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原則、6ヵ 月以上の非外科的治療に奏効 しない、50歳 以上

の腰部脊柱管狭窄症患者における腰背部痛及び下肢痛の緩

和のため、対象棘突起間に留置することによって、罹患椎

を屈曲位に保ち、伸展位となることを制限すること。

6
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[承認条件]

1.腰 部脊柱管狭窄症の治療に対する十分な知識 ・経験を有

する医師が、講習の受講等により、本品の有効性及び安

全性を十分に理解 し、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、適応を遵

守 して用いるように必要な措置を講 じること。

2.腰 部脊柱管狭窄症の治療に対する十分な経験のある医

師を有 し、椎弓切除術等の実施体制が整った医療機関

で、本品が使用されるように必要な措置を講 じること。

3.再 審査期間 中は、米国で実施 中の市販後状況調査

(COAST)に おける情報を適切に収集 ・提出 し、必要

により適切な措置を講じること。
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構造 ・原理の概要

腰部脊柱管狭窄症は、脊柱管又は椎間孔が何 らかの形で狭窄す る疾病であ り、本品は、

図1に 示 した模式図のよ うに対象棘 突起問に留置することによって、罹患椎 を屈 曲位

に保 ち、伸展位 となることを制 限す ることによ り、脊柱管又は椎間孔の狭窄 を抑制す

る。

構造 は、図2.の よ うに、ユニバーサル ウィングア ッセ ンブ リー(a)及 び スペーサーア

ッセ ンブ リー(b)よ り構成 され る。ユニバーサル ウィングア ッセ ンブ リー及び スペー

サーア ッセ ンブ リーの主体はチタン合金製で、スペーサーアッセ ンブ リーのア ウター

シェル((b)の 図中で数字が表記 されてい る部分)は ポ リエーテルエーテルケ トン製(以

下、rPEEK」 と略す。)で ある。 なお、適切 な棘突起 問の幅を維持す るため、スペー

サー アッセ ンブ リーには6種 類のサイズ(6㎜,8㎜,1(㎞1,12㎜,14㎜,16㎜)が

ある。
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図1.本 品を留置 した状態の模式図 図2.本 品の外観
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操作方法 ・使用方法

本品の手技は以下の手順で行 う。

1.患 者 を右側臥位又は腹臥位の体勢にす る

2.患 部 を切開 し、スモールカーブダイ レータ(別 売)及 びラー ジカーブダイ レー タ

(別売)を 用いて、パイロ ッ トホール を作成す る

3.デ ィス トラク トサイザ(別 売)を 用いて、本 品のサイズを決定す る

4.患 者 を腹 臥位 にて手術 を行 う場合及び3.で 決定 した本品のサイ ズ確認 を行 う場

合は、 トライアル スペーサー(別 売)に ハ ン ドル(別 売)を 取 り付 け、本品のサ

イズ を確認す る

5.ス ペーサーア ッセ ンブ リー をスペーサーイ ンサー タ(別 売)に 取 り付 ける

6.ユ ニバーサル ウィングア ッセ ンブ リーをユニバーサル ウィングイ ンサー タ(別 売)

に取 り付 ける

7.ス ペーサーア ッセ ンブ リーを罹患部の棘突起間に留置す る

8.ユ ニバーサル ウィングアッセ ンブ リーをスペーサーア ッセンブ リーに取 り付ける

9.注:ユ ニバーサル ウィングイ ンサー タはスペーサーインサータと並行 にス ライ ド

させて取 り外す こと

10.ト ル ク リミッ トヘ ックス ドライバ(別 売)を 用いて、ユニバーサル ウィングア ッ

セ ンブ リーの固定ネ ジを しめる

11.本 品の位置 を確認 し、閉創する
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承 認 番号:XXXXXXXXXXXXX

類別:医療用品(4)整 形 用品

高度管理医療機器 一般的名称:単回使用棘問留置器具(新設予定)JMDNコ ード:

X-STOPPEEKイ ンプ ラ ン ト

再使用禁止
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【形 状 、構 造 及 び原 理 等 】

1.品 目の概要

本品は、画像診断等で確認された神経性の間欠性践行を伴う腰部 脊柱管

狭窄症患者に使用される脊椎用インプラントである。

2.形 状及 び 構造

本 品 は 、腰 椎 の 棘 突起 間 に留 置され るインプ ラントであり、ユ ニバ ーサル

ウイングアッセンブリー一(a)及 び スペー サー アッセ ンブ リー(b)の 二つ の

構成 品より構 成され る。

(a}

●

{bl

【禁 忌 ・禁 止 】

1適 応対象

●インプラントの留置が不可能な脊椎の状態、疾患を有するか、

又は生体内において本品を留置した場合に機器の不安定性

を引き起こす以下の患者

一分離性脊椎すべり症患者

一(スケール1-4に おける)グレード2以 上の変性脊椎すべり

症患者

一対象椎体に強直がある患者

一棘突起又は関節間部の急性骨折患者

一側蛮症患者(コブ 角度が25。 を超える場合)

●急性馬尾症候群患者

●神経圧追による馬尾症状を有する以下の患者

一安静時にも継続する両側性 の下肢痛、しびれ、筋力低下

を有する患者

一神経性の膀胱 ・直腸機能障害を有する患者

●重症骨粗霧患者(骨密度がYAMの70%未 満の患者で骨脆弱

性充進による骨折が1つ 以上存在する患者)

●活動性の全身性、活動性感染症あるいはインプラント留置部位

の局所的感染症

●チ'タン、チタン合金、PEEK等 に対しアレルギーのある患者

2.使用方法

再使用禁止

本 品 には6種 類 のサイズ(6mm、8mm、10mm、12mm、14mln及 び16

mm)が ある,こ の サイズは 、本 品 の スペ ーサ ーアッセンブリー のスペ ーサ

ー部 の短 径 を示 している,

』L』LIL盛L蟄L」L
原材料:PEEK及 びチタン合金

3.原 理

本品を対象棘突起間に留置することによって、腰椎を屈曲位に保ち、伸

展位となることを制限する。

【使 用 目 的 、効 能 又 は効 果 】

原則、6ヵ月以上の非外科的治療に奏効しない、50歳以上の腰部脊柱

管狭窄症患者における腰背部痛及び下肢痛の緩和のため、対象棘突

起間に留置することによって、罹患椎を屈曲位に保ち、伸展位となること

を制限すること。

【晶 目 仕 様 】

本品は、腰椎棘 突起間への長期間留置するに十分な疲労強度を有

する。

手技書を必ず参照すること
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【操 作 方 法 又 は使 用 方 法 】

操作方法の詳細は「手技書」を参照すること

1.患 者を右側 臥位 又は腹臥位の

体勢にする

注:本 品を留置する部位(腰椎棘突

起間)が適切な広さに開 大する

よう体位を調整すること

鋤,

7.ス ペ ー サ ー アッセ ンブ リー を罹

患部 の棘 突 起間 に留 置する

償
患κを右側臥位の体勢

において]三術を行う場合

2.患 部 を切 開 し、スモ ー ル カー ブ

ダ イレー タ(別 売)及 び ラー ジカ

ー ブダ イレー タ(別 売)を 用 い

て、パ イロットホー ルを作成 する

3.デ ィストラクトサ イザ(別 売)を 用

いて、本 品のサイズを決 定 する

4.患 者を腹臥位にて手術を行う

場合及び3.で 決定した本品の

サイズ確認を行う場合は、トライ

アルスペーサー(別売)にハンド

ル(別売)を取り付け、本品のサ

イズを確認する
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8.ユ ニバー サ ルウィングアッセンブ

リー をスベ ー サー アッセンブ リー

に取 り付 ける
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【使 用 上 の 注 意 】

1.重 要 な基 本 的 注意 手 術に 関する有害 事 象:

・X線 、MRI、CT等 を用いて、黄色 靭帯 の肥厚 、椎 間孔 または 脊柱 管 ・麻酔 に対 す る反応

に狭 窄が みられる患者 に使用 するこど,診 断確 定 前 あ るいは 診 断に ・心 筋梗 塞

お いて 、画像 に よ る狭窄 の診 断結果 と患者 の症 状 に相 関 関係 が あ ・感 染

る こ とを確 認 す る こ と。 ・血 管損 傷/出 血

・本 品 は、腰背 部 痛 の有無 を問 わず下 肢 ・磐部 ・鼠径 部 に痛 みがあり、 ・深 部静 脈 血栓 症

屈 曲 により癒 痛 が軽 減す ろ患 者適応 され る,屈 曲時 に罹 患 椎 間の 棘 ・血 腫

突 起 間が 拡 大 しな い場合 、本 品 の適応 とな らな い。 ま た、神 経 障 ・肺 炎

害 形式 に よる 分類 で馬尾 型 、混合 型 には 、安 全性 及 び有 効性 は確 ・神 経機 能 障害

立 され てい な い,・ 脳 卒 中

・磁 気 共鳴 撮 影法(MRI)に 関す る情 報 ・神 経損 傷/脊 髄 損傷

本 品 は原 材 料 と してMRIア ー チ フ ァク1・が 生 じ るこ とで 知 ら ・麻 痺

れ て い るチ タン合金 を使 用 して い る,,患 者 に対 し、MRI実 施前 ・塞 栓形 成

に本 品 の留 置 に よ り画 像 に含 まれ る診 断情 報 の質 に 影響 が で る ・創 離 開又 は治 癒の 遅延

こ とにつ い て情 報提 供 を行 うべ きで あ る。 ・手 術部 位 の痺痛/不 快 感

本 品 の非 臨 床試 験結 果 か らはMRI親 和性 が確 認 され て い る。 ・死 亡

患 者 は本 品 を留置 され た 直後 にお い て も、次 の条 件 下 で安 全 に 注:以 上 の不 具合 ・有 害事 象 が発 生した場 合 、投 薬 又 は再手 術 が必

スキ ャ ン され た。 要 となることがある。

一静 磁場13 .0テ スラ以上

一空 間磁 場 勾配:720Gauss/cm以 下3 .そ の 他の 注意 事 項

一標 準操 作 モー ドにお け る最 大 全身 平均SAR(非 吸収 率):・ 使 用前 に必 ず 本添 付 文書 及び 手技 書を熟 読すること。

2.OWIKg、15分 の スキ ャン ・本 品 は滅 菌 済 み 製 品 である。使 用 す る前 に包 装 及 び製 品 に損 傷

試 験 中 、最 大 全身平 均SAR(非 吸収 率)=2.9W∠Kg、15分 間 、3が な いことを確 認す ること。包 装 に表示 された使 用 期限 以 内 である

テ ス ラ(3-Tesla/128-MHz,Excite,HDx,Soaware14X.M5,Generalこ とを確認 す ること。

ElectricHeahhcare社(Milwaukee,WI,USA)製)に てMRIス キ ャ ・本 品 を廃 棄す る場 合 は、医 療廃 棄 物として地 方 自治 体の 条例 等 に

ン を実施 し、熱 量測 定 を行 った と ころ、本 品 につ いて1.7℃ 以 上 従 って廃 棄を行 うこと。

の温 度上 昇 は み られ なか った。 ・本 品 の留 置に用 いる専用 の医療 機 器は別 売 である。

本 品 を留 置 した場 所 にMRI画 像 の 影響 が み られ る場 合 、MRI

の パ ラ メー ター を最適 化す る必 要 があ る。 【臨床 成績 】

・外科 医は 手 技 につ い て十分 な トレー ニ ング を受 け る まで本 品 を 期 間:2000年6月 ～2003年7月

用 いた 手術 を行 わな い こ と。 不十 分 な トレー ニ ングは 患者 の 不 実施 国:ア メリカ合 衆 国

良 な転帰 に至 り、有 害事 象の 発生 率 を増加 させ る可能 性 が ある,,症 例数:191例(X-STOP群:100例 、対 照 群:91例)

・棘 突起 の疲 労骨 折 が 引 き起 こされ るお それ が あ る ため 、手 術 後 多施 設 共 同前 向 き無 作為化 試 験(X-STOP群:100例 、対照 群:91例)が

しば ら くは激 しい運動 を避 け る こ と。9施 設 にお いて行わ れたDの 。本 試験 の 目的は 、神 経性 の 間欠性 破 行 を

・骨粗 穀 症 の 患者 に使 用 した場合 、 棘 突起骨 折 が 引 き起 こ され る 伴 う軽症 又 は中 等症 の 腰 部脊 柱 管 狭 窄症(LSS)と 診 断され た患 者 を対

お それ が あ るの で、慎 重 に使 用す る こ と。 象として、XSTOPの 安 全性 と有効性 の評 価を行うことである,,

・下肢 ・磐部 ・鼠径 部 の痛 みが な い腰 背 部痛 、3椎 間 以上 の症 候性 対 象患 者 は、神 経性 の 間 欠的蹟 行を伴 う軽症 又 は中等 症 の腰椎 脊 柱 管

の腰 部 脊柱 管 狭 窄症 、腰 椎手 術 の既 往、 顕著 な 末梢 神 経 障害 、 狭 窄症(LSS)患 者 とした。選 択 基準 は50歳 以上 の6ヵ 月以上 の非 外科

神 経 根 障 害 に伴 う急 性脱 神経 、骨 ペ ー ジ ェ ッ ト病 、椎 骨転 移腫 的 治療 を実施 しても奏 効 しなかった患者 で、腰 背部 痛 の有 無 を問 わず 、

瘍 、病的 肥 満 、妊娠 、運鋤 障 害、狭 心症 、活 動型 関節 リウマチ 、 下 肢 ・殿 部 ・鼠 径 部 に痛 み があ り、屈 曲 により痺 痛 が軽 減 す ること、腰 背

末梢 血 管 障害 、進 行 した糖尿 病 、又 はそ の他 の 歩行 能 力 に影 響 部 痛 がある場 合 、屈 曲 により痺 痛 が部 分 的 に軽 減 す ること、椅子 に座っ

を 与 え る全身 性疾 患 を有 す る患 者に おい て は、 本 品の 安 全性 及 ている時など屈 曲時 に完 全 に痺痛 が解 消 し、50分 間は座 ることができる

び有 効性 は確 立 され てい ない。 こと、50フ ィー ト(約15メ ー トル)以 上 歩くことができること、CTス キャン又

はMRI若 しくはそ の双 方を用い て1ヵ 所 又は2ヵ 所 の脊椎 高位 に腰 部 脊

2.不 具合 ・有害事象

本品の使用に伴い、以下のような重大な不具合・有害事象が発生する

可能性がある。海外での臨床試験において、下記のうち、いくつかの

不具合・有害事象が報告されている。

機 器 に 関連 する不 具 合:

・インブラントの転 位

・インプラントの位 置 異常

・棘 突 起 骨折

・インプラントの抜 去 を含 む再 手術

・異物(ア レルギー)反 応

・インプラントの破 損 又は不 具合

・症 状!身 体機能 の改 善不 良

柱管、神経根管、又は椎間孔の狭窄が認められ、罹患脊椎レベルの脊

柱管面積は上下椎体の脊柱管面積と比較して50%未満であることとした。

下記の症状のある患者 は除外した;運動障害、馬尾症候群、腰椎の明ら

かな不安定性、腰椎手術の既往がある、重大な末梢神経障害が認めら

れる、神経根障害に続発した急性脱神経、重大な末梢血管障害、重大

な脊柱側弩症(コブ角250を 超える場合)、罹患高位にグレード1(1～4

のスケールを使用)を超える脊椎すべり症が認められる患者、椎骨 ・股関

節の病的骨折又は重大な骨粗継症、肥満、エイズ又は肝炎などの活動

性の全身疾患、バジェット病又は脊椎への腫瘍の転移がある、過去12ヵ

月以内に1ヵ 月以上のステロイド投与患者.

X-STOP群 に脊椎の一椎間又は二椎間においてX-STOPの 留置を行っ

た。対照群は一回以上の硬膜外注射、NSAIDs、鎮痛剤及び理学療法が

行われた。

手技書を必ず参照すること
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腰 部脊 柱 管 狭 窄症 の評 価は 、ZurichClaudicationQtlestionnaire(ZCQ)

3}哺ll、を用 い
、治療 開始 前 、術後6週 目、6ヵ,月目、12ヵ 月 国、24ヵ 月 目に

行 った1、主要 評 価項 目は、臨床 的有 用性 として術 後24ヵ 月 口にZCQに

よる有効 率 及 び追加 手 術(イ ンプラントび)除去 ・椎 弓 切除術)を 含めた不

具 含の 有 無を評 価 した、、副 次 的評 価 項 目には 、鎮痛 薬 の使 用 有無 、画

像 による評 価 、腰 背部 痛及 び 下肢痛 の評 価及 び健 康 関連QOL尺 度 で

あるSF-36が 用 い られ た。

有 効性:主 要 評 価項 目である臨床 的 有 用 性 は 、X-STOP群:44%

(41/94例)、 対照 群:5%(4/87例)で あり、両 群問 に有 意差(ρ〈0.001、

Fisher正 確 確 率検 定)が 認 められた。
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1・X-ST・P群 、 □C・ ・t・・1群;平 物 ±標準 誤差;・ ・〆 …51

症状の 身体機能 患者ZCQ臨 床 的

重症度 満足度 による 有用性

有効率

副 次的 評 価 項 目である腰 背部 痛 及 び 下肢 痛 の頻 度 及 び重 症 度 は 、

X-STOP群 が 対 照 群 と比 較 して有 意 に 改 善 して い た(ρ<0.05、

ANOVA検 定)。 治療 開始 後24ヵ 月 目の座 位 、立位 及 び歩 行 中の

腰 背 部 痛 及 び 下 肢痛 の頻 度 及 び 重症 度 に関 す る平 均 スコア は 、

X-STOP群 が対 照群 に比較 して有意 に減 少していた。

SF-36の 身 体 的サ マリー スコアは、治療 開 始時 はX-ST(⊃P群 と対 照

群 とσ)間に違 いはなかったが、治療 開始 後24ヵ 月 目ではX-STOP

群 が対 照 群 に比 べ て有 意 に高 い値を示 した。精 神 的 サマリー スコア

は、治療 開始 時及 び 治療 開 始後24ヵ,月 目にお いても違 いは認 めら

れ なか った。

安 全性:24ヵ 月フォローアップ時 の不 具合 ・有 害事 象(機 器 関連 、腰

部 脊柱 管狭 窄 症 、手術 、硬膜 外 注 射関連)を 下表 に示 す、,

不具合/

有害事象の種類

X-STOP群

(N=100)

対 照群

(N=91)

N % N %

不具合(機器関連)

インプラントの転位 1 1.0% 一 一

インプラントの位置異常 1 1.0% 一 一

棘突起骨折 1 1.0% 一 一

有害事象(腰部脊柱管狭窄症 、手術、硬膜外注射関連)

虚血性心疾患 1 1.0% 0 0.0%

心臓発作 0 0.0% 1 1.1%

硬膜外注射反応 0 0.0% 4 4.4%

硬膜外注射失敗(中止) 0 0.0% 1 1.1%

手術部位の血腫 1 1.0% 一 一

切開痛 1 1,096 一 一

痔痛 及び進行性 の神経

機能低下
0 0.0% 1 1.1%

腰背部痛の悪化 1 1.0% 0 0.o%

狭窄による痺痛(椎 弓切

除術へ至る)
6 6.0% 26 28.6%

肺水腫 1 1.0% 0 0.0%

呼吸困難i 1 1.0% 0 0.0%

創離開 1 1.0% 一 一

創部腫脹 1 1.0% 一 一

不具合 ・有害事象合計 17 17.0% 33 36.3%

治療6ヵ 月目に腰椎の単純X線 検査を実施した。X-STOPを 留置した患

者について、X線撮影及び臨床症状の結果間の相関関係は認められなか

った。

※治験使用機器はX-STOPイ ンプラント(チタン製)であった。

手技書を必ず参照すること
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【貯 蔵 ・保 管 方 法 及 び 使 用 期 間 等 】

包装表示に記載の使:用期限までに使用する.

【承 認 条 件 】

1.腰 部脊柱管狭窄症の治療に対する十分な知識・経験を有する医師が、

講習の受講等 により、本品の有効性及び安全性を十分に理解 し、換作

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、適応を遵守して用いるように必要な措置を講じること。

2.腰 部脊柱管狭窄症の治療に対する十 分な経験のある医師を有し、椎弓

切除術等の実施 体制が整った医療機 関で、本品が使 用されるように必

要な措置を講じるこど,

3.再 審査期間中は、米国で実施中の市販後状況調査(C⊂)AST)に おける

情報を適 切に収集・提出し、必要により適切な措置を講じること。

【包 装 】

1セット/箱

【参 考 文 献 】

主 要 文 献

1)ZuchermallJFetal:Amulticenter,prospective,ralldomizedtrial
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R)110w-upresults.Spille30(12):1351-8,2005
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interspinousdecompressi()n:apPlicationofしheX-STOPdevicein

patientswithlulnbardegenerativespondylolisthesis.JNeurosurgSpine

4:463-71,2006

3)StuckiGetal:Contributionofneuromuscularimpairmenttophysical

fUnctionalstatusillpatientswithlumbarspinalstellosis.JRheumatol.

21(7);1338-43,1994

4)StuckiGetal:Relativeresponsivellessofconditi()11-specificand
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5)KondrashovDGetal:Interspinousprocessdecompressionwiththe
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文献 請求 先

メドトロニックソファモアダ ネック株式 会社

〒553-0003大 阪府 大 阪市福 島 区福 島7-20-1

KM西 梅 田ビル

TEL:06-6453-3444(代)

【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 メドトロニ ックソファモアダ ネック株 式会 社

〒553-0003大 阪 府大 阪市福 島区福 島7-20-1

KM西 梅 田ビル

TEL:06-6453-3444(代)

FAX:06-6453-3464

製造業者 rms(ア ー ルエ ムエ ス)

アメリカ合 衆国

手技書を必ず参照すること
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(報道発表用)

1 類 別 機械器具31医 療用焼灼器

2
一 般 的 名 称

ダイオー ドレーザ

販 売 名 ELVeSレ ー ザ ー一

3 申 請 者 名 株式会社インテグラル

本品は波長980㎜ 、最大出力15Wの 下肢静脈瘤治療用半導体レーザ手骸

置で、本体、光ファイバー、イ ン トロデ ューサーで構成 され る。半導体 レー

ザ素子で発生 したレーザ光は光ファイバーを用いて治療部位へ導光される。

4 構 造 ・ 原 理 光ファイバーは穿刺によるアクセスで下肢静脈に挿入する。術者は光ファイ

バーを引き抜きながらレーザ光を照射す る。下肢静脈内で レーザ光を照射す

ることによりその血管壁を損傷 ・収縮させ血管を閉塞 ・血流を遮断する。本

品の外観写真は別紙参照℃

【性能】

レーザ発生素子:GaAs(ガ リウム砒素)

発振波長980㎜ ±30㎜ 、最大出力15W

5
性 能 、 使 用 目 的 、

効 能 又 は 効 果

ガイ ド光の発振波長635㎜ ±10nm、 出力5mW以 下

照射動作モー ド:連 続及び繰返しモー ド

【使用 目的】

本品は、一次性下肢静脈瘤(血 管径20mm以 下の大伏在静脈瘤又は小伏在

静脈瘤)患 者における伏在静脈本幹の血流遮断に使用する。

超音波エコー下で観察 しながら治療する血管の位置を皮膚上にマーキングす

る。穿刺部位に麻酔を行い超音波エコーのガイ ド下で治療する血管の遠位端

に穿刺針を挿入する。穿刺針からガイドワイヤーを治療する血管の近位端ま

で挿入 し、その上か らイ ン トロデューサーを挿入 し、ガイ ドワイヤー を抜 く。

超音波エコー下で低濃度大量局所浸潤麻酔液を治療する血管に沿って注入す

6 操作方法又は使用方法 る。光 ファイバーをイ ン トロデ ューサーか ら挿入 し、両者 をロックす る。光

ファイバー先端の位置を治療する血管と深部静脈接合部から1cm以 上末梢で

あることを超音波エコーで確認する。 レーザ光を照射しなが ら光ファイバー一

を引き抜く。超音波エコーで治療 した血管の血流が遮断されていることを確

認する。同時に深部静脈に血栓が無いことを確認する。圧迫包帯を巻き翌日

から7日 間弾性ス トッキングを装着する。患者には施行直後から歩行を促す。

医療機器のクラス分類:ク ラス皿

申請 日:平 成20年5,月9日

再審査期間:3年

承認条件:

1.下肢静脈瘤の病態に応じた適切な治療に対する十分な知識 ・経験を有する

医師が、下肢静脈瘤に対する本品を用いた血管内レーザー焼灼術に関する

講習の受講等により、本品の有効性及び安全性を十分に理解 し、本品の操

作 ・使用翁頂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

7 備 考
識 ・経験を得た上で、適応を遵守 して用いるように必要な措置を講じるこ

と。

2.下肢静脈瘤の治療に関する十分な経験のある医師を有 し、本品を用いた治

療に伴 う合併症への対応を含めた十分な体制が整った医療機関で、本品が

使用されるように必要な措置を講 じること。

3.使用成績調査により、本品使用後の予後及び再治療成績を把握するととも

に、長期成績を収集 ・集計 した成績を報告 し、また必要により適切な措置

を講 じること。

本品の添付文書は別紙2を 参照
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別紙2

2010年4月22日 作 成(案 第18版) 医療機器承認番号=00000000000

高度管理医療機器

特定保守管理医療機器(設置)

機械器具(31)医 療用焼灼器
一般的名称:ダ イオードレーザ

ELVeSレ ー ザ ー一

JMDNコ ー ド=36546000

【警告】

1本 装 置は、下肢静脈瘤の診断及び治療について十分な知識 と経 験

を持ち、本装置 に関する所 要の講 習を受けた医師 が使 用すること。

2.治療部位以外へのレーザ照射 は行 わないこと。特 に眼及び皮膚へ

の直接又 は間接的照射 は避 けること。本装置 は「JISC6802レ
ーザ装 置の安全基準」においてクラス4に 分類されているレーザ装

置で、眼 や皮膚に危険なレーザであり、可燃物 にレーザ光を照射す

ると火災の危険もある。

3.本装 置を使用する部屋 に入室する場 合は、患者を含め全員が保護

メガネを着用すること。

4ル ーザ照射を開始する前 に光ファイバー先端位置 が深部静脈 との

接合部から1cm以 上末梢側であることを確認すること。[深部静脈

血栓症発現を防ぐため。]

【禁 忌・禁止 】

1.光ファイバー、イントロデューサー は再滅 菌、再使用 禁止。[感 染 、

先端 劣化による破損 、破損による異常なレーザ 照射、先 端炭化に

よる治療効 果の低 下・治療血 管穿孔などの危険がある。]

ただし、1人 の患者で両側下 肢を同時 に治療 する際、対側に続 け

て使 用することは可能。

2.滅菌包装が 破れていたり開 封されているもの、使 用期限 が過ぎて

いるものは使 用しない。[感染の危険がある。]

3.次 の患者 には適用しないこと。

①静脈瘤発現 の主たる原因が下腿の不全穿通枝 による場合。

② 心、肺 、肝、腎等の各臓器 に起 因して全 身状 態が悪く、本治療に

耐えられないと担 当医師が判断 した場合。

③下肢 蜂窩織 炎を伴う感染がある場合

④深部静脈血 栓症 を有する又 は血栓症の既往 のある患者。

⑤血栓発 生傾 向又は出血傾向等の血液凝固異常の場合。

⑥ABPIが0.9以 下の末梢 の動脈疾 患を伴う場合。

⑦妊婦 又は妊娠の可能性のある患者 。

⑧経 ロ避妊薬又はホルモン剤を服用している患者。

⑨施行 肢に動静脈痩のある場合。

【形状 ・構造及び原理等】

1構 成

本体 、フットスイッチ、光ファイバー、イントロデューサー、

インターロックプラグ、電源ケーブル

本体

唾
インター ロックプラグ

2電 気的定格

電源電圧=AC100V電 源 周波数=50/60Hz

消費電 力=110VA

3機 器 の分類

レーザ 製品のクラス=クラス4

電撃に対する保護の形式:クラス1

電撃に対する保護の程度 による装着部の分類=B形 装着部

水の有害な侵入 に対する保護の程度による分類=

本体 一IPXO、 フットスイッチ ーIPX8

4.寸法及び重量

本体寸法=260Wx380Dx220H(単 位mm)

本体重量=7.5kg

5そ の他
・レーザ発 振方式:連 続波

・レーザ発 生素 子=GaAs(ガ リウム砒素)半導体素子

・レーザ発 振波長=980nm±30nm

・ガイド光発振波長=635nm±10nm

・ガイド光の出力=5mW以 下

・出力可変範囲:1W～15W(0 .1Wス テップ)
・最大エネルギー密度:5 .3x107W/㎡(光 ファイバー先端)

・デリバリーシステム光透過率=85%

(レーザ 発生素 子から光ファイバー先端まで全ての減衰を含 む)
・デ リバリーシステムビーム拡 が り角=NA=0 .37(光ファイバー先

端)
・照射動作モー ド=連続及び繰返しモード

(繰返しモードのオン時間、オフ時間共に0.01秒 から9.99秒 の

間、OD1秒 ステップで可変 。)
・冷却方式:ファンによる空冷

6.動作原理
・PN接 合半導体 に順方向電圧を加えて電流を流すと伝導体の電子

と価 電子帯のホールが結合 ・中和し、化合物半 導体ではそのエネ

ルギーギャップに相 当する光を放 出する。

半導体 レーザ素子 は、高出力用で信頼性の高 いガリウム砒素から

できており、発 振波長は980nmで ある。

半導 体レーザ素 子は、ダイオー ドモジュールに取り付けられており

ペルチェ効果を利用 した素 子により温度コントロールされ 、温度変

化 によるレーザ 出力の変動が最 小となるようになっている。ダイオ
ードモジュール は二つの冷却ファンにより冷却されている。

レーザ出 力はレーザコントロール ・PCインターフェースボー ドにより

常時 監視 され ている。

半 導体 レーザ素 子で発 生した レーザ光 は、光ファイバ ーで導き患

者 に照射される。光ファイバー先端部分は、ジャケットより4mm露

出しており、先端部分のみからレーザ光が照射される。

レーザ光 は、フットスイッチ により照射 することが可 能となってい

る。
・治 療効 果に対する作用機序

治療対象 となる伏在静脈 内でレーザを照射することにより主に血

管壁を損 傷・収縮 させて血管を閉塞 ・血流を遮断する。1)

【使 用 目的】

本品は、一次性下肢静脈 瘤(血 管径20mm以 下 の大伏在静脈 瘤又

は小伏在 静脈瘤)患 者における伏 在静脈本 幹の血流遮 断に使用す

る。

ELVeSレ ーザー添付文書INTO1-01
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【品 目仕様 等】
・レーザ出力の安定性=出 力変動は ±596以 内

・タイマの精度:照 射時間 は設定値に対して±1096以 内

【操作方法 又は使 用方法等】

1.接続

(D電 源ケーブルコネクターに電源ケーブルを接続する。

(2)インターロックコネクターにインターロックプラグを接続する。

(3)フットスイッチコネクターにフットスイッチを接続する。

2.電源投入

(1)本体上面 の緊急停止ボタンが押されていないことを確認する。押

されている場合は 引き上げる。

(2)キースイッチを時計方 向へ 回す。

(3)ディスプレイの表示にしたがい、フットスイッチテストを行う。

3準 備

(1)ファイバー径の設定を300-600μmに する。

(2)照射モードの設定を連続モー ドにする。

(3)必要に応じてガイド光の明るさを設定する。

(4)下記の表を参照しレーザ 出力を設定する。

使用ジュール数は40～70ジ ュール/cmを 目安とする。

この表の引き抜きスピードは連続モー ドで記載 している。繰返 しモ
ードを使用する場合は、この表の速度 より遅くする必要がある。

使用ジュール数はディスプレイにリアルタイムで表示されるので、

その数値を見ながら調整すること。詳細 は取扱説 明書参照 。

ジュール/cmの 早見表
レーザ 出力(W

引き抜き

スピード

7 8 9 10 11 12 13 14 15

A B

1 10 70 80 90 100 110 120 130 140 150

2 5 35 40 45 50 55 60 65 70 75

3 3.33 23.3 26.6 30 33.3 36.6 40 43.3 46.6 50

4 2.5 17.5 20 22.5 25 27.5 30 32.5 35 37.5

A-1秒 当たりの 引き抜き距離(単 位:mm/秒)
B-1cmあ たりに費やす時間(単 位:秒)

適切なジュール数

4.手術 手順

(1)準備

① 超音波エコーで確認 しなが ら、治療する血 管の位置を皮 膚上に

マーキングする。

② 患者も含め 、手術室 に入室する全 員が保護メガネを着用する。

③ 光ファイバ ー、イントロデューサー 、及び市 販のガイドワイヤー

(0.035i(0.89mm))、 穿刺針(19G)を 準備する。

(2)手 術の手順

① 穿刺部位 に麻酔を行 い、超音波エコーのガイド下で治療する血

管の遠位端 に、穿刺針 を経 皮的に挿 入する。穿刺針を通 して静

脈 から血液が少量逆流することを確認する。麻酔法はTLA麻 酔

とする。

※TLA、麻酔=0.2%キ シロカイン液を用いた低濃度大 量局所浸

潤 麻酔

② 穿刺針からガイドワイヤーを入れ 、ガイドワイヤー先端を治療す

る血 管の近位部端まで挿入する。

③ 穿刺針を抜き、ガイドワイヤーの上からイントロデューサーを挿

入する。

④ガイドワイヤーを引き抜く。

⑤TLA麻 酔を行う。超音波エコーガイド下でTLA液 を治療する血

管 に添って注入していく。血管が 皮膚か ら浅い部位 にある場合

は、皮膚から10mm以 上の距離が出るように、十分TLA液 を注

入 し、血管を押し下げる。治療する血管全長 にわたってTLA液

が適切 に注入されているか、超音波エコーで確認する。これ によ

り皮膚の熱傷や錯感覚発症防止に役 立つ。

⑥光ファイバーをイントロデューサーから挿 入し、イントロデューサ
ーの先端まで進める

。

⑦光ファイバー のコネクターを本体に接続する。その後 コネクター

部を時計方向に止まるまで回す。

⑧ガイド光ボタンを押 し、ガイド光を点灯する。

⑨光ファイバーのストッパーを外す。イントロデューサーを手前に2

cmほ ど引き、ルアー ロックでイントロデューサーと光ファイバー

を接続する。光ファイバー先端 が約2cmイ ントロデューサーから

露出した状態で固定され、イントロデューサーと光ファイバー は
一体となる

。この後、光ファイバーは手前に引くのみとし、血管内

を前進させない。

⑩ 光ファイバー先端位置が 、治療する血管と深部 静脈との接合 部

から1cm以 上末梢側であることを超音波エコーで確認する。皮

膚を通して見える赤色ガイド光でも直接確認する。

(3)レーザの照射

① 手術室の照明を暗くして、ガイド光で光ファイバーの先端位置を

再度確 認する。

② ディスプレイ(タッチパネル)のEnableを 押す。フットスイッチを踏

むとレーザ光が照射される。

③ レーザ光を照射しながら、レーザ出 力にみ あった引き抜きスピ
ー ド(3準 備(4)参 照)で光ファイバーを手前 に引く。患者が痙痛

や焼灼感 を訴えた場合 は,一 旦 レーザ照射を停 止して痙 痛や

焼灼感が和らぐのを待ち再開するか、テユーメセント液を光ファ

イバー先端部位周辺に少量追加し、1分 ほど待ってからレーザ

照射を再 開する。

レーザ 照射 は光ファイバ ーとイントロデューサーを患者体 内か

ら完全に引き抜く前 に停止する。

④ 超音 波エコーで、治療 した血管の血流が遮断されていることを

確認する。同時に、深部静脈 に血栓がないことを確認する。

(4)手術終 了

①穿 刺部の処置を行 い圧迫包帯を巻く。圧迫包帯は手術当 日

から翌 日までは装着しておく。

② 圧迫包帯をはずした 日か ら、7日 間弾性ストッキングを装着す

る。

③手術後 、歩行に支障がないか確認し、患者 には早期に離床、

歩行するようにすすめる。

④ 当日の入 浴は避 け、(シャワー は可、但 し手術部位に水がかか

らないようにすること。)数日間 は激しい運動は避けるように説

明する。

5装 置 の停止

(1)必要 に応 じてディスプレイに表 示 され るTreatmentEnergy、

TreatmentTimeを 記録する。

(2)ディスプレイ(タッチパネル)のStandbyを 押す。

(3)キースイッチを反時計方 向へ 回す。

光ファイバーのコネクター部を反時計方向へ 回す 。十分緩んだら

引き抜く。

(4)接続した光ファイバー,フットスイッチ,インターロックプラグを外す 。

6使 用後の処置

(1)キーを抜き、医療機 関で定めた方法で保管する。

(2)電源ケーブル 、インターロックプラグ、フットスイッチを外す。

【使用上の注意】

1.使用注意(次 の患者には慎 重に適用すること。)

D分 枝静脈瘤の悪化が懸念される症例。伏在本幹及び他部位の

静脈不全の病態と患者の症状を検討し、本装置 の適用を判断す

る。

2)抗 血栓治療中の患者。 国内臨 床試験 においては、ストリッピン

グ手術 との比較 対照試験 のため抗血 栓治療中の患者は除外さ

れたものの、本装置により治療された患者において術後の赤血

球数、ヘモグロビン値 、ヘマトクリット値の変化はほとんど無いと

確 認された。海 外文献等で抗血栓治療中の患者に対する治療成

績 においても特段の有害事象等は報告されていないが、本装置

の使 用にあたっては慎重に対処すること。

3)本 装 置を用 いて治療 し再疎通 した場合の再治療の安全性は確認

されていない。

2.重要な基本 的注意

1)操 作方法 に関連する注意 事項

本装置を使用する前に必ず取扱説明書を読み 、(株)インテグラ

ル が定めたトレーニングを受講し、操作方法 、手術手技を習得 し

たうえで使用すること。

2)レーザ 照射を開始する前 に光ファイバー先端 の位置が深部 静脈

との接 合部 から1cm以 上末梢側にあることを確認すること。

(「警告」及び「重大な有害事象」の項参照)
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3)光ファイバー、イントロデューサーは再 滅菌、再使用禁止 。(「禁

忌 ・禁止 」参 照)

4)光ファイバーは単独で血管 内に挿入しないこと。

5)血管 内で光ファイバ ーの先端が露 出している状態では 、光ファイ

バー は手 前に引くのみとし、前進 はさせない。血管 の穿孔 、光ファ

イバー先端の破損の可能性 があり、オーバーヒー ト・焦 げ付きの原

因 になる。

6)光ファイバーを血管か ら引き抜く前 に必ず レーザ 照射を停止する。

(「重大な有害事象」の項参照)

7)治療 中に血管 内でファイバー の引き抜きを一時 的に停 止する場

合 は、必ずレーザ照射を停止する。

8)浅い部分の血 管を治療する場 合、火傷 のおそれが あるので皮 膚

から血管が充分に離れるようにT]へ 麻酔を施行すること。

9)静 脈 に神経が近接 している場 合、神経 への熱損傷 により感覚異

常が 出るおそれが ある。 治療血 管と神経を分離するようにTLA麻

酔を施行すること。

ね)手術後 、超音 波エコー による観 察を充分 に行 い、深部静脈 に血

栓がないことを確 認すること。

11)患者に対し、術後血栓症予 防のため手術 後早期に離床 ・歩行を

すすめる。また、本治療 後7日 間の弾性ストッキング着用を遵守

するよう説 明する。

12)光ファイバーを目視で確認 し、折れ 、欠 けがあるものは使用 しな

い。

13)光ファイバーを無理 に曲げたり引っ張ったりしない。破 損する場

合がある。

14)光 ファイバー挿入 時に少しでも抵抗を感じる場合 、無理に押し進

めたりせずその原因を確 認すること。

15)イントロデューサーを目視で確 認し、折れ 、欠 けあるものは使用

しない。内腔 のつまりが無 いことを確認 し、異常があるもの は使用

しない。内腔 のつまりは生理食 塩水でフラッシュする等 により容易

に確 認できる。

16)イントロデューサーを無理に曲 げたり引っ張ったりしない。破損す

場合がある。

17)イントロデューサー は血 管内に薬液を注入 、吸引するものではな

い。血管 内へ挿 入 後薬液 等の 注入 、吸 引の 操作 は行 わないこ

と。

18)フットスイッチから足を離 してもレーザ光の照射が停止しない場

合、直ちに緊急停止ボタンを押 して装置を停止すること。

19)光ファイバーを接続 していなくてもレーザ光 が照射 される場 合、

直ちに緊急停 止ボタンを押 して装置を停止 すること。

20)保護メガネ はCW、 半導体 レーザ 、波長980nm±30nm、 で光学

濃度4.5D以 上のものを使 用すること。

2D保 護メガネをしていても、下記の行 為により目の損傷を引き起 こ

すことがある。充分 に注意すること。
一レーザ光を直視したり反射散乱光を見ると目を損傷する可能性

がある。
一光 ファイバーの接続 部を覗き込むと目を損傷する可能性 があ

る。
一ガイド光を直視すると一時的に視力が低下する場合がある。

3.相互作用

併用禁忌
・電 気メスとの併 用。(電磁波の干 渉により危険な状況を引き起

こすおそれ がある。)

・ELVeSレ ーザーの付属 品以外の光ファイバー、イントロデュー

サーは使用しないこと。

4.不具合 ・有害事象

本 医療機 器を使用した臨床試験で、不具合 としてイントロデューサ
ーのシース接合部破 損が1件 報告されたが 、被験 者への影響はな

かった。このイントロデューサーを製造会社 で調査 した結果 、規定

した品 目仕様を満たしており最終的 に不具 合では無 いと判断され

た。

関連を否 定できない有害事象 は、安全性評価症例62例 中55例

(88.7%)、120件 であった。 その主なものは、出血斑35件(56.5%)、

痛 み24件(37」%)で あり、その他 、表在部 血栓性静 脈炎12件

(19.4%)、硬 化7件(11.3%)、 フィブリノゲン上 昇6件(9.7%)、CRP上

昇5件(8」%)、 圧痛3件(4.8%)、 つっぱり感2件(3.2%)、 索状感2

件(3。2%)、神経障害1件(1.6%)、 麻酔による有害事 象(中 毒疹)1件

(1.6%)などであった。(承認申請時)

(1)重大な不具合・有害事象

① 重大な不具合 は発生 していない。

② 重大な有害事象

国内では重大な有害事象 は発生していない。
・深部静脈 血栓症

外国において深 部静脈血栓症 の発現が報告 されている2)ので、

手術後の観察 を充分に行い、異常が認 められた場合 は、ヘパ

リン療法 、静脈血 栓除去 、大伏在 静脈結 紮など適切な処 置を

行うこと。
・皮膚の火傷

レーザ 装置 の性格上 、火傷 を引き起 こす可能 性が あるので、

操 作の際 は充 分に注 意する。火傷 を引き起した場合 はレーザ

照射 を直ちに中止し適切な処置を行うこと。

(2)その他の不具合 ・有害事象

①その他の不具合。

海外 においてディスプレイ、直流 電源 の不具 合が報告されてい

る。

②その他の有害事象

5%以 上 5%以 下 2%以 下

皮膚 出血斑(血 腫) つっぱり感 創ケロイド

硬化 索状感 硬結

その他 表在部血栓性 圧痛 神経障害
静脈炎 術後炎症 血圧上昇

痛み 発赤 発熱
フィブリノゲン上昇 色素沈着
CRP上 昇

5.高齢者への適用

高齢者 は腎機能 、肝機能等 の生理機能が低 下していることが 多く、

全身状態 に注意して適用すること。

6.妊婦、産婦 、授乳婦及び小児等への適用

1)妊 婦又 は妊 娠の可能性 のある婦人 には適用 しないこと。(「禁忌 ・

禁止の項」参照)

2)産 婦、授乳婦 及び小児に対する本 装置適用の有効 性及び安全性

は本邦では確 認されていない。

7.その他の注意

1)爆発及び火 災の危 険に関する注意事項

・本装置の使用 中に可燃性 、爆発性 の麻酔ガスを使用しない。
・アルコール、ベンジン、又 は揮発性 ・引火性の溶剤のあるところで

使用しない。
・可 燃性の ドレープ、手 術着、ガーゼ及 びその他 の可燃性 の物質

あるいは反射性 のある手術器具を、レーザ光の光路 内に置かな

い。

2)感 電の危険 に関する注意 事項
・湿気のあるところでの設置 、及び使 用はしない。
・液体の入った容器などを装置 の上 又は近 くに置かない。

・装置 の外装を開 けない。
・濡れた手で装置に触 れたり操作したりしない。

3)20歳 以下 の患者に対する本装置適 用の有効性及 び安 全性は本

邦では確 認されていない。

4)繰 返しモー ドによる治療の有効性 と安全性 は本 邦で実施され た臨

床試験では確 認されていない。

5)下 腿 の大伏在静脈瘤を治療 した場合の安全性 は、本邦で実施さ

れた臨床試験では確認されていない。

【臨床成績 】

国内において下肢静脈瘤患者を対象に非盲検、二群並行比較試験を

行った。血管内レーザ治療(1群62例)、 ストリッピング手術(S群30例)

の臨床試験の概要 は以下のとおり。

(1)1群及びS群 のCIVIQ2*1合 計スコアの経時 的(事前検査 、72時 間

後、1週後、4週後 、12週 後、24週 後)変 化に関して得られ るAUC

を比較 した。1群のS群 に対するQOLの 優越性 は検証されなかっ

た。

(解析症例 数1群=60、S群30)

1群 κ=716S群 λ:ニ697 p=04142

*1CIVIQ2(TheSecondversionoftheChronicVenous

Insuf臼ciencyQuestionnaire)は 、慢 性 下 肢 静 脈 不 全患 者 向 けの

QOL調 査 票 で あ り、その 測 定 能 は 、信 頼 牲 、妥 当 性 、感 度 及 び
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疾 患特異 性の観 点から評価されている。3)

(2)1群及びS群 のVFI値*2の 減少率を比較 した。1群はS群 に対して非

劣性を示した。(事前検査 に対する施行4週 後の減少)。

(解析症例数1群:62、S群30)

施行前 4週 後 減 少率(%)

1群 平均値 5,668 1,815 62.07

S群 平均値 5,245 1,775 61.16

*2VFI(VenousFillingIndex
、静脈充満係数)は、時間当たりの静脈

逆流量を示す量的指標であり、弁不全があると高くなる。4)5)

(3)1群及びS群 のCIVIQ2合 計、要 因別(痙 痛的 、身体的、社会的、心

理 的)スコアの各評価時期(事 前検査、72時 間後、1週後、4週後、

12週 後、24週 後)に おける比較を行い、いずれも両群同等の結果

であった。

(4)1群及びS群 の観察期間中の入院 日数比較

(解析症例数1群:62、S群30)

①本体 、電 源ケーブル、インターロックプラグ、フットスイッチの外観

に使 用上の支障となるような変形、汚れがないか確認する。

②電源ケーブル 、フットスイッチのケーブル の被 覆に傷、裂 けがな

いか確 認する。

装置 に異常 が見つかった場合、又は、故 障が発生 した場合 は、

電源コー ドをコンセントから抜き、装置内部には触れ ずに(株)イ ン

テグラル又 は購入先まで連絡すること。

(2)定期点検

定期点検 は年に1回 以上実施すること。

1群

S群

平均値13日

平均値27日

最小値 ～最大値0～3日

最小値 ～最大値1～4日

(5)1群の血流遮断率

(解析症例数1群=62)

施行後 10096

72時 間後 96.8%

4週 後 95.2%

24週 後 93.5%

p=0.0000

(6)関連を否 定できない有害事象

発現 数については1群で1.9件/例 に対し、S群で2.5件/例 とS群 で

高率であった。

重症度 は1群 、S群 のいずれも高度は無く、中等度の割合 はS群

が高く、1群の約2倍(1群20%、S群38.7%)で あった。有害事象別

の発現 数及び発現率 は下表の通 りである。

(安全性評価症例 数1群=62、S群:30)

1群 S群

有害事象 発現数 発現率 発現数 発現率
出血斑 35件 56.5% 20件 66.7%

痛み 24件 37.1% 8件 26.7%

表在部血栓
性静脈炎

12件 19.4% 2件 6,796

硬化 7件 11.3% 1件 3.3%

フィブリノゲン

上昇
6件 9,796 3件 10.0%

CRP上 昇 5件 8」% 3件 10,096

圧痛 3件 4,896 1件 3.3%

つっぱ り感 2件 3.2% 3件 10,096

索状感 2件 3.2% 1件 3.3%

神経障害 1件 1.6% 3件 10.0%

麻酔による有
害事象

1件 1,696 17件 40.0%

【貯蔵 ・保管方法及び使用期 間等】

保管条件

温度10～50。C湿 度10～90%

気圧700～1060hPa(た だし、結 露を生 じないこと。)

水 のかからない場所、直射 日光の当たらない場所 、荷重の掛から

ない場所に保管すること。

使用期限

滅 菌済製品は最 終包装 の外装 に表示している。

耐用期間

指定の保守 ・点検並びに消耗 品の交換を実施 した場合の耐用

年数:5年(自 主基準)

項目 概要

装置の外観 異常が無いこと。

ケーブルの被覆 傷、裂 けが無いこと。

キースイッチ 作動に異常 が無 いこと。

フットスイッチ 作動に異常 が無 いこと。

ディスプレイ 表示 に異 常が 無く、ボタンが機能 するこ

と。

設定ダイヤル 作動に異常 が無く、機能すること。

ファイ バ ー イン タ

ー ロック

正 しく機能 し、危険 なレー ザ照射 が起 き

ないこと。

緊急停止ボタン作
動

作動に異常 が無 いこと。

2)業 者による保守 点検事項

(株)インテグラルは保守点検を受託することができる。1年に1回

実施することを推奨する。

項 目 概要

電源電圧 供給される電源電圧の測定。

レー ザ 出 力 の 精

度

最終出射端のレーザ 出力を測定する。

レー ザ 出 力 の 安

定性

最終 出射端の レーザ 出力の 安定性を測

定する。

ガイド光 の出力 最終出射端のガイド光のレーザ 出力を測

定する。

タイマーの精度 タイマーの精度を測定する。

照射 回数/エ ネル

ギー

各設定出力における照射 回数 、表示]ニネ

ルギーを確認する。

安全機能 各安全機能の作動を確認する。

その他 本体 、ケーブル、フットスイッチの外観確

認。コマンドボタンの作動確認 。出カダイ

ヤルの作 動確認 。

3)清 掃

本体や、付属品の外装 に汚れがある場合 は、アルコールや中性洗

剤を柔らかい布につけて拭く。

【承認条件】

1.下 肢静脈 瘤の病態に応 じた適切な治療に対する十分な知識 ・経

験 を有する医師が、下肢静脈瘤 に対す る本品 を用 いた血管 内 レ
ーザー焼灼術に関する講習の受講等によ り、本品の有効性及 び

安全性 を十分に理解 し、本品の操作 ・使用手順 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 ・経験 を得た上

で、適応を遵守 して用いるよ うに必要な措置を講 じる こと。

2.下 肢静脈 瘤の治療に関する十分な経験 のある医師 を有 し、本品

を用いた治療に伴 う合併症への対応 を含めた十分な体制が整

った医療機関で、本品が使用 され るように必要 な措置 を講 じる

こと。

3.使 用成績 調査によ り、本品使用後の予後及び再治療成績 を把握

する とともに、長期成績 を収集 ・集計 した成績 を報告 し、また

必要 によ り適切な措置を講 じる こと。

【取扱い上の注意】

レーザ手術装置は、厚生労働省発 出の通 知により、管理者 及び管理

区域を定めて管理すること等が 定められ ている。取扱い説明書 にし

たがい注意事項を守ること。

【保守 ・点検に係る事項】

1)使 用者による保守 点検事 項

(1)使用前点検

【包装 】

本体=1台/箱

光ファイバー11本/袋

イントロデューサー=1本/袋

【主 要 文 献 及 び 文 献 請 求 先 】

<主 要 文 献>

1)OhCK,JungDS,JangHS,et.al.EndovenousLaserSurgeryofthe
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IncompetentGreaterSaphenousVeinWitha980-nmDiodeLaser.

DermatoISurg2003;29=1135-1140

2)MozesG,GloviczkiPet.al.Extentionofsaphenousthrombusinto

thefemoralvein:Apotentialcomplicationofnewendovenousablatbn

techniques.J.VascSurg2005;130-135

3)LaunoisR..,et.al.Constructionandvalidationofaqualityoflife

questionnaireinchronicIowerIimbvenousinsuf臼ciency(CIVIQ).Qual

LifeRes1996,5:539-554

4)小 川 智 弘 、星 野 俊 一=エ ア ー プ レス チ イ モ グ ラフ ィ(空 気 脈 波 法)、

脈 管 学 第45巻 第4号 、 日 本 脈 管 学 会(JJpnCollAngi・ol,

2005,45:323-328)

5)久 保 田 義 則:「5.空 気 容 積 波 検 査 」、血 管 無 侵 襲 診 断 の 実 際 、文

光 社 、2002、22-29

〈文 献 請 求 先 〉

東 京 都 新 宿 区新 宿1-17-11BN御 苑 ビル

株 式 会 社 インテ グラル

TelO3-3353-2630FaxO3-3353-2672

http=//www.integral.to

【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 元

東 京 都 新 宿 区 新 宿1-17-11BN御 苑 ビル

株 式 会 社 インテ グラル

TelO3-3353-2630

FaxO3-3353-2672

Webhttp://www.integral.to

製 造 元CeramOpticGmbH

製 造 国 名 ドイツ連 邦 共 和 国

代理店
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2010年4月19日 作 成(案 第10版) 医 療 機 器 承 認 番 号:000000000000

高度管理医療機器

特定保守管理医療機器(設置)

機械器 具(31)医 療用焼灼器
一般 的名称;ダイオー ドレーザ

ELVeSレ ー ザ ー

JMDNコ ー ド=36546000

の付属品(光ファイバー)

再滅菌 、再使 用禁止

【警告】

1本 品 は、下肢静脈瘤の診断及び治療 について十分な知識と経験

を持ち、本装置に関する所要の講習を受けた医師が使用すること。

2本 品は販売名ELVeSレ ーザー 承認番号000000000000000の

本体に接続 して使用すること。

3.レーザ 照射を開始する前に光ファイバー先端位置が 深部静脈 との

接合部から1cm以 上末梢側であることを確認すること。[深部静脈

血 栓症発現を防ぐため。]

【禁忌 ・禁止】

1.本品は再滅菌、再使用禁止 。[感染 、先端劣化による破損 、破損に

よる異常 なレーザ照射 、先端炭 化による治療効果 の低 下 ・治療血

管の穿孔などの危険がある。]

ただし、1人 の患者で両側下肢 を同時に治療する際 、対側 に続 け

て使用することは可能。

2滅 菌 包装が破 れていたり開封 されているもの 、使用 期限が過 ぎて

いるもの は使用 しない。[感染 の危険がある。]

3.次 の患者には適用しないこと。

①静脈瘤発現 の主たる原因が下腿の不全穿通枝による場合 。

②心 、肺、肝 、腎等 の各臓器 に起因 して全身状態 が悪く、本 治療に

耐えられないと担 当医師が判断した場合 。

③下肢蜂窩織 炎を伴う感染がある場 合

④深部静脈血栓症を有する又 は血栓症の既往のある患者 。

⑤血栓発生傾 向又は出血傾 向等の血 液凝 固異 常の場合。

⑥ABPIが0.9以 下の末梢 の動脈疾患を伴う場合。

⑦妊婦 又は妊 娠の可 能性のある患者。

⑧経 ロ避妊薬 又はホルモン剤を服用している患者。

⑨施行 肢に動静脈痩のある場合。

【形状 ・構造及び原理等】

概要

本品は販売名ELVeSレ ーザー 承認番号00000000000000の

付属品であり、同装置専用 の光ファイバーである。

本品 は滅 菌済 製品である。

寸法

ファイバー長=3000mm、 直径:1.1mm

原材料

ジャケット=ポリアミド12

クラッド:アルキルアクリレー ト

コア:石英ガラス

【操作方法又は使用方法 等】

販売名ELVeSレ ーザー 承認番号000000000000000の 添付文書、

取扱説明書にしたがって使用する。

操作方法 に関連する使用上の注意事項

本 品 は 販 売 名ELVeSレ ー ザ ー 承 認 番 号

000000000000000の 本体 、イントロデューサー と組み合わ せ

て使用すること。

【使 用 目的】

本品は、一次性 下肢静脈 瘤(血 管径20mm以 下の大伏 在静脈 瘤又

は小伏在 静脈瘤)患 者における伏 在静脈本 幹の血流遮 断に使 用す

る。

【使用上の注意】

1使 用 注意(次 の患者には慎 重に適用すること。)

1)分 枝静脈 瘤の悪化が懸念される症例。伏在本幹及び他部位の

静脈 不全の病態と患者の症状を検討し、本装置 の適用を判断す

る。

2)抗 血栓治療中の患者。国内臨 床試験 においては、ストリッピング

手術との比較対照試験のため抗血栓治療 中の患者 は除外され

たものの、本装置により治療された患者において術後の赤血球

数、ヘモグロビン値 、ヘマトクリット値の変化 はほとんど無いと確

認された。海外文献等で抗血栓治療 中の患者に対する治療成績

においても特段の有害事象等 は報告され ていないが、本装置 の

使用にあたっては慎重に対処すること。

3)本 装置を用いて治療 し再疎通した場合 の再治療 の安全性 は確認

されていない。

2.重要な基本的注意

1)操 作方法に関連する注意事項

本装置 を使用する前 に必ず 取扱説明書 を読 み、(株)インテグラ

ルが定めたトレーニングを受講し、操作方 法、手術手技を習得 し

たうえで使用すること。

2)本 品は販売名ELVeSレ ーザー 承認番号000000000000000の

本体に接続 して使用すること。

3)レーザ照射 を開始する前に光ファイバー先端 の位置が深部 静脈

との接合部から1cm以 上末梢側にあることを確認すること。

(「警告」及び「重大な有害事象」の項参照)

4)光ファイバー、イントロデューサーは再滅菌、再使用 禁止 。(「禁

忌 ・禁止」参照)

5)光ファイバーは単独 で血管内に挿入 しないこと。

6)血管 内で光ファイバー の先端が露 出している状 態では、光ファイ

バー は手前 に引くのみとし、前進 はさせない。血 管の穿 孔、光ファ

イバー先端の破損の可能性があり、オーバーヒート・焦 げ付きの原

因 になる。

7)光ファイバーを血管 か ら引き抜く前 に必ず レーザ照 射を停 止す

る。

8)治療 中に血 管 内でファイバー の引き抜きを一時的 に停止 する場

合 は、必ずレーザ照射を停止する。

9)浅い部分の血 管を治療する場 合、火傷 のおそれが あるので皮膚

から血管が充分に離 れるようにTLA麻 酔を施行すること。

10)静脈 に神経が近 接している場合、神経への熱損傷 により感覚異

常 が出るおそれ がある。治療血管と神経を分離するようにTLA麻

酔を施行すること。

11)手術後、超音 波エコーによる観察を充分に行 い、深部静脈 に血

栓 がないことを確認すること。

12)患者 に対 し、術後血栓症 予防のため手術後早期 に離床 ・歩行 を

すすめる。また、本治療後7日 間の弾性ストッキング着 用を遵守

するよう説明する。

13)光ファイバーを目視で確認し、折れ 、欠けがあるもの は使 用しな

い。

14)光ファイバ ーを無理 に曲 げたり引っ張ったりしない。破損する場

合がある。

15)光 ファイバー挿入時 に少しでも抵抗を感じる場合、無理 に押 し進

めたりせずその原 因を確認すること。

ELVeSレーザーの付属品(光ファイバー)添付文書INTO1-02
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16)イントロデューサーを目視で確 認し、折れ 、欠けあるもの は使 用

しない。内腔 のつまりが無 いことを確認 し、異常があるものは使用

しない。内腔 のつまりは生理食塩水 でフラッシュする等により容易

に確 認できる。

17)イントロデューサーを無理に曲 げたり引っ張ったりしない。破損す

場合がある。

18)イントロデューサー は血管 内に薬液を注入、吸引するものではな

い。血管 内へ挿 入後 薬液 等の 注入 、吸 引の操 作 は行わ ないこ

と。

19)フットスイッチから足を離 してもレーザ 光の照射が停止しない場

合、直ちに緊急停止ボタンを押 して装置を停 止すること。

20)光ファイバーを接続 していなくてもレーザ光が 照射され る場合 、

直ちに緊急停止ボタンを押 して装置を停止すること。

21)保護メガネはCW、 半導体 レーザ 、波長980nm±30nm、 で光学

濃度4.5D以 上のものを使用すること。

22)保護メガネをしていても、下記の行為 により目の損傷を引き起こ

すことがある。充分に注意 すること。
一レーザ 光を直視 したり反射散乱光を見ると目を損傷する可能 性

がある。
一光ファイバ ーの接続部 を覗き込む と目を損傷 する可能性 があ

る。
一ガイド光を直視すると一時的に視力が低下する場合がある。

3.相互 作 用

販 売 名ELVeSレ ー ザ ー 承 認番 号00000000000000と 組 み 合 わ

せ て使 用 す る。

【貯蔵 ・保管方法及び使用期間等】

保管条件

温度10～50。C湿 度10～9096

気圧700～1060hPa(た だし、結露を生じないこと。)

水のかか らない場所 、直射 日光の 当たらない場 所、荷重 の掛から

ない場 所に保管すること。

使 用期限

最終包装の外 装に表示している。

【包装】

1本/袋

【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 売元

東 京 都 新 宿 区新 宿H7-11BN御 苑 ビル

株 式 会 社 インテ グラル

TelO3-3353-2630

FaxO3-3353-2672

Webhttp://www.integral土o

製 造 元CeramOpticGmbH

製 造 国 名 ドイツ連 邦 共和 国

代理店

ELVeSレ ーザーの付属 品(光 ファイバー)添 付文書lNTO1-02

取扱説明書を必ずご参照ください。
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2010年4月19日 作 成(案 第10版) 医療 機器承認番号:000000000000

高度管理医療機器

特定保守管理医療機器(設置)

機械器具(31)医 療用 焼灼器
一般 的名称=ダイオードレーザ

ELVeSレ ー ザ ー

JMDNコ ー ド:36546000

の付 属 品(イ ン トロデ ューサ ー)

再滅菌、再使用禁止

【警告】

1.本品 は、下肢静脈 瘤の診断及び治療 について十分な知識と経験

を持ち、本装置 に関する所要の講習を受けた医師が使用すること。

2本 品 は販売名ELVeSレ ーザー 承認番号000000000000000の

本体 に接続して使 用すること。

3、レーザ照射を開始する前 に光ファイバー先端位置 が深部静脈 との

接合部 から1cm以 上末梢側であることを確認すること。[深部静脈血

栓症発現を防ぐため 。]

【禁 忌・禁止 】

1.本品は再滅菌 、再使 用禁止 。[感 染 、先端 劣化による破損 、破損

による異常なレーザ照射 、先端炭化による治療効果 の低下 ・治療

血管 の穿 孔などの危険がある。]

ただし、1人の患 者で両側 下肢を同時 に治療 する際、対側 に続け

て使 用することは可能。

2.滅菌 包装が破れ ていたり開封され ているもの、使 用期限が 過ぎて

いるものは使用 しない。[感染の危険がある。]

3、次の患者には適用しないこと。

①静脈瘤発現 の主たる原因が下腿の不全穿通枝による場 合。

② 心、肺 、肝、腎等 の各臓器に起 因して全身状態が悪く、本 治療に

耐えられないと担 当医師が判断 した場合。

③下肢 蜂窩織 炎を伴う感染がある場合

④深部静脈血栓症を有する又 は血栓症の既往のある患者。

⑤血栓発生傾 向又は出血傾 向等の血液凝固異常の場合。

⑥ABPIが0.9以 下 の末梢 の動脈疾 患を伴う場合。

⑦妊婦 又は妊娠の可能性のある患者 。

⑧経 ロ避妊薬又はホルモン剤を服用している患者。

⑨施行 肢に動静脈痩のある場合。

【形状 ・構造及び原理等】

概 要

本品 は販 売名ELVeSレ ーザー 承認番号00000000000000の

付属品 であり、同装置 に接 続して使用する光 ファイバーを血 管内

に挿入するための補助具である。

滅菌済製品であり直ちに使 用できる。

寸法

全長:700mmと1000mmの2種 類。

直径:2.4mm

原材料

シース:ポリエーテルエーテルケトン

【操作方法又は使用方法等】

販 売名ELVeSレ ーザー 承認番号000000000000000の 添付文書、

取扱 説明書 にしたがって使 用する。

操作方法に関連する使 用上の注意事項

本 品 は 販 売 名ELVeSレ ー ザ ー 承 認 番 号

000000000000000の 本 体、光ファイバー と組み 合わせて使用

すること。

【使用 目的】

本 品は、一次性下肢静脈瘤(血 管径20mm以 下の大伏在静脈瘤又

は小伏在静脈瘤)患 者 における伏在 静脈本幹 の血 流遮断 に使 用す

る。

【使 用上の注意】

1使 用注意(次 の患者には慎 重に適用すること。)

1)分枝 静脈瘤 の悪化が懸念される症例。伏在本幹及び他部位の

静脈 不全の病態と患者の症状を検討し、本装置 の適用を判断す

る。

2)抗 血栓 治療 中の患者。国内臨床試験 においては、ストリッピング

手術 との比較対照試験のため抗血栓治療 中の患者 は除外され

たものの、本装置により治療された患者において術後の赤血球

数 、ヘモグロビン値、ヘマトクリット値の変化はほとんど無いと確

認された。海外 文献等で抗血栓治療中の患者に対する治療成績

においても特段の有害事象等 は報告されていないが、本装置の

使 用にあたっては慎重に対処すること。

3)本 装置 を用いて治療 し再疎通 した場合の再治療の安全性は確認

されていない。

2.重要な基 本的注意

1)操作 方法に関連する注意事項

本装置を使 用する前 に必ず取扱 説明書を読み 、(株)インテグラ

ルが定めたトレーニングを受講し、操作方法 、手術手技を習得し

たうえで使用すること。

2)本 品は販売名ELVeSレ ーザー 承 認番号000000000000000の

光ファイバーと組み合わせて使用すること。

3)レ ーザ照射を開始する前に光ファイバー先端 の位置 が深部静脈

との接合部から1cm以 上末梢側 にあることを確認すること。

(「警告」及び「重大な有害事象」の項参照)

4)光ファイバー、イントロデューサーは再滅菌、再使用禁止。(「禁

忌 ・禁止」参照)

5)光ファイバー は単独で血 管内に挿入しないこと。

6)血管内で光ファイバーの先端 が露出 している状態では 、光ファイ

バーは手前 に引くのみ とし、前 進 はさせない。血 管の穿孔 、光ファ

イバー先端 の破損 の可能性があり、オーバーヒート・焦げ付きの原

因になる。

7)光ファイバーを血 管 から引き抜く前 に必ず レーザ 照射 を停止 す

る。

8)治療 中に血 管内でファイバーの 引き抜きを一 時的に停止する場

合 は、必ず レーザ照射を停止する。

9)浅い部分の血 管を治療する場合 、火傷 のおそれがあるので皮膚

から血 管が充分に離れるようにTLA麻 酔を施行すること。

10)静 脈 に神経が近接 している場合 、神経への熱損傷により感覚 異

常が 出るおそれ がある。治療血 管と神経を分離するようにT]へ 麻

酔を施行すること。

11)手術後、超音波エコーによる観察を充分に行い、深部静脈に血

栓がないことを確認 すること。

12)患者に対し、術後血栓症予 防のため手術 後早期に離床 ・歩行を

すすめる。また、本治療後7日 間の弾性ストッキング着用を遵守

するよう説明する。

13)光ファイバーを目視で確 認し、折れ、欠 けがあるものは使用 しな

い。

14)光ファイバーを無理に曲げたり引っ張ったりしない。破損する場

合がある。

ELVeSレ ーザーの付属品(イ ントロデューサー)添 付文書INTO1-03

取扱説明書を必ずご参照ください。
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15)光 ファイバー挿入時に少しでも抵抗を感 じる場 合、無理に押し進

めたりせずその原因を確認すること。

16)イントロデューサーを目視で確認し、折れ 、欠 けあるものは使用

しない。内腔 のつまりが無いことを確認 し、異常があるもの は使用

しない。内腔 のつまりは生理食塩水でフラッシュする等 により容易

に確認できる。

17)イントロデューサーを無理に曲げたり引っ張ったりしない。破損す

場合 がある。

18)イントロデューサーは血 管内に薬液を注入 、吸引するものではな

い。血 管内へ 挿入 後薬 液等 の注入 、吸 引の 操作 は行わ ないこ

と。

19)フットスイッチか ら足を離してもレーザ光の照射が停止しない場

合 、直ちに緊急停止ボタンを押して装置を停止すること。

20)光ファイバーを接続 していなくてもレーザ光 が照射される場合 、

直ちに緊急停止ボタンを押 して装 置を停止すること。

21)保護メガネはCW、 半導体 レーザ 、波長980nm±30nm、 で光 学

濃度4.5D以 上のものを使 用すること。

22)保護メガネをしていても、下記の行 為により目の損傷を引き起 こ

すことがある。充分 に注意すること。
一レーザ光を直視したり反射散乱光を見ると目を損傷する可能性

がある.
一光ファイバーの接続 部を覗き込 むと目を損 傷する可能 性があ

る。
一ガイド光を直視すると一時的に視力が低下する場 合がある

。

3.相互作用

販売名ELVeSレ ーザー 承認番号00000000000000の 付属 品で

ある光ファイバーと組み 合わせ て使用する。

【貯蔵 ・保管方法及び使用期 間等】

保管条件

温度10～50。C湿 度10～9096

気圧700～1060hPa(た だし、結露を生じないこと。)

水のか からない場所 、直射 日光 の当たらない場所、荷 重の掛から

ない場所に保 管すること。

使用期限

最終包装の外装 に表示している。

【包装】

1本/袋

【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 元

東 京 都 新 宿 区 新 宿H7-11BN御 苑 ビル

株 式 会 社 インテ グ ラル

TelO3-3353-2630

FaxO3-3353-2672

Webhttp=//www.integralよo

製造 元CeramOpticGmbH

製 造 国 名 ドイツ連 邦 共 和 国

代理店

ELVeSレ ーザーの付属 品(イントロデューサー)添 付文書INTO1-03

取扱説明書を必ずご参照ください。
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(報道発表用)

1 類別 機械器具(51)医 療用曙管及び体液誘導管

一般的名称
抗菌性換気用気管チューブ(新 設予定)

2

販売名 バ 」一ド ア ジ ェ ン トrc .

3 申請者名 株式会社メデイコン

4
構造 ・原理の

概要
別紙1の とお り

5
性能 ・使用 目的
・効能 ・効果

本品は、微生物学的な確定診断に基づく人工呼吸器関連肺炎の

発症率の低減 と発症の遅延を期待 して親水性銀コーティング

を施 した気管チューブであり、挿管時間が24時 間以上と想定

され、かつ人工呼吸器関連肺炎の発症のおそれがある患者の気

管内に経口、経鼻的に挿入 し、気道を確保するために使用する。

6
操作方法 ・

使用方法
本品を患者の気管内に挿入、カブを拡張 し留置す る。

7

●

備考

医療機器 のクラス分類:ク ラスIII

輸入先国、製造業者名:米 国、バー ド社(C.RBard,Im)

本品は、親水 性銀 コーティングを施 した気管チューブである。

承認条件:

製造販売後、一定数:の症例が集積 されるまでの間は、全症例を

対象 として使用成績調査 を実施す ることにより、患者背景を把

握するとともに、本 品の安全性及び有効性に関す る情報 を収集

し、また、必要により適切な措置 を講 じること。

添付文書(案):別 紙2の とお り
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別紙1

構 造 ・原 理 の 概 要

本 品はカブを備 えたポリ塩化 ビニル 製のダブルル ーメンのチュー ブで、チューブの公称 内径

は6.0、6.5、7.0、7.5、8.0、8.5、9.0及 び10.Ommで ある。メインのルーメンは気道確保 とガス

交換 に用い、もう一方 のルーメンはカブの拡張に用いられる。

本 品の表面 には銀 を含む親水性コーティングが施されている。気道 内および気管チューブ表

面 の微生物 の低減 により、微 生物学的な確定診 断に基づ く人 工呼吸器 関連肺炎の発 症率の

.低 減 が期待される。
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機械器具51医 療用噴管及び体液誘導管 ・

高度管理医療機器 抗菌性換気用気管チ ュー ブXXXXXXXX

別紙2

承認番号*****BZX*******
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再使用禁止

【警告】

●適用対象(患 者)

1.本 品の使用に あた っては、使用によるベネフィッ トが リスク

を上 回る患者 に対 して適切 に使用す ること。

●併用医療機器

1.本 品をジャクソン リース回路 と併 用 した場合、ジャクソン リ

ース 回路の 内管が本 品の 内径 にはま り込み、呼 気を排 出す る

ことが できな くな る可能性が あるので注意す ること。

●使用方法

1.親 水性抗菌銀 コー ティングは、人工呼吸器関連肺炎(VAP)

等の感染 治療 あるいは処置 のための使用 を意図 したもので

はない。

2.リ ドカイン局所 エアゾー ノレを用 いる場合 は、必ず専門的臨床

判断に基づ いて本品 を使用 し、カブの ピンホー ルに注意す る

こと。[リ ドカイン局所 エア ゾール は、ポ リ塩 化 ビニル製 カ

ブに ピンホール を発生 させ ることが報告 されて いる1)。塩酸

リ ドカイン溶液はポ リ塩化 ビニル製カ ブに影響 を与 えな い

とされ ている。]

3.カ フを拡張 しす ぎないこと。通 常、カブ圧は2.5kPa(25cmH20)

を超 えてはな らな い。[カ ブの過拡張は、気管損傷、カブの

破裂収縮、あるいはカブ変形を引き起 こし、気道 閉塞 に至 る

ことが ある2)。]

4.気 管 チュー ブの位置調節 など気管チュー ブを動かす場合 は、

カ ブを収縮 して操作す ること。空気が カブか ら完全 に排 出さ

れる と、パイ ロッ トバルー ンが収縮 した状態 となる。 また、

挿管後 に気管チ ュー ブの位置 を調節 した場合は、その都度 正

しく留置 されて いることを確認す ること。[カ ブを拡 張させ

たまま で気管チ ュー ブを動かす と、患者 の気管 が損傷 し医学

的処置が必要 にな った り、又はカブが破損す るこ とで気管チ
ュー ブの交換が必要 になる場合が ある。]

5,使 用前 に、本 品のカブ、パ イ ロッ トバルー ン及 びバ ルブの拡

張テス トを本添付文書の手順 に従 って実施す ること。本品の

いずれ かの部 品の機能 に異 常が認 め られ た場合 は使用 しな

いこと。また、挿 入開始時及び挿管中は、拡張システムが完

全 に機能 して いることを定期 的に確認す ること。[本 品に機

能異常 が認 め られ た状態 で使 用 した場合 、抜 管、再挿管、又

.は人工 呼吸が行われ な くなるといった予期 しない影響 を う

けるおそれが ある。機能異 常の状態で放置する と死に至る場

合が ある。]

6.挿 入経路の解剖 学的構造(歯 、鼻 甲骨等)や 、鋭利な面 を有

す る挿 管器具 等によ り、カブが破損す るおそれが ある。挿入

の際 に本品のカブを破損 させないよ うに注意 する こと。カ ブ

が破損 した場 合は、その気管チ ュー ブを使用 しな いこと。[カ

ブの破損によ り、患者への傷害 を生 じうる抜管及び再挿管が

必要 となる。]

7.カ ブに注入する亜酸化窒素混合ガス、酸素、空気の拡散に よ

り、カブ体積や カブ圧が増減す る場合が ある。この ような拡

散 を最小限にするために、混合気体によるカ ブの拡張 を推奨

する。

8.拡 張時の抵抗はカ ブ圧の正確な指標 とな らな い。カ フを拡張

する際は 「感覚」のみに依存、あるいは一定量の空気 壷注入

する方法で拡 張せず、圧測定機器 を用 いてカ ブ圧 を注意深 く

モニタ リング しなが ら拡張する こと。

9.シ リンジ、三方活栓 、その他の機器を長時間、バル ブに挿入

したままに しない こと。[圧迫等に よりバル ブに亀裂が生 じ、

カ ブの収縮の原因になる。]

【禁 忌 ・禁止】

●使用方法

1.再 使用禁止、再滅菌禁止

2.本 品の近傍で レーザーや高周波外科手術ユ ニッ ト(電 気メ

ス)を 使用する場合は、本 品を使用 しない こと。[特 に酸素

が豊 富な環 境、あるいは亜酸化窒素 が混在する環境で光線や

電極 が本品に接触す ると、チュー ブが突然発 火 レ、熱傷 や塩

化水素(HCD等 の腐食性及 び有毒性の燃焼 ガスが発生す る

危 険がある。亜酸化窒素混合気及び酸素による発火は純 酸素

と同様 に支 撚性 があ り、また光線 との直接の接触 による発火

に加 え、気管チ ュー ブ先端付近に焼 けている組織 が接触 する

ことによ り気管チュー ブ内部が発火す ることが報告 されて

いる3)。]

【形状 ・構造及び原理等】

本品 は、抗菌効果 を有す る銀を含有する親水性 コーテ ィングが施

された気管チ ューブで ある。

チ ューブ は15㎜ の滅菌済み気管チュー一ブ コネ クタ と接続 し、々一

フィー孔、高容量で低圧のガフ、及び 自己閉鎖型のバル ブ付きパ

イ ロッ トバル「 ンを有す る。また、チューブ 自体はマギル カーブ

を描 き、X線 透視下 の視認性を確保 す るための紫色のX線 不透 ラ

イ ン、及び気管チ ューブの挿入 長をcm単 位 で示すマーカを備 えて

い る。

〈形状 ・材質〉
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(1)チ ュ ー ブ

(2)カ フ

(3)イ ン フ レー テ ィ ン グチ ュ ー ブ

(4)パ イ ロ ッ トバ ル ー ン

(5)気 管 チ ュー ブ コネ ク タ

(6)・バ ル ブ

(7)フ ー ドタイ プ マ ー フ イー 型 先 端 部

(8)X線 不 透 ライ ン

(9)マ ー カ(cm)
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本品 はポ リ塩化 ビニル(可 塑剤:DEHP)を 使用 しています。

〈規 格 〉

内 径(1.D.).6.0㎜ 、6.5㎜ 、7.0㎜ 、7,5㎜ 、8.0㎜ 、8.5mm、

9.0㎜ 、10.0㎜
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【使用 目的、効能又 は効果 】

本 品は、微生物 学的な確 定診 断に基 づ く人工呼吸器 関連肺炎 の発

症 率の低減 と発症 の遅延 を期待 して親水性銀 コーティングを施 し

た気管 チュー一ブであ り、挿 管時間が24時 間以上 と想 定 され 、かつ

人 工呼吸器 関連肺炎 の発症 のおそれ がある患者 の気 管内に経 口、

経 鼻的に挿入 し、気道 を確保す るために使用す る。

【品 目使用等】

カブ拡張/収 縮性

シ リンジ操作 によ り、カ フが拡張及び収縮す る。

【操作方法又 は使用方法等 】

本品の操作は適切な訓練 を受 けた 医療従事者が行って くだ さい。

訓練が不十分、又は適切 な訓練 を受 けていない者が気管チ ューブ

を操作す ると、患者に重大 な障害が生 じるおそれが あ ります。

1.本 品の挿入

1)滅 菌済の本 品を包装か ら注意深 く取 り出 します。

2)使 用前にチューブのカ フ、パイ ロッ トバルー ン及びバルブの拡

張テス トを以下 の要領 で行 い、正 しく機能す るこ とを確認 しま

す。
・シ リンジのル アーチ ップ をカブのバルブに挿入 し、十分に空気

を注入 してカ フを完全 に拡張 します。
・拡 張テス ト後 、空気を完全にi抜きます。
・使用 中に不用意 に外れ る ことがない よう、気管チューブ コネク

タがチ ューブ に確実 に接続 され てい るこ とを必ず確認 します。

3)挿入前 にチュー ブの長 さをカ ッ トして使 用す ることは適 切では

あ りません。各患者 に適 したサイズ のチ ュー ブを専 門的臨床判

断 によ りあ らか じめ選択 して使用 して くだ さい。

4)標 準 的な気 管チ ューブの挿入操 作に基づき、また、本品の添付

文書に記載 されてい るカ フに関連 した 【警告】及び 【使用上 の

注意】に従 って本 品を患者 に挿入 します。

5)挿 入後、適切 な肺拡 張圧 で効果 的な密封性 が得 られ る必 要最小

限の空気でカ ブを拡張 します。カ ブ付気管チ ュー ブの使用 によ

る有害事象の多 くは、最小 閉塞容量 と最小 リー ク法 を用い 、カ

フ圧 をモニタ リング(測 定)す ることによ り予防が可能です。

通常、カブ圧 は2.5kPa(25cmH20)を 超 えてはな りませ んが、よ

り高い密封圧 が臨床的 に必要 とされ る揚合 もあ ります。

6)カ フの拡張後、 シ リンジをバル ブか ら取 り外 します。 シ リンジ

を取 り付けたままに してお くと、弁が開いたまま にな り、意 図

せ ずカフが収縮 す る原因 にな ります。

7)拡 張 システ ムに リー クがない こ とを確認 します。挿 管中は、定

期 的に拡 張システムに問題がない ことを確認 して くだ さい。拡

張システムの問題 を対処せずに放置す ると、結果的 に死に至 る

場合 もあ ります。 カフ圧 は随時モニタ リングし、設定 した密封

圧 を逸脱 した揚合 は、直ちにその原 因を調査 して補正 して くだ

さい。

2.本 品の抜管

1)シ リンジをバルブ に取 り付 け、パイ ロッ トバルー ンが収縮す る

まで空気 を抜 いてカフを収縮 させ ます。

2)標 準的な気管チ ューブの抜管操作 によ り、本 品を患者か ら抜管

します。

3)抜 管 した本品は、院内で定 められた方法 によ り適切 に廃棄 しま

す。

〈磁気共鳴撮像(MRl)の 適合性 に関 して〉

本 品を挿管 した患者 に対す る磁気共鳴撮像(MRI)の 使用は、条

件付で可能であ ることが非 臨床試験 によ り証 明 され ています。

本 品を挿管 した患者 に磁気共鳴撮像(MRI)を 行 う揚合、下記の

条件に よ り安全に走査す ることがで きます。

塑:
・3テ スラの静磁場及 び720ガ ウス/cm以 下の最大空間磁揚勾配で あ

ること。
・1 .5テ スラの静磁揚及 び450ガ ウス/cm以 下の最大空間磁場勾配で

あること。

MRIに おける温度上昇:

非臨床試 験に より、以下の条件 で撮像 した結果 、温度 上昇 は0.5℃

以下である ことが報告 されています。以下の条件 を越 えての撮像は

しないで くだ さい。
・3テ ス ラの全身用MRIシ ステムにおいて全身平均比吸収率

(SAR)3W/kgで15分 間撮像
・1 .5テ ス ラの全身用MRIシ ステムにおいて全身平均比吸収率

(SAR)1.2W/kgで20分 間撮像

アーチフ ァク ト:

関心領域が、本品 と同じあるいは近い領域にあ る揚合は、MRI画 像

の品質 に若干の影響が 出る場合があ ります。

従って、本品を挿管 した患者に磁気 共鳴撮像(MRI)を 使用す る

場合 は、そ の撮像パ ラメー タを考慮 して くだ さい。

【使用上の注意】

1.重 要 な基本的注意
・使 用に先立ち本書 を熟読 し、その内容に従 うこと。
・本品は医家向け医療機器にて使用 目的以外に使用 しない こと。
・本品は滅菌済みデ ィスポーザ ブル品であ り、包装が開封 された

ものや使用期限 を過 ぎた ものは使用 しな いこと。再滅菌 しな い

こと。
・併用する医療機器及び薬剤 に関する指示は、その製造販売元の

添付文書 に従 うこと。
・本品は可塑剤で あるDEHP(フ タル酸 ジー2一 エチル ヘキ シル)

が溶出す るおそれが あ りますので、注意 して くだ さい。
・18歳未 満の患者に対する本品の有効性及び安全性は確認 されて

いません。

2.使 用方法に関す る注意

・密封圧を設定する際には、カ ブ内圧測定機器 と併せて最小閉塞

容量 と最小 リー ク法 を用 いること。 カブ圧 はその後 も常にモニ.

タ リング し、設定 した密封圧 を逸脱 した場合 は直 ちにその原 因

を調査 して補正す ること。
・本品を挿入後、患者の体位や気管チュー ブの位置が変化 した場

合 は、気管チ ュー ブが正 しい位置 に維持 され ていることを必 ず

確認ず ること。気管 チュー ブの位置がずれた場合、直 ちに正 レ

い位置 に戻す こと。
・本 品は、高 温(室 温よ りも高 い温 度)や 紫外線を避 けて保管す

ること。
・患者の頭部 が極 度に屈折する(顎 が胸部 につ く)場 合や、体位

の変化(横 臥位や腹 臥位等)が 本品の挿入後 に予想 され る場 合

は、 ワイヤ補強 タイプの気管チ ュー ブの使用 を考慮す ること。
・使 用中に気管チューブコネクタの接続 が外れ ないよ うに、気管

チ ュー ブコネ クタが 気管チ ュー ブと呼吸 回路 に しっか りと接続

されて いることを常 に確認す ること。
・人工 呼吸器 あるいは麻酔機器 のコネクタが標準サ イズでない場

合は、15㎜ の気管チ ュー ブコネク タと確実に接続で きないこと

が ある。標準的な15mmコ ネ クタを有す る機器 とのみ併用す るこ

と。
・専 門的臨床判 断に基 づき、各 患者 に適 したサ イズの気管チュー

ブを選択す ること。
・本 品の挿入 及び抜管は、標準 的な気管チューブの挿 入 ・抜管操

作に基づ いて行 うこと。
・気道 の長 さなど解剖学 的個体差 を考慮 して使 用する こと

。長さ

表示に頼るのではな く、専門的臨床的な見地か ら十分 に注意 し

て判断する こと。
・気管チ ュー ブに潤 滑剤 を使用す る場合 は、潤 滑剤 の製造販 売元

の添付文書 も参照 し、気管チュー ブの管腔の閉塞に注意 して使

用する こと。[潤 滑剤の過剰な塗布は、気管チ ュー ブの内表面

で乾 燥 して固まる ことで透明な膜を形成 し、管腔を部分的 ある

いは全面的に詰ま らせて換気を阻害するおそれがある。]
・気管チ ュー ブコネ クタの再挿入 を容易 にす るため に潤 滑剤 を塗

布 する ことは推奨 しない。[不 用意 に気管チュー ブコネクタが

外れ る危険性が増大する。]
・本品は約30cmの 長 さで あるが、解剖学的個体差、使用条件、気

管 チューブの外径、気管チューブ挿 入長、その他の要因によ っ

ては、患者 に対 して気管チューブが長 すぎる、あるいは短す ぎ
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る ことが あるので注意す る こと。気 管チュー ブのサ イズ と長 さ

は、専門的臨床的 な見地 によ り判断 して選択す ること。

にVAP※を有意 に遅延 させ た(P=0.005)。4)

死 亡率 について、 両群 に統計学的有意差は認 め ら

3.不 具 合 ・有害事象

1)重 大 な不具合
・リ ドカイ ン局所エア ゾールによるカ ブの ピンホール

・気 管チュー ブの閉塞
、又は折れ曲が り

2)重 大 な有害事 象

既 存の気管チュー ブに関連する有害事象 として報告 されて

いる既知の有害事象の うち、外国で実施 した臨床試験 におい

て、本 品に関連する又は関連する可能性のある有害事 象と し

て報告 されたものは以下の とお りである。

た、臨床徴候の基準で診断 された臨床 的なVAP(以 下、cVAP)と 、VAP

※には相 関が認 められず、cVAPに ついては両群 で統計 学的有意差

は認 め られ なか った。4)

試験成績 の概要 は次 の表の とお りである。

VAP※:VAPの 疑いが ある場合に、気道 末端(肺)の 気管支肺胞洗浄

液 の培養 によ り起炎菌 を同定す るVAPの確 定診断に基づ く。

・試験成績 の概i要

心肺停止 、鼻血、喀血 、喉頭の浮腫、潰瘍又 は肉芽腫、多臓

器不全 、肺炎、呼吸 困難 、敗血症、気管支痙攣、上部 呼吸器

の機械 的損傷、急性 腎不全、咽喉 炎、興 奮、誤嚥 、無気肺、

気管支 炎、混乱状態、咳、発熱、血圧低 下、低酸素血症、喉

頭炎、酸素飽和度低下、肺水腫、皮膚裂傷 、皮膚潰瘍、呼吸

促迫、嘔吐、気管支へのチ ュー ブの侵入、低ナ トリウム血症、

低酸素症、 ロ唇、 ロ腔、 咽頭、声帯の潰瘍

3)そ の他 の有害事象

既存の気管チ ュー ブに関連す る有害事象 と して報告 されて

いなか った未知の有害事象の うち、外国で実施 した臨床試験

において、本品に関連す る又は関連す る可能性の ある有害事

象 と して報告 された ものは以下の とお りで ある。

菌血 症、徐脈、心室 性不整脈、嚥下障害、 ブ ドウ球菌感 染、

機器 の不具合、手技上の合併症、声帯麻痺、気管支閉塞 、気

胸 、喘鳴、高血圧、耳痛、口唇 潰瘍、顔面痙 痛、不安神経症、

口腔 力 ンジダ症、ク レブシェラ肺炎、緑膿 菌感染症 、気管炎、

気 管支炎、上気道感染症、気管 内挿管合併症、摂 食障害 、発

声 困難 、肺滲 出、誤嚥性 肺炎、肺出血、好 中球増加症 、血小

板減 少症、ロ腔内出血、ロ腔 内潰瘍 、舌の腫れ、舌 変色、真

菌性肺 炎、上気道真菌感染、血疾、創 開放 、気管切開後の機

能障害 、構音 障害 、喀血 、低酸素 症、喉頭紅斑 、肺硬化症 、

咽頭紅斑 、咽頭喉頭痙痛、呼吸性アル カ ロー シス、声帯疾患、

嘔吐、発熱、肺炎、皮膚裂傷、酸素 飽和度低下、無気肺、気

管支痙攣 、咳、喉頭水腫 、気管障害、皮膚病変

上記2)、3)に 示す多施設共 同臨床試験に おいて報告 された不具

合 ・有害事象の 多 くは、親水性 銀コー テ ィングを施 していない気

管チュー ブで も報告 されて いる。尚、外 国で実施 した臨床試験 中

に既知の有害事象の リス トが更新 されたため、一部 の有害 事象は

報告 された時期によ って 「既知」、 「未知」の両方 に該 当するも

のがある。

4.そ の他 の注意
・使 用前に包装及び 内容物の破損、 ある いは滅菌が損なわれて いな

いこ とを確認する こと。破損、汚損、水濡れ等の異常が見 られ る

場 合は使用 しない こと。
・開封後は直 ぐに使用 し、使用後は感染防止に留意 して安全 な方法

で適 切に処理する こと。
・患者に使 用後の気管チュー ブは、バイオハザー ドとな る。認め ら

れ た医学 的手順及び 自治体等の規制に従 って取 り扱 い、廃棄する

こと。

有効性主要解析G509例)

有効性評価項目 被験機器群 対照機器群

(766例)(743例)
両側p値

(1)①VAP※ の発症率4.8%(37/766)7.5%(56/743) 0.02893

(被験機器群の方が(2)①VAP※の発症迄の期間
対照機器群よりも長い)

0.0046

(2)② 挿管 後最初 の10日 間 での3
.5%(27/766)6.7%(50/743)VAP

※の発症率
0.0049

(2)③cVAPの 発症率10.4%(80/766)g.8%(73/743)

(2)④cVAPの 発症迄の期間 一一 一

(2)⑤ 挿 管後最初 の10日 間でのc9
.4%(72/766)9.4%(70/743)VAPの発症率

(2)⑥VAPの 発症迄 の期 間のサブセ

ットとしての早期 及び晩期のVAP※/c

VAPの 発症率

VAP※ 早期t3%(10/766)3.5%(26/743)

VAP※ 晩期3.5%(27/766)4.0%(30/743)

cVAP早 期3.9%(30/766)5.1%(38/743)

cVAP晩 期6.5%(50/766)4.7%(35/743)

>0.05

(⑥VAP※ 早

期 を除く)

(2)⑦CPIS≧6以 上の被験者の割合8.4%(64/766)鯖%(69/743)

(2)⑧ 死亡率3α4%(233/766)26.6%(198/743)

(2)⑨ 挿 管期間 平均5.9日 平均5.7日

(2)⑩ 抗生物質使用 平均14.0日 平均11.3日

(2)⑪ICU在 室 平均10.5日 平均10.5日

入院期 間 平 均18.6日 平均19.0日

(3)① 混合VAPの 発症率12.8%(98/766)13.6%(101/743)

(3)② 混合VAPの 発症迄の期間 一一 一一

(3)③ 挿 管後最初 の10日 間での11
.4%(87/766)12.8%(95/743)混合VAPの 発症率 >0.05

(④混合VAP

早期を除く)
(3)④ 早期 及び晩期 の混合VAPの

発症率

混合VAP早 期4.6%(35/766)7.0%(52/743)

混合VAP晩 期8.2%(63/766)6.6%(4g/743)

(3)⑤ 挿 管期 間あた りのVAP※/c

VAP/混 合VAPの 発症率

VAP※0.8%(37/4505)1.3%(56/4237)

cVAP1.8%(80/4505)む7%(73/4237)

混合VAP2.2%(98/4505)2.4%(101/4237)

一一一

(3)⑥BALの 実施率6g.8%(gO/766)73.3%(gg/743)

(3)⑦ 人工呼吸器使 用期 間 平均5.9日 平均5。7日

安全性解析(1932例)

安全性評価項目 被験機器群 対照機器群

(968症例)(964症 例)

両側p値

①有害事象の発現率7656件7373件 一一一

② 死亡率30.9%(N=299/968)27.3%(263/964) >0.05

・有効性評価項 目に付した、括弧書 きの番号はそれぞれ 、(1)主 要評価項 目、(2)副 次的評

価 項目、(3)デ ータ安全性モニタリング委員会により指 定された副次 的評価項 目を示す。
・混合VAP:VAP※ とcVAPを 組合せて評価したもので、rVAP※ 及 び/又 はcVAP」 と定義している。

VAP※ とcVAPの 両方を発症 した患者 は、混合VAPの 評価において1被 験者として集計される

ため、混合VAPの 被験者数 は、VAP※ とcVAPを 発症 した被験者数 の和 とは異なる。
・早期:挿 管後4日 未 満での発症、晩期:挿 管後4日 を超えての発症

・CPIS:ClinicalPulmonaryInfeGti。nSc。reの 略。臨床的肺感染スコア

・BAL:Bronch。alvedarlavageの 略。気管支肺胞洗浄

【臨床成績】

大規模;多施設 共同、単盲検 、比較対照(無 コー ティング気 管チュ
ーブ)臨 床試験 において、本 品は、24時 間以上本 品を挿 管す る患

者 において 、微生物学的 な確 定診 断に基づ く人 工呼吸器 関連肺炎

(以下、VAP※)の 発症率 を有意 に低減 させ るこ とが証 明 され た。試

験母集 団は、麻酔及び人工 呼吸のために気管チ ュー ブが挿 管 され

た患者で あ り、2003名 の患者 を登録 した。解析 を実施 した1509名

の患者(24時 間以上挿管 し、選択/除 外基準 に適合 した)の うち、

766名 の患者 に本 品を挿管 し、743名 の患者 に対照 とす る気 管チュ
ーブ を挿管 した。VAP※の発症率 は、気管支肺胞洗浄液 の定量培養

に よ り求 めた。無作為化 した解析患者 のVAP※の発症 率は、本 品の

挿管患者 にお いては4.8%(37/766)、 対照群 の患者 にお いては

7.5%(56/743)で あ り、相 対的 リスク減 少率は36%で あった(P

=0 .03)。 副次 的結果 において も、本品挿入後10日 間以 内のVAP※

の発症率が相対的 リスク減少率48%と 低減 し(P=0.005)、 さ ら
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外 国の臨床試験において、本 品を使用した患者(965名)に 認められた主
の

な有害事象の発生頻度を以下 に示した。

・本品に関連する又は関連する可能性のある、既知の事象として報

告された有害事象

有害事象 症例数 %

咽喉炎 27 2.8

肺炎 26 2.7

喉頭炎 9 0.9

口唇、口腔、咽頭、声帯の潰瘍 8 0.8

発熱 6 0.6

喀血 3 0.3

喉頭の浮腫、潰瘍又は肉芽腫 3 0.3

興奮 3 0.3

敗血症 2 O.2

上部呼吸器の機械的損傷 2 0.2

誤嚥 2 0.2

無気肺 2 0.2

気管チューブの閉塞、又は折れ曲がり 2 0.2

血圧低下 2 0.2

皮膚潰瘍 2 0.2

心肺停止 '1
0.1

鼻血 1 0.1

多臓器不全 '1
0.1

呼吸困難
●1

0.1

気管支痙攣 1 0.1

急性腎不全 1 0.1

気管支炎 1 0.1

混乱状態 1 0.1

咳 1 0.1

低酸素血症 1 0.1

酸素飽和度低下 1 0.1

肺水腫 1 0.1

皮膚裂傷 1 0.1

呼吸促迫
'1

0.1

嘔吐 1 0.1

気管支へのチューブの侵入 1 0.1

低ナ トリウム血症 1 0.1

低酸素症 1 0.1

・本品に関連する又は関連する可能性のある、未知の事象として

報告された有害事象
有害事象 一 症例 数 96

嚥下障害 10 1.0

肺炎 5 0.5

気管支炎 4 0.4

気管内挿管合併症 4 0.4

発声困難 4 0.4

舌変色 3 0.3

咽頭喉頭癒痛 3 0.3

気管支痙攣 3 0.3'

咳 3 0.3

徐脈 2 0.2

ブドウ球菌感染 2 0.2

機器の不具合 2 0.2

気管支閉塞 2 0.2

喘鳴 2 0.2

口腔カンジタ症 2 0.2

喀血 2 0.2

低酸素症 2 0.2

酸素飽和度低下 2 0.2

無気肺 2 0.2

菌血症 1 0.1

心室性不整脈 1 0.1

手技上の合併症 1 0.1

声帯麻痺 1 0.1

気胸 1 0.1

高血圧 1 0.1

耳痛 1 0.1

口唇潰瘍 1 0.1

顔面痔痛 1 0.1

不安神経症 1 0.1

クレブシェラ肺炎 1 0.1

緑膿菌感染症 1 0.1
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気管炎 1 0.1

上気道感染症 1 0.1

摂食障害 1 0.1

肺滲出 1 0.1

誤嚥性肺炎 1 0.1

肺出血 1 0.1

好中球増加症 1 0.1

血小板滅少症 1 0.1

口腔内出血 1 0.1

口腔内潰瘍 1 0.1

舌の腫れ 1 0.1

真菌性肺炎 1 0.1

上気道真菌感染 1 0.1

血疫 '1
0.1

創開放 1 0.1

気管切開後の機能障害 1 0.1

構音障害 1 0.1

喉頭紅斑 1 0.1

肺硬化症 1 0.1

咽頭紅斑 1 0.1

呼吸性アルカローシス 1 0.1

声帯疾患 1 0.1

嘔吐 1 0.1

発熱 1 0.1

皮膚裂傷 1 0.1

喉頭水腫 1 0.1

気管障害 1 0.1

皮膚病変 1 0.1

【貯 蔵 ・保管方法及び使用期限等】

1.貯 蔵 ・保管方法

直射 日光 を避 け、乾燥 した涼 しい揚所で室温 にて保管 して くだ

さい。

2.有 効期間 ・使用の期限

直接 の包装及び外箱に記載

【承認条件】

製 造販 売後、一定数の症例 が集積 され るまでの間は、全症例 を対

象 として使用成績調査 を実施す るこ とに より、患者背景 を把握す

る とともに、本品 の安全性及び有効性 に関す る情報 を収集 し、ま

た、必要に よ り適切な措置を講 じるこ と。

【包装】

1入 、10入/箱

【主 要 文 献 及 び 文 献 請 求 先 】

[主 要 文 献]

1.Jayasuriya,K.D.,andWatson,W.F.:P。V.C.Cuffsand

Lidocaine-baseAe:roso1.Brit.J.Ann.53:1368,1981

2.Car:ro11,R.G.,andGrenvik,A.:Properuseoflargediameter,

1a:rge:residualvolumecuffs.C:rit.Ca:re.Med.Vol.1,No.3:

153-154,1973

3.Hirshman,C.A.andSmith,J.:IndirectIgnitionofthe

Endot:rachealTubeDuringCa:rbonDioxideLaserSu:rge:ry.A:rch.

Otola:ryngo1.Vo1.106:639-641,1980

4.MarinH.Kollef.eta1.Silver-CoatedEndot:rachealTubesand

IncidenceofVentilator-AssociatedPne㎜onia:TheNASCENT

RandomizedT:ria1.TheJou:rnaloftheAmericanMedical

Association(JAMA)300(7>:2008;805-13.

[文 献 請 求 先]

株 式 会 社 メ デ ィ コ ン 安 全 管 理 部

大 阪 府 大 阪 市 中 央 区 平 野 町2-5-8電 話 番・号:06-6203-6543

【製 造 販 売 業 者 及 び 製 造 業 者 の 名 称 及 び 住 所 等 】

製 造 販 売 業 者:株 式 会 社 メデ イ コ ン
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