ず清潔野にて行うこと。 

1) 滅菌済ボウルを 4 個準備し、そのうち 3 個に洗浄用の滅菌生理
食塩液(500mL)を入れる。 

2) 無外傷性鉗子で製造番号タグを挟み、持ち上げ、本品を容器
から取り出す。製造番号タグは、本品の流出側末端に縫合され
ている。製造番号タグと容器の表示とが一致していることを確
認する。相違が認められた場合は、本品を使用しないこと。製
造番号タグは、植込み直前まで本品から取り外さないこと［注：
容器の外側は未滅菌である｡］。 

3) 製造番号タグ(流出側)が下側、流入側が上側になるように本品
を(指で)保持し、残留した保存液を空の「廃液用ボウル」(ボウル
1)に排出する［注：本品中央の若干太い部位(洞)には弁が存在
する。当該洞部位に触れないこと｡］。本品の洞より下の部分を
(指でそっと)穏やかに絞り、保存液の大部分を除去する。 

4) 本品を、「第 1 洗浄用ボウル」に移す。本品を洗浄液に浸せき
し、洞の上部及び下部域を(指で)軽く絞る。本品に洗浄液を満
たす。製造番号タグ(流出側)を下向き、流入側を上向きにした
状態で、本品を指で傾け、洗浄液を完全に排出させる。本品に
洗浄液を満たし、かき混ぜ、そっと絞り出し、空にするという作
業を 5 分間繰り返す。本品から洗浄液をすべて除去したあと、
次のボウルに移す。 

5) 本品を「第 2 洗浄用ボウル」に移し、手順 4)を 5 分以上繰り返
す。 

6) 本品を「第 3 洗浄用ボウル」に移す。上記「第 1 洗浄用ボウル」
及び「第 2 洗浄用ボウル」で行った方法と同一の方法で 5 分以
上洗浄する。本品の組織の乾燥を防ぐため、植込みの時点ま
で、本品を第 3 洗浄用ボウルに入れておくこと。 

7) 本品から洗浄液を完全に排出させたあと、本品を術野に手渡
す。製造番号タグ及びタグ取付け糸は、執刀医又は助手が取
り除く。 

コンデュイット植込み 

心臓外科手技は、複雑かつ多様であるため、本品の植込みを含め
た外科手技の選択は、本書に記載した「警告」、「禁忌・禁止」及び
「操作方法又は使用方法等」に従い、必ず個々の執刀医の判断に
よって行うこと。なお、本品の弁性能は、圧力負荷が低いほど向上
する。したがって、肺高血圧症を呈する患者又はそのリスクを有する
患者の場合は、代替的な手技又は療法も検討すること。 

患者情報登録 

本品には、特定医療機器登録用紙が同封されている。必要事項を
記入の上、様式 2 を同封の返信用封筒にて返送するか、又は製造
販売業者の担当者に渡すこと。製造番号は、外箱、本体に取り付け
られた識別タグに記載されている。 

摘出弁回収 

製造販売業者は、摘出された本品の回収を積極的に行っている。
摘出されたコンデュイットは専門病理学者の指示の下に規定の病理
学検査などが行われ、その分析結果報告書は医師に送付される。
摘出キットは製造販売業者の担当者に連絡することによって用意さ
れるが、万が一摘出キットを入手できない場合には、グルタールアル
デヒド、又は 10%濃度の緩衝ホルマリンを入れた密封容器に摘出後
直ちにコンデュイットを入れ保管すること。摘出されたコンデュイット
は米国本社に送付される。 

［使用方法に関連する使用上の注意] 

1) 以下の場合には、本品を使用しないこと。 

 本品が冷凍又は長時間高温下にさらされていた場合(フ
リーズインジケータを確認すること。冷凍-解凍状態にさらさ
れた場合、インジケータバイアルが破損し、染料が流出して、
裏紙が染色される｡) 

 本品が保存液中に完全に浸せきされていない場合 
2) 本品を保存液及び洗浄液以外の液体にさらさないこと。 

3) 本品を乾燥させないこと。手技中は、注水又は液浸によって本
品の湿潤性を維持すること。 

4) グルタールアルデヒドへの暴露によって、皮膚、眼、鼻、及び
喉への炎症を引き起こすおそれがある。当該薬品の気化物へ
の長時間若しくは繰り返しの暴露又は吸入を避けること。必ず、
適切な換気を行った上で使用すること。皮膚に接触した場合
は、直ちに接触部位を 15 分以上流水で洗い流すこと。眼に
入った場合は、流水で 15 分以上洗い流し、直ちに医師の診断
を受けること。 

5) 本品は、慎重かつ丁寧に取り扱うこと。本品を確認し、矢印
(【形状・構造及び原理等】欄の図参照)の向きに留意すること。
矢印は血流の方向を示す［注：矢印は弁の位置を示すもので
はない｡］。本品が落下、若しくは切断によって破損した場合、
又は何らかの方法で誤って取り扱われた場合は、絶対に人へ
の植込みに使用しないこと。植込み手技中は、血液循環を再
開するまで、滅菌生理食塩液で本品の湿潤を維持すること。 

【使 用 上 の注 意 】 

1. 重要な基本的注意 

1) 本品は米国産、カナダ産又はオーストラリア産のウシの頸静脈を
用いて製造されたものである。原材料であるウシ頸静脈は、
WHO によって伝達性海綿状脳症(TSE)感染の危険性が も低
い結合組織に分類されている。ウシから頸静脈を採取し、感染
性因子及びウイルスに対して生物学的に安全であるように製造・
滅菌している。本品の使用・植込みによって TSE がヒトに感染し
たとの報告はない。したがって本品が TSE の感染源となる危険
性は極めて低いと考えられるが、理論的には完全に否定し得な
いので、本品の利点及びリスクを十分に評価したうえで適用する
こと。また、本品を植込むことによるTSE感染の潜在的リスクにつ
いては、患者(あるいは代諾者)に情報提供すること。 

2) 以下の場合には、本品を使用しないこと。 

 落下若しくは破損した場合、又は何らかの方法で誤って取
り扱われた場合 

 使用期限が過ぎている場合 
 シールが破損している場合 
 製造番号タグが容器の表示と一致していない場合 

3) 本品が破損していた場合、修復して使用しないこと。必ず別の
ものを使用すること。 

4) 角針を使用しないこと。本品の構造を破損するおそれがある。 

5) 本品にカテーテルを通さないこと。本品が破損するおそれがあ
る。 

6) 本品を使用する際は、日本循環器学会発行「感染性心内膜炎
の予防と治療に関するガイドライン(2008 年改訂版)」等を参考
にし、感染性心内膜炎の予防を行うこと。 

7) 医師は臨床的判断によって、本品を植え込む患者それぞれに
対して適切な抗凝固/抗血小板療法を選択する必要がある。
周術期及び術後 3 ヶ月間は特別な注意が必要である。血栓事
象の既往歴又はリスクファクターを有する患者に対しては、長
期の抗凝固/抗血小板療法を考慮する必要がある。患者の状
況によっては、無期限の抗凝固/抗血小板療法を要する場合
もある。 

2. 不具合・有害事象 

人工弁付きコンデュイット及び生体弁に関して報告されている一般
的な不具合・有害事象には、以下が含まれる。ただし、本品は、生
体固有の弁を備えたウシ由来の完全一体型のコンデュイットであり、
現在海外で市販されているコンデュイットに関して報告されている合
併症の一部は、完全には該当しない場合がある。また、小児及び若
年成人患者については、患者の身体的成長によって、本品に関す
る再手術及び置換が必要になる場合がある。 
(以下の不具合・有害事象によって、臨床的にみられる以下の症状
には、心雑音の異常、息切れ、運動不耐症、呼吸困難、起座呼吸、
貧血、発熱、不整脈、出血、低心拍出量、肺水腫、うっ血性心不全、
及び死亡が含まれる｡) 

1) 重大な不具合 

 弁閉鎖不全による逆流 
 弁機能不全 
 コンデュイットの劣化(物理的又は化学的) 
 コンデュイットの拡張 
 生体組織の劣化 

 石灰化(内因性及び外因性) 
 感染症 
 肥厚 
 穿孔 
 粘液腫性変性 
 弁尖の劣化 
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2) 重大な有害事象 

 出血 
 抗凝固剤の使用による出血性素因 
 経コンデュイット圧較差の残存又は増加 
 進行性新生内膜肥厚及び剥離 
 進行性狭窄及びコンデュイットの閉塞 
 進行性肺高血圧症 
 グラフト感染症、心内膜炎 
 溶血 
 肺動脈塞栓症 
 血栓(弁/コンデュイット) 

3) 海外において報告されている不具合/有害事象 

 狭窄 
 逆流 
 血栓 
 パンヌス形成 
 拡張 
 心内膜炎 
 患者の成長による摘出 
 ラベルと製品サイズの不一致 
 石灰化 
 仮性動脈瘤 
 機能不全 
 保存液の変色 
 縫合部からの漏れ 
 冠動脈圧迫 
 感染 
 原因不明の突然死 
 弁周囲漏れ 
 弁尖の裂け 
 高い圧較差 

3. 妊婦への適用 

1) 妊婦や授乳中の女性への適用に関する安全性及び有効性に
ついては確立されていない。 

4. その他の注意事項 

1) 非臨床試験において、圧力上昇に伴い、本品は膨張し弁性能
が低下する傾向が認められている。 

2) 加速耐久性試験において、8 千万サイクル(2 年使用相当)及び2
億サイクル(5 年使用相当)の弁の開閉を実施し、流体力学的性
能を評価したところ、コンデュイットの機能不全は認められなかっ
た。なお、拍動数 70 拍/分、模擬心拍出量 5L/分、2 億サイクル
(5 年使用相当)を超える条件下での耐久性については評価され
ていない。 

【臨 床 成 績 】 

1. 試験方法 

小児患者における生来の右室流出路再建若しくは置換、又は機能不
全のホモグラフト及びコンポジットコンデュイットの置換において、本品
を用いたときの安全性及び有効性を評価する目的で、1999 年 5 月か
ら 2006 年 9 月にかけて、前向き、非無作為化、多施設共同治験が欧
州 8 施設、米国 10 施設で実施された。386 名の患者に本品の植込み
が行われ、そのうち 374 例について、評価を行った。 

2. 試験結果 

NYHA 分類 
n：患者数、N：評価対象数 

 NYHA 分類 % (n/N) 
術後 1 年 Ⅰ 90.5 (105/116) 
 Ⅱ 8.6 (10/116) 
 Ⅲ 0.9 (1/116) 
 Ⅳ 0.0 (0/116) 
術後 3 年 Ⅰ 93.2 (136/146) 
 Ⅱ 6.2 (9/146) 
 Ⅲ 0.7 (1/146) 
 Ⅳ 0.0 (0/146) 
 

圧較差 
弁尖のすぐ遠位にて測定された 大圧較差(mmHg) 

 術後 1 年 術後 3 年 
評価対象数 228 106 
平均値 7.3 9.4 
標準偏差 5.3 5.7 

小値 0.8 1.8 
中央値 6.0 8.4 

大値 42.8 30.5 
 

弁逆流 
n：患者数、N：評価対象数 

 術後 1 年  術後 3 年 
  % (n/N)   % (n/N) 
なし 12.6 (31/246)  11.5 (15/131)
軽微 31.3 (77/246)  41.2 (54/131)
軽度 36.6 (90/246)  32.8 (43/131)
中等度 15.9 (39/246)  13.0 (17/131)
重度 3.7 (9/246)  1.5 (2/131)
 

死亡率及び罹患率データの概要 
n=患者の 初の事象数 

 術後 1 年  術後 3 年 

 
事象 

回避率(%) 
n 

 事象 
回避率(%)

n

すべての死亡 88.3±1.7 43  87.0±2.2 47
非デバイス関連 89.9±1.6 37  89.5±2.1 38
デバイス関連又
は原因不明 

98.2±0.8 6  97.2±1.2 9

デバイス関連 98.8±0.6 4  97.7±1.0 7
原因不明 99.4±0.4 2  99.4±0.5 2

構造的劣化 99.7±0.3 1  99.3±0.6 2
非構造的機能不全 95.0±1.3 16  90.9±2.7 27
再手術* 93.3±1.4 22  85.1±2.4 45

摘出 96.3±1.1 12  88.9±2.1 33
修復 96.6±1.0 11  95.1±1.5 15

カテーテルインター
ベンション* 

86.5±2.0 43  77.0±2.9 69

デバイス関連 95.0±1.3 16  88.6±2.3 33
非デバイス関連 91.5±1.6 27  87.8±2.3 37

溶血 95.4±1.2 16  94.9±1.6 17
すべての出血 82.2±2.2 65  80.9±2.8 68

大量出血 86.6±2.0 49  86.6±2.4 49
小量出血 94.6±1.3 19  93.4±1.8 22

血栓塞栓症 100.0±0.0 0  100.0±0.0 0
血栓症 94.4±1.3 19  93.4±1.7 22
心内膜炎 98.5±0.7 5  97.4±1.1 8

 

* 再手術及びカテーテルインターベンションのうち、狭窄に関
連するデータは以下のとおり。(n=患者の 初の事象数) 

 術後 1 年  術後 3 年 

 
事象 

回避率(%) 
n 

 事象 
回避率(%)

n

狭窄による再手術 95.4±12 15  89.1±2.2 33
狭窄による摘出 98.7±0.6 4  93.5±1.7 18
狭窄による修復 96.6±1.0 11  95.1±1.5 15

狭窄によるカテーテル
インターベンション 

86.5±2.0 43  77.0±2.9 69

デバイス関連 95.0±1.3 16  88.6±2.3 33
コンデュイット
(弁尖)狭窄 

100.0 0  99.6±0.4 1

遠位狭窄 95.0±1.3 16  89.5±2.2 31
近位狭窄 100.0 0  99.5±0.5 1

非デバイス関連 91.5±1.6 27  87.8±2.3 37
右肺動脈/左肺
動脈狭窄 

91.5±1.6 27  87.8±2.3 37
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【製 造 販 売 業 者 及 び製 造 業 者 の氏 名 又 は名 称 及 び住 所 等 】  

 

【製 造 販 売 業 者 】 

日本メドトロニック株式会社 

〒105-0021 
東京都港区東新橋 2-14-1 コモディオ汐留 

【連 絡 先 】 

ストラクチャラルハート＆エンドバスキュラー事業部 
TEL：03-6430-2015 

【製 造 業 者 】 

製造業者：メドトロニック社 

Medtronic, Inc. 

製造所所在地：米国 

 

 

【貯 蔵 ・保 管 方 法 及 び使 用 期 間 等 】 

1. 貯蔵・保管方法 

直射日光を避け、乾燥した清浄な涼しい場所で、下記の温度範囲
にて保管すること。 

保管温度：15～25℃ 

2. 有効期間 

ラベルに表示された使用期限以内に使用すること。 

【承 認 条 件 】 

1) 関連学会と連携の上、実施施設基準・実施医基準を設け、右
室流出路再建術に関連する十分な知識・経験を有する医師に
より、同術の実施体制が整った医療機関において本品が使用
されるよう、必要な措置を講ずること。 

2) 1) に掲げる医師が、適応を遵守し、講習の受講等により、本品
の操作に関する十分な技能や手技に伴う合併症等に関する十
分な知識を得た上で、本品が用いられるよう、必要な措置を講
ずること。 

3) 一定数の症例が集積されるまでの間は、本品を使用する症例
全例を対象として、使用成績調査を行い、長期予後について
経年解析結果を医薬品医療機器総合機構あて報告するととも
に、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

【包 装 】 

1 個(密閉された 1%グルタールアルデヒド保存液容器に入っており、
開封又は容器に破損がない限り、滅菌状態は維持される｡) 

 







































































平成２４年８月２９日 

医薬食品局審査管理課            

医 療 機 器 審 査 管 理 室            

 

 

 

審議結果報告書 

 

 

［類 別     ］ 機械器具 7 内臓機能代用器 

［一般的名称］ ウシ由来弁付人工血管 

［販 売 名     ］ コンテグラ肺動脈用弁付きコンデュイット 

［申 請 者     ］ 日本メドトロニック株式会社 

［申 請 日     ］ 平成 20 年 3 月 21 日（製造販売承認申請） 
 
 
【審 議 結 果     】 

 
 平成 24 年 8 月 29 日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおり

であり、この内容で薬事分科会に報告することとされた。 

 

次の条件を付した上で、再審査期間を 4 年間として承認することが適当で

ある。生物由来製品に該当し、特定生物由来製品には該当しない。 
 

承認条件 

1． 関連学会と連携の上、実施施設基準・実施医基準を設け、右室流出路再

建術に関連する十分な知識・経験を有する医師により、同術の実施体制

が整った医療機関において本品が使用されるよう、必要な措置を講ずる

こと。 
2．1. に掲げる医師が、適応を遵守し、講習の受講等により、本品の操作に

関する十分な技能や手技に伴う合併症等に関する十分な知識を得た上

で、本品が用いられるよう、必要な措置を講ずること。 

3.  一定数の症例が集積されるまでの間は、本品を使用する症例全例を対象

として、使用成績調査を行い、長期予後について経年解析結果を医薬品

医療機器総合機構あて報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ず

ること。 
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