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エドワーズ サピエン3 Ultra RESILIAシステム

エドワーズ サピエン3 Ultra RESILIA
経カテーテル生体弁

または インフレーションデバイス

カラーコード

エドワーズコマンダー
デリバリーシステム

クリンパ

エドワーズeSheath+
イントロデューサーセット

エドワーズ
バルーン
カテーテル

ピンク 緑 紫 オレンジ

20 mm 
生体弁

23 mm 
生体弁

26 mm 
生体弁

29 mm 
生体弁
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デバイス準備に必要な物品

4

施設でご用意いただく物品

生体弁（生体弁）浸漬用ボウル 1個
－500 mL以上の滅菌生理食塩水を入れたもの

クオルクリンプ クリンピングアクセサリ洗浄用ボウル 2個
－それぞれ100 mL以上の滅菌生理食塩水を入れたもの

カテーテルフラッシュ用ボウル 1個
－500 mL以上の滅菌ヘパリン加生理食塩水を入れたもの

造影剤用ボウル 1個
－15 %造影剤（生理食塩水85 mL+ 造影剤15 mL）を入れたもの

カテーテルフラッシュ用シリンジ 1本
－20 cc以上のルアーロックシリンジ  

バルーンカテーテル準備用シリンジ 1本
－16/20/23 mm径バルーンカテーテル用には20 cc以上のシリンジを使用
－25 mm径バルーンカテーテル用には50 cc以上のシリンジを使用

デリバリーシステム準備用シリンジ 1本
－50 cc以上のルアーロックシリンジ

耐圧三方活栓（回転型を推奨） 2個
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テーブルのセットアップ

5

ボウル 1個（生体弁浸漬用）
−滅菌生理食塩水500 mL以上

ボウル 1個（カテーテルフラッシュ用）
−滅菌ヘパリン加生理食塩水500 mL以上

ボウル 1個（15 %造影剤）
– 造影剤15 mL  
– 生理食塩水85 mL

20 cc以上のルアーロック
シリンジ
（フラッシュ用）

50 cc以上のルアーロックシリンジ
（デリバリーシステム準備用）

20 cc以上のルアーロックシリンジ（20/23/26 mmサイズの弁）
50 cc以上のルアーロックシリンジ（29 mmサイズの弁）
（バルーンカテーテル準備用）

造影剤（原液）

ボウル2個―それぞれ滅菌生理食
塩水100 mL以上
（クオルクリンプ                      
クリンピングアクセサリ洗浄用）

テーブル（長さ180 cm以上）

造影剤エリア非造影剤エリア
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エドワーズeSheath+ イントロデューサーセット

挿入を容易にする親水性コーティング

6

全サイズ対応

部分的な拡張
（9.5 cm）

完全拡張が可能

36.5 cm 

57 cm

38 cm

ダイレータ
（16F/18F）

イントロデューサ
（14F/16F）

シース

エクスパンション
ツール（22F）

DOC-0200859Bエドワーズライフサイエンス株式会社 二次使用禁止

注意

エクスパンションツールには親水性
コーティングは施されていない
ダイレータとして使用しないこと



シーストレイの取り出し

 外回り介助者は、カートンからパウ
チを取り出し、清潔野のデバイス準
備担当者に向けて開封する

 デバイス準備担当者は、パウチから
トレイを取り出し、清潔野に置く
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1. エドワーズeSheath+ イントロデューサーセットトレイの蓋を
外し、破損がないか目視で確認する

2. トレイに入れた状態のまま、イントロデューサおよびダイ
レータのガイドワイヤルーメンからヘパリン加生理食塩水で
ゆっくりとフラッシュする

シースイントロデューサーセットの準備

8

生体弁
サイズ

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

シース内径 14F 14F 14F 16F

 同梱の血管拡張用のダイレータは必要に応じて使用
する

 フレンチサイズはシースハンドルに表示されている

 エクスパンションツールのルーメンフラッシュは必
須ではない

メモ

ガイドワイヤ
ルーメン

未拡張状態のチップ

開封および取扱い時は、イントロデューサを曲げ
たり、はさんだり、つぶしたりしないように注意
すること。包装または構成品が、滅菌されていな
い、開封されている、または損傷（キンクまたは
伸長）している場合は使用しないことメモ
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3. ヘパリン加生理食塩水で、イントロデュー
サ、ダイレータおよびエクスパンション
ツール全体を濡らす

シースイントロデューサーセットの準備

9

4. シース先端を高くした状
態でフラッシュポートか
らヘパリン加生理食塩水
をゆっくりとフラッシュ
する。シース内に充満し
たら三方活栓のシース側
経路を閉じる

DOC-0200859Bエドワーズライフサイエンス株式会社 二次使用禁止

注意

エクスパンションツールには親水性
コーティングは施されていない
ダイレータとして使用しないこと



シースイントロデューサーセットの準備

5. トレイからシースおよびエクスパンション
ツールを取り出す。エクスパンションツー
ルをシースハウジングに差し込み、シース
ハブに達するまで挿入する

6. エクスパンションツールを抜去し、シース
を再度フラッシュする
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エクスパンションツールを差し込
んだ状態でシースをフラッシュし
ないこと

注意

シースの予備拡張が終了したら、エクスパ
ンションツールを廃棄すること

メモ
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シースイントロデューサーセットの準備

シースの予備拡張操作によるシームおよび
ストレインリリーフセクションの様子（例）
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シームおよびストレインリリーフセクション
（エクスパンションツール挿入時）

シームおよびストレインリリーフセクション
（エクスパンションツール抜去後）

シースの予備拡張後にシームを点検する
シームの隆起およびストレインリリーフの
伸張が想定される。ストレインリリーフに
破損を認める場合は使用しないことメモ
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シースイントロデューサーセットの準備

7. イントロデューサをトレイから取り出してシース
ハウジングに差し込み、小刻みに前進させ、停止
位置に達するまで完全に挿入する
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未拡張状態のチップ

イントロデューサ挿入後は、シース
を再フラッシュしないこと

注意

 イントロデューサ挿入作業中は、シース先端
部を高くしておくこと

 先端チップをチェックし、シースが開いてい
ないことを確認するメモ
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8. イントロデューサをシースへ完全に挿入し、イン
トロデューサハブを時計回りに回してシースハブ
にロックする

9. 術者へ手渡す前に、シース、イントロデューサお
よびダイレータ（使用時）全体が濡れていること
を確認する

10. 術野の準備が整ったら、シース、イントロデュー
サ、ダイレータ（使用時）を術者へ手渡す

シースイントロデューサーセットの準備
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シースの予備拡張操作後にシームが若干隆起
することがあるが、シームの隆起部分は指で
均すことができる

メモ
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シースイントロデューサーセットの準備: サマリービデオ
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 トレイの蓋を外し、破損がないか確認する

 イントロデューサおよびダイレータをゆっくりと
フラッシュする。イントロデューサとダイレータ、
エクスパンションツール、シース全体を濡らす

 シースのフラッシュポートからゆっくりとフラッ
シュ後、三方活栓を閉じる

 シースハブに達するまで、エクスパンションツー
ルをシースへ完全に挿入する

 エクスパンションツールを抜去し、シースを再度
フラッシュする

 イントロデューサを小刻みに進めながらシース内
へ挿入する

 イントロデューサハブをシースハブにロックする

 必要に応じ、シームを指で均す

 シース、イントロデューサ、ダイレータの全体が
濡れていることを確認する

 術者に手渡す前に最終確認を実施する
上部をクリックして動画を再生してください
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エドワーズバルーンカテーテルの準備（使用時）

1. バルーンカテーテルおよびインフレーションデバイス
1個をパウチから取り出す

2. ガイドワイヤルーメンをヘパリン加生理食塩水でゆっ
くりとフラッシュする

3. 耐圧三方活栓をバルーン拡張ポートに接続する

4. ルアーロックシリンジに希釈造影剤10 mLを充填し、
三方活栓に接続する

5. インフレーションデバイスにバルーンカテーテルの拡
張容量以上の希釈造影剤を充填してロックし、三方活
栓に接続する

6. 三方活栓のバルーンカテーテル側経路を閉じ、インフ
レーションデバイスのエア抜きをする

15

「ロック」
ポジション

バルーン拡張
ポート

16/20/23 mm径バルーンカテーテル用には
20 cc以上のシリンジを使用し、25 mm径バ
ルーンカテーテルには50 cc以上のシリンジ
を使用することメモ

 インフレーションデバイスのロックを解除するときは、押し
子が動かないように注意すること

 38 mLインフレーションデバイスでは、先端部のエア抜きに
注意することメモ
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7. 三方活栓のインフレーションデバイス側経路を閉じ、ルアー
ロックシリンジを用いてバルーンカテーテルのエア抜きをする

8. 三方活栓のバルーンカテーテル側経路を閉じ、インフレーショ
ンデバイスがロックされていることを確認後、インフレーショ
ンデバイスのノブを時計回りに回して残っているエアと造影剤
をルアーロックシリンジに送り、規定容量に合わせる

9. インフレーションデバイスがロックされていることを確認し、
三方活栓の側管経路を閉じてルアーロックシリンジを外す

10. バルーンカバーを取り外し、バルーンカテーテル全体を濡らし
た後、術者に渡す

下部上部 21 mL

生体弁
サイズ

エドワーズ
経大腿バルーンカテーテル

拡張容量
ルアーロック
シリンジ

20 mm 16 mm × 4 cm × 130 cm 10 mL 20 cc以上

23 mm 20 mm × 4 cm × 130 cm 16 mL 20 cc以上

26 mm 23 mm × 4 cm × 130 cm 21 mL 20 cc以上

29 mm 25 mm × 4 cm × 130 cm 26 mL 50 cc以上

エドワーズバルーンカテーテルの準備（使用時）
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 押し子の上部シールを白色の容量マーカに合わせて規定容
量にする

 規定容量は4 cmバルーンカテーテルYコネクタのバルーン
拡張ポートに表示されているメモ

「ロック」
ポジション

 エア抜き後は、バルーンカテーテル内の圧力をニュートラ
ルに戻すこと

メモ
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エドワーズバルーンカテーテルの準備: サマリービデオ
（使用時）
 ガイドワイヤルーメンをゆっくりとフ
ラッシュする

 三方活栓にルアーロックシリンジ、お
よびインフレーションデバイスを接続
する

 インフレーションデバイスのエア抜き
をする

 ルアーロックシリンジを用いてバルー
ンカテーテルのエア抜きをする

 インフレーションデバイスに規定容量
が充填されロックされていることを確
認し、ルアーロックシリンジをロック
し取り外す

 バルーンカバーを取り外し、バルーン
カテーテル全体を濡らす

17

上部をクリックして動画を再生してください
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生体弁パッケージ: 構成品*

輸送用ボックス

カートン

タグアラート
生体弁ホルダと
生体弁（THV）

トレイ

アルミ製
パウチ

18

患者登録用紙

*写真は米国の場合。日本においては、患者登録用紙はキットBOXの内側に貼付される
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生体弁パッケージ: 輸送用ボックスおよびカートン

1. 生体弁のサイズおよび使用期限を確認する 2. タグアラートをチェックし、生体弁が使用可能である
ことを確認する

19

使用不可
使用可

生体弁パッケージの構成品が破損している場合、使用期
限切れの場合、不正防止ラベルに欠損がある場合には、
その生体弁を絶対に使用しないこと注意
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生体弁パッケージの構成品が破損している場合、使用期
限切れの場合、不正防止ラベルに欠損がある場合には、
その生体弁を絶対に使用しないこと注意

生体弁パッケージ: 非滅菌

1. 留置する生体弁のサイズと、生体弁をパッケージから取り出す
タイミングを術者に確認する

2. カートンの不正防止ラベルを剥がす

3. カートンからアルミ製パウチを取り出す

4. アルミ製パウチの切り口を横に引き、開封する

5. アルミ製パウチからトレイを取り出し、破損がないか確認する
破損している場合は使用しないこと

6. トレイに記載されている生体弁サイズ、使用期限、シリアル番号
を確認する

20

アルミ製パウチの内側は非滅菌
詳細情報についてはアルミ製パウチのラベルを参照する
こと

メモ

2 3 3 4 5 6
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1. 外回り介助者は、清潔なデバイス準備台の近くで
トレイの矢印ラベルを引いて蓋を剥がす
（滅菌部分がデバイス準備担当者側に向くように操作すること）

2. デバイス準備担当者は、清潔操作でトレイから
生体弁ホルダを取り出す

生体弁パッケージ: 生体弁の滅菌野への受け渡し
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1 1 2

トレイの内容物は清潔操作で取り扱うこと
生体弁ホルダをトレイから取り出す際は、
トレイの縁にある非滅菌接着剤に接触しないよ
うに注意すること

注意

1 2

デバイス準備担当者が生体弁ホルダを取り出す
ときは、外回り介助者がトレイをしっかりと掴
み、保持しておくことメモ
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1. タブを持ち上げて生体弁ホルダを開ける

2. 生体弁を取り出してフレームや組織に破損がないか点検し、
破損を認める場合は使用しないこと

3. 滅菌生理食塩水（500 mL以上）を入れたボウルに生体弁を2分
以上完全に浸漬し、リーフレットに水分を含ませる

4. 組織の乾燥を防ぐため、生体弁は使用時まで滅菌生理食塩水
に完全に浸漬したままにしておく

生体弁パッケージ: 生体弁の浸漬

22

1 2 3 4

 浸漬用ボウルには他のものを入れないこと

 残りの準備作業を行う間は弁を濡らした状態
を保ち、組織が乾燥しないようにすること注意
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生体弁の浸漬: サマリービデオ

 トレイの蓋に記載されている生体弁の
サイズ、シリアル番号、使用期限を確
認（動画なし）

 外回り介助者は、開封して蓋を剥がす
（動画なし）

 デバイス準備担当者は、清潔操作でト
レイから生体弁ホルダを取り出す

 生体弁ホルダを開けて生体弁を取り出
し、破損がないか点検する

 2分以上、生体弁を完全に浸漬する

 クリンプの準備が整うまで、生体弁は
完全に浸漬した状態で置いておく

23

上部をクリックして動画を再生してください
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1. 台紙から取り出す前に、
デリバリーシステム、ク
オルクリンプ クリンピ
ングアクセサリ、2ピー
スクリンプストッパ、
ローダに破損がないか目
視で確認する
デリバリーシステムがア
ンフレックス状態である
（湾曲していない）こと
を確認する

デリバリーシステムの準備

24

クオルクリンプ クリンピングアクセサ
リを取り出す
親指と人差し指でクオルクリンプ クリ
ンピングアクセサリをしっかりとつま
んで遠位側に押し出し、洗浄の準備が
整うまで洗浄用ボウルに入れておく

2ピースクリンプストッパを取り出す
クリンプストッパの基部をしっかり
とつまみ、時計回りに捻る

2ピースクリンプストッパ
ローダ

クオルクリンプ
クリンピングアクセサリ

デリバリーシステム

ローダを取り外す
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2. クリンパを準備する

– クリンパの開口部が「オープン」ポジションにあることを確認
する

– クリンプストッパをクリンパ基部に取り付け、カチッと音が
するまで嵌め込む（カチッと音がするまで嵌め込まないと、
クリンパは機能しない）

3. フラッシュポートからヘパリン加生理食塩水をゆっくりと
注入し、デリバリーシステムをフラッシュする

4. テーパーチップから遠位バルーンカバーを除去する

5. スタイレットを抜去し、傍らに置いておく

6. ガイドワイヤルーメンをヘパリン加生理食塩水でゆっくり
とフラッシュ後、スタイレットをガイドワイヤルーメンに
再挿入する

デリバリーシステムの準備

25

 クリンパを準備する際、クリンプストッパをデバイス準備担
当者側（エドワーズロゴを対側）に向けて設置すると、クリ
ンプ時に全ての構成品を目視で確認しやすくなる

 生体弁のクリンプ時にガイドワイヤルーメンを破損するおそ
れがあるため、スタイレットをガイドワイヤルーメンに再挿
入すること

メモ

カチッと音がす
るまで嵌め込む

「オープン」ポジション
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7. ローダキャップをデリバリーシステムに取り付ける

– デリバリーシステムをデフォルトポジションにしてロックする
（ストレインリリーフの端がバルーンシャフトにある2つの白
色マーカの間に位置するようにする）

– フレックスカテーテルの先端チップが、近位バルーンカバーで
覆われているか確認する

– ローダキャップを緩めてローダから外し、ローダキャップおよ
びシール部をヘパリン加生理食塩水でフラッシュする

– ローダキャップの内側がテーパーチップ側に向くように近位
バルーンカバー上を滑らせてフレックスカテーテルに装着する

– バルーンシャフトのロックを解除し、パッケージドポジション
に戻してロックする（バルーンカテーテルはフレックスカテー
テルに完全に進める）

デリバリーシステムの準備

26

「デフォルト」ポジション

フレックスチップが
覆われている状態

「パッケージド」ポジション
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8. 近位バルーンカバーを取り外す

– 近位バルーンカバーをバルーンシャフトの青色セクション側に移動さ
せる

– バルーンを損傷しないように、近位バルーンカバーをバルーンシャフ
トの青色セクション上で慎重に（両手で）引き剥がす

9. 耐圧三方活栓をバルーン拡張ポートに取り付ける

10. 50 cc以上のルアーロックシリンジに希釈造影剤15～20 mLを充填し、
三方活栓の側管に接続する

11. インフレーションデバイスに規定拡張容量より多めの希釈造影剤を
充填してロックし、三方活栓の本管に接続する

デリバリーシステムの準備

27

コマンダー
デリバリーシステム

拡張容量
最大拡張圧
（RBP）

20 mm 11 mL 7 atm
23 mm 17 mL 7 atm
26 mm 23 mL 7 atm
29 mm 33 mL 7 atm

規定拡張容量はデリバリーシステムYコネクタに、カラーコード
で表示されている

メモ

青色セクション

希釈造影剤を
15～20 mL充填した
ルアーロックシリンジ

規定容量より多めの
希釈造影剤を充填した

インフレーションデバイス
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12. 三方活栓のデリバリーシステム側経路を閉じ、インフレーションデ
バイスのエア抜きをする

13. 三方活栓のインフレーションデバイス側経路を閉じ、ルアーロック
シリンジを用いてデリバリーシステムをエア抜き後、バルーン内に
造影剤が残っていないことを確認する

– シリンジで陰圧をかけるとデリバリーシステム内に気泡を認めること
がある。エア抜き完了の確認は圧力がニュートラルのときに行うこと

14. エア抜き後は、デリバリーシステム内の圧力をニュートラルに保つ

デリバリーシステムの準備

28

弁アライメントが困難になるおそれがあるため、バ
ルーン内に造影剤が残存しないようにすること

注意

 インフレーションデバイスのロックを解除するときは、押し子
が動かないように注意すること

 エア抜き促進のためにバルーンを部分的に拡張させるが、バ
ルーンのリラップを維持するため20～30 %以内の拡張に留めるメモ

バルーンを下方に
傾ける

部分拡張は
最大20～30%

38 mLインフレーションデバイスでは、先端部のエア抜きに注意す
ること

メモ

バルーンチップを下方に傾けて、バルーン内の気泡
を除去しやすくすること

メモ
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デリバリーシステムの準備

15. 三方活栓のデリバリーシステム側経路を閉じ、イン
フレーションデバイスがロックされていることを確
認後、インフレーションデバイスのノブを時計回り
に回して残っているエアと造影剤をルアーロックシ
リンジに送り、生体弁の拡張容量に合わせる

16. インフレーションデバイスがロックされていること
を確認後、三方活栓の側管経路を閉じてルアーロッ
クシリンジを外す

29

コマンダー
デリバリーシステム

拡張容量 最大拡張圧（RBP）

20 mm 11 mL 7 atm

23 mm 17 mL 7 atm

26 mm 23 mL 7 atm

29 mm 33 mL 7 atm

インフレーションデバイス
は「ロック」ポジション

三方活栓は
側管経路をOFF

 拡張容量はデリバリーシステムYコネクタのカラーコードに
表示。生体弁を拡張して適切に機能させるため、デリバリー
システムは規定容量で準備すること

 押し子の上部シールを白色の容量マーカに合わせて規定容量
にすること メモ

生体弁の留置時までは、インフレーションデバイスを「ロッ
ク」ポジションにしておくこと

注意
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デリバリーシステムの準備: サマリービデオ

 破損のないことを確認し、構成品を取り出す

 2ピースクリンプストッパをクリンパに装着し、
クオルクリンプ クリンピングアクセサリを1つ目
の洗浄用ボウルに入れる。ローダは傍らに置いて
おく

 フラッシュポートからデリバリーシステムをゆっ
くりとフラッシュし、遠位バルーンカバーを除去

 スタイレットを抜去してガイドワイヤルーメンを
ゆっくりとフラッシュ後、スタイレットを再挿入

 ローダキャップをデリバリーシステムに装着し、
近位バルーンカバーを引き剥がす

 三方活栓にルアーロックシリンジとインフレー
ションデバイスを接続

 インフレーションデバイスのエア抜き

 ルアーロックシリンジでデリバリーシステムの
エア抜き

 インフレーションデバイスに規定容量が充填され
ロックされていることを確認し、ルアーロックシ
リンジを外す

30

上部をクリックして動画を再生してください
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クオルクリンプ クリンピングアクセサリの洗浄

1. 滅菌生理食塩水（100 mL以上）を満たした1つ目の
ボウルにクオルクリンプ クリンピングアクセサリ
を入れて完全に浸漬する

– クオルクリンプ クリンピングアクセサリがしっかり
と生理食塩水を含むよう静かにもむ

– クオルクリンプ クリンピングアクセサリをボウル内
で1分以上ゆっくりと撹拌する

2. 滅菌生理食塩水（100 mL以上）を満たした2つ目の
ボウルにクオルクリンプ クリンピングアクセサリ
を移して完全に浸漬し、1分以上ゆっくりともみ洗
いして撹拌する

3. クオルクリンプ クリンピングアクセサリは、使用
時まで2つ目のボウルに完全に浸漬したままにして
おく
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クオルクリンプ クリンピングアクセサリの洗浄: 
サマリービデオ
 クオルクリンプ クリンピングアクセサリを1つ目

のボウルに完全に浸漬し、1分以上もみ洗いし撹
拌する

 クオルクリンプ クリンピングアクセサリを2つ目
のボウルに移して完全に浸漬し、1分以上もみ洗
いし撹拌する

 クオルクリンプ クリンピングアクセサリは、使用
時まで2つ目の
ボウルに浸漬した状態で置いておく

32

上部をクリックして動画を再生してください

DOC-0200859Bエドワーズライフサイエンス株式会社 二次使用禁止



デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

1. クリンプの準備が整ったら、術者に確認する

2. 生体弁を浸漬用生理食塩水のボウルから取り出す

3. 「オープン」ポジションにしたクリンパ開口部の中
央に生体弁を入れ、クオルクリンプ クリンピングア
クセサリに収まるサイズになるまで生体弁をパー
シャルクリンプする

33

この段階で弁をクリンプしすぎないように注意す
ること

メモ

パーシャル
クリンプ

「オープン」
ポジション
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4. 弁をクオルクリンプ クリンピングアクセサリに挿入し、クオル
クリンプ クリンピングアクセサリの端部と生体弁の流出側を合
わせる

5. 生体弁をクオルクリンプ クリンピングアクセサリごとクリンパ
開口部に入れ、生体弁がクリンパ開口部の中央に確実に収まっ
ていることを確認する

デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

34

クオルクリンプ 
クリンピングア
クセサリの端部

流入側 | 流出側

流出側

生体弁のステントフレームストラット端をクオ
ルクリンプ クリンピングアクセサリの端と平行
になるよう配置し、クリンプ時に生体弁が歪ま
ないようにすることメモ
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6. 向きを確認した生体弁の中心にバルーンシャフトを
同軸に挿入し、生体弁が弁クリンプセクション上
（青色のバルーンシャフト端から2～3 mm遠位側）
に位置するまでデリバリーシステムを進める

7. クオルクリンプストップに達するまで
ハンドルを回し、                                                     
クオルクリンプ クリンピングアクセサリごと
生体弁をクリンプする

デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

35

流入側
（アウターシーリングスカート）

弁が正しい方向を向いているか確認する
生体弁の流入側（アウターシーリングス
カート）が遠位側（テーパーチップ）に
向いていること注意

2～3 mm

経大腿

流出側流入側
（アウターシーリングスカート）

同軸

フレックス
カテーテル

同軸

クオルクリンプ 
ストップ

ファイナル
ストップ

クオル
クリンプ
ストップ

テーパーチップ

弁クリンプセクション
インジケータ
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デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

8. 生体弁からクオルクリンプ クリンピングアクセサリを
ゆっくりと取り外す

9. フルクリンプするためのクリンパ準備

– 生体弁をフルクリンプする適切なタイミングについて術
者へ確認する

– 2ピースクリンプストッパの上部（クオルクリンプ ス
トップ）を真っ直ぐに引き上げて取り外し、ファイナル
ストップ（下部）のみを残す
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正しくクリンプするための最適な方法

 フルクリンプ前には、毎回、生体弁の流入
側アウターシーリングスカートと流出側ス
テントフレームがクリンパ開口部内に完全
に収まっているか、クリンパ開口部の両サ
イドから見て確認する

 フルクリンプ作業で5秒間保持する間、ハ

ンドルがファイナルストップに押し付けら
れた状態であることを常に確認する

‒ 図のように、クリンパはクオルクリンプ 
ストップをデバイス準備担当者側に向け
て設置し、クリンプ中にファイナルス
トップ上端を目視できるようにすること

 5秒間、確実に保持する（「エドワーズラ
イフサイエンス」と5回唱えることにより、
5秒間の保持を確保できる）

37

近位側 遠位側

正 誤

DOC-0200859Bエドワーズライフサイエンス株式会社 二次使用禁止



10. 生体弁をフルクリンプする
– 生体弁をクリンパ開口部の中央に配置する

– ハンドルをファイナルストップに押し付けて
生体弁をフルクリンプし、5秒間保持する

– この手順をさらに2回繰り返し、5秒間のフル
クリンプ作業を合計3回実施する

デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

38

 デリバリーシステムの弁クリンプセクションが、生
体弁と同軸に配置されていることを確認すること

 フルクリンプする前に、生体弁の流入側アウター
シーリングスカートと流出側ステントフレームがク
リンパ開口部内に完全に収まっているか、開口部の
両サイドから確認すること

 フルクリンプ中は、ハンドルをファイナルストップ
に押し付けた状態で5秒間保持すること

メモ

同軸
ファイナル
ストップ

5秒間の
フルクリンプを

3回実施
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エドワーズコマンダーデリバリーシステム: ローダ

ローダ 寸法入り画像 説明

20、23、26 mm用ローダ

 生体弁サイズ20/23/26 mm用ローダは、ローダ
チューブをピールアウェイすることで、有効長を
確保できる

29 mm用ローダ

 生体弁サイズ29 mm用ローダは挿入長が短い。
ローダチューブをピールアウェイすることで、有
効長を確保できる

39

105 cm（全サイズ用）

全てのキットにローダが同梱

8 cm

12 cm

6.6 cm

12 cm
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デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

11. バルーンシャフトをデフォルトポジションまで引き、ロック
する

– デフォルトポジションとは、ストレインリリーフの端がバルー
ンシャフトにある2つの白色マーカの間にある状態

12. ローダを生体弁に完全に被せる
– ローダの先端はテーパーチップセクションを一部覆う

13. ローダキャップをしっかりとローダに取り付ける

14. フラッシュポートからヘパリン加生理食塩水を静かにフラッ
シュしてローダ内に充満させ、三方活栓のデリバリーシステ
ム側経路を閉じる

40

ローダを液体で完全に充満させることができない場合やフラッ
シュ中に液漏れする場合は、キャップを緩めて一度ローダから外
し、締め直したのち手順14を再実施すること

メモ

リーフレットの損傷を避けるため、生体弁を完全にクリンプした
状態かつローダ内に挿入した状態で15分以上保持しないこと

注意

デフォルトポジション

テーパーチップセクション
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15. 術者に、ローダ内の生体弁の向きが正しいことを確認し
てもらう

16. スタイレットをテーパーチップから抜去し、ガイドワイ
ヤルーメンをゆっくりとフラッシュする
スタイレット抜去時、チップをキンクさせないように注
意すること

流入側
（アウターシーリングスカート）

デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

41

ローダの切れ込み部分を術者側に向けておくと生体弁が視認しや
すい

メモ

 術者は、生体弁留置前に生体弁の向きが正しいこと（流入側
アウターシーリングスカートが遠位側テーパーチップに向い
ている）を確認すること

 留置の準備が整うまで生体弁を濡らした状態に保つこと注意

ガイドワイヤルーメン
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17. 術者へ渡す前に最終チェックを行う

デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ

42

 術者へ手渡すとき、インフレー
ションデバイスが「ロック」ポジ
ションであることを伝えること

 術野へデリバリーシステムを運ぶ
とき、バルーンシャフトやテー
パーチップをキンクさせないこと

メモ

フラッシュ後、デリバリー
システム側経路をOFF

規定容量

「ロック」ポジション

側管経路をOFF

「デフォルト」
ポジションで
ロック

接続を確認
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デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ: 
サマリービデオ
 浸漬用生理食塩水のボウルから生体弁を取り出し、

パーシャルクリンプする

 生体弁をクオルクリンプ クリンピングアクセサ
リの中に入れ、青色のバルーンシャフト端から2
～3 mm遠位側にある弁クリンプセクション上で、
クオルクリンプ ストップまでクリンプする

 生体弁からクオルクリンプ クリンピングアクセ
サリを外し、2ピースクリンプストッパからクオ
ルクリンプ ストップを取り外す

 ファイナルストップまで生体弁を3回フルクリン
プ（5秒間× 3回）する

 生体弁にローダを被せる

 ローダキャップを装着し、ゆっくりとフラッシュ
する

 生体弁の向きを確認

 スタイレットを抜去し、ガイドワイヤルーメンを
ゆっくりとフラッシュ

 最終チェックを実施する

43

上部をクリックして動画を再生してください
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エドワーズ サピエン3 Ultra RESILIAシステム デバイス準備概要

eSheath+イントロデューサーセットの準備
 パウチから取り出し破損がないか確認する

 イントロデューサとダイレータのガイドワイヤルーメンをゆっく
りとフラッシュし、イントロデューサ、ダイレータ、エクスパン
ションツールおよびシース全体を濡らす

 フラッシュポートからシースをゆっくりとフラッシュし、三方活
栓のシース側経路を閉じる

 シースへエクスパンションツールを挿入し、抜去後にシースを再
度フラッシュする

 イントロデューサを小刻みに進めながらシースへ完全に挿入する

 イントロデューサハブをシースハブにロックする

 シース、イントロデューサ、ダイレータの全体が濡れていること
を確認する

バルーンカテーテルの準備（使用時）
 ガイドワイヤルーメンをゆっくりとフラッシュする

 ルアーロックシリンジとインフレーションデバイスを準備し、三
方活栓に接続する

 インフレーションデバイスをエア抜きする

 10 mL充填したルアーロックシリンジを用い、バルーンカテーテ
ルをエア抜きする

 インフレーションデバイスに規定容量が充填されロックされてい
ることを確認し、ルアーロックシリンジをロックし取り外す

 バルーンカバーを外し、バルーンカテーテル全体を濡らす

44

エドワーズコマンダー
デリバリーシステム

拡張容量 ルアーロックシリンジ

20 mm 11 mL 50 cc以上

23 mm 17 mL 50 cc以上

26 mm 23 mL 50 cc以上

29 mm 33 mL 50 cc以上

 シースを曲げたり、はさんだり、つぶしたりしないよう
に注意すること

 イントロデューサをシースハウジングからシースへ完全
に挿入する

 イントロデューサまたはエクスパンションツールを差し
込んだ状態でシースをフラッシュしないこと

 シース先端が開いていないことを確認すること

未拡張状態のチップ

生体弁の浸漬
 トレイの蓋に記載されている生体弁のサイズ、シリアル番号、使用期限

を確認する
 外回り介助者がトレイの蓋を剥がす

 デバイス準備担当者は、清潔操作でトレイから生体弁ホルダを取り出し、
破損がないか点検する

 生体弁は生理食塩水に完全に浸漬する（2分以上）

 クリンプの準備が整うまで、生体弁は生理食塩水に完全に浸漬した状態
で置いておく

デリバリーシステムの準備
 破損のないことを確認し、構成品を取り出す
 2ピースクリンプストッパをクリンパに装着し、クオルクリンプ クリン

ピングアクセサリを1つ目の洗浄用ボウルに入れる。ローダは傍らに置
いておく

 フラッシュポートからデリバリーシステムをゆっくりとフラッシュし、
遠位バルーンカバーを除去する

 スタイレットを抜去してガイドワイヤルーメンをゆっくりとフラッシュ
後、スタイレットを再挿入する

 ローダキャップをデリバリーシステムに装着し、近位バルーンカバーを
慎重に引き剥がす

 ルアーロックシリンジとインフレーションデバイスを準備し、三方活栓
に接続する

 インフレーションデバイスをエア抜きする
 ルアーロックシリンジを用いてデリバリーシステムをエア抜きする

 インフレーションデバイスに規定容量が充填されロックされていること
を確認し、ルアーロックシリンジを外す

生体弁サイズ
エドワーズバルーン
カテーテル

拡張容量
ルアーロック
シリンジ

20 mm 16 mm × 4 cm x 130 cm 10 mL 20 cc以上

23 mm 20 mm × 4 cm x 130 cm 16 mL 20 cc以上

26 mm 23 mm × 4 cm x 130 cm 21 mL 20 cc以上

29 mm 25 mm × 4 cm x 130 cm 26 mL 50 cc以上
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エドワーズ サピエン3 Ultra RESILIAシステム デバイス準備概要

クオルクリンプ クリンピングアク
セサリの洗浄
 クオルクリンプ クリンピングアクセ

サリを最初のボウルに完全に浸漬し、
1分以上もみ洗いし撹拌する

 クオルクリンプ クリンピングアクセ
サリを2番目のボウルに移して完全に
浸漬し、さらに1分以上もみ洗いし撹
拌する

 クオルクリンプ クリンピングアクセ
サリは、使用時まで2つ目の洗浄液に
浸漬した状態で置いておく

クリンプ時は、生体弁の中心に同軸であることを確認する

5秒間のフルクリンプを3回実施

デリバリーシステムへの生体弁のマウントおよびクリンプ
 生体弁を生体弁ホルダから取り出し、パーシャルクリンプする

 生体弁をクオルクリンプ クリンピングアクセサリに入れ、青色のバルーンシャフト
上でクオルクリンプ ストップに達するまで生体弁をクオルクリンプ クリンピングア
クセサリごとクリンプする

 生体弁からクオルクリンプ クリンピングアクセサリを取り外し、2ピースクリンプス
トッパから クオルクリンプ ストップを外す

 ファイナルストップまで生体弁をフルクリンプ（5秒間× 3回）する

 生体弁にローダを被せる

 ローダキャップを装着し、ゆっくりとフラッシュする

 生体弁の向きを確認する

 スタイレットを抜去しガイドワイヤルーメンをゆっくりとフラッシュする

 最終チェックを実施する

フラッシュ後、デリバリー
システム側経路をOFF

規定容量

「ロック」
ポジション

側管経路を
OFF

「デフォルト」ポジションで
ロック

接続を確認

ローダを生体弁に完全に被せる

同軸

ファイナル
ストップ
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