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	【警告】
	3）本品を用いた治療を選択する際には、小児の心疾患に関する十分な知識及び経験を有する循環器内科医及び心臓外科医並びに小児患者のケアに従事する看護師及び臨床工学技士等を含む医療チームにより、リスク・ベネフィットについて慎重に検討し、本品による治療が当該患者にとって最善であると判断された場合に使用すること。[本品を用いた治療では、一定頻度で重篤な合併症を伴うため]
	4）本品による治療により起こりうる重篤な合併症について、患者又は患者家族に十分に説明し、理解したことを確認した上で使用すること。
	5）血液ポンプ、カニューレ、ドライビングチューブは、外力が掛からないようにし、捻じったり、鋭角で折れ曲げたりしないこと。[血液ポンプの拍出量が低下又は停止するおそれがある] 
	6）先端がとがっているものや鋭利なもの（手術用器具等）を使ってシリコンカニューレに触れたり、操作したりしないこと。[本体が損傷し、空気の引き込みや血液の漏れが生じるおそれがある]

	【禁忌・禁止】
	1. 使用方法
	・再使用禁止、再滅菌禁止。
	2. 併用医療機器

	【形状・構造及び原理等】
	1.構成部品及び名称

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	(1) カニューレの遠位端にトンネリングチップをしっかりと押し込む。
	(2) 肋骨下切開部及びカニューレトンネルより縦隔まで鉗子を進めると、トンネリングチップを把持することができる。
	(3) 鉗子を使用して平らな部分をしっかりと把持し、カニューレトンネル及び皮膚切開部を通して手前に引き、位置を調節する。
	(4) トンネリングチップを前後左右に曲げて、注意しながらカニューレから取り外す。
	(1) 指示がある場合は、必要に応じて心室細動を誘導する。
	(2) 左室の尖部切開：左室カニューレの理想的な留置位置は、左室尖部の中心から僅かに側壁よりの位置である。患者にも依るが、LAD／中隔から切除した心筋開口部の中心までの距離は、小児で約2cmである。
	(3) 心尖部の円形孔の切除は、カニューレヘッドのサイズより僅かに小さい直径で行うことを推奨する。
	(4) 中隔の損傷を回避するため、LAD／中隔から離れた位置の心筋から切除を始める。
	(5) 左室内の血栓をチェックし、肉柱を多めに切除する。
	(6) フェルト支持体のシングルスーチャーにより、カニューレを10カ所吻合する。Prolene3-0/4-0などの縫合糸を使用する。
	(7) カニューレヘッドの長い方を心室側壁、短い方を中隔、そして開口部が僧帽弁を向くように心尖部円形孔へ挿入し、縫合用カフを吻合する。
	(8) 経皮トンネルを準備する。十分な大きさの切開を行う。
	(9) 鈍的切開にてカニューレトンネルを準備する。
	重要：トンネルは腹膜を貫通させないこと。
	(10)皮膚切開部を通してカニューレトンネルに鉗子を挿入し、トンネリングチップの平らな部分を鉗子にてしっかり把持した後、心尖部脱血用カニューレをカニューレトンネルから皮膚切開部を通して引っ張り出す。
	重要：トンネル内で引っ張る作業をしている間は、カニューレを回転させないこと。この手技が終了した時点では、心尖部は捻転することなく生来の位置にあることになる。
	(11)必要に応じて心室細動を終了する。
	(1) 経皮トンネルを準備する。十分な大きさの切開を行う。
	(2) 鈍的切開にてカニューレトンネルを準備する。
	重要：トンネルは腹膜を貫通させないこと。
	(3) 鉗子を使用してトンネリングチップの平らな部分をしっかり把持し、皮膚切開部及びカニューレトンネルを通して引っ張り出す。
	重要：カニューレトンネルを通して引っ張り出す際、カニューレを回転させないこと。
	(4) モノフィラメント糸で連続縫合（巾着縫合）を行い、4ヵ所をプレジェットで固定する。
	(5) 巾着縫合にて固定した各プレジェットの間4ヵ所に、U字縫合を行いプレジェットで固定する。
	(6) 縫合した円の内側に十分な長さの切開を行い、必要に応じて延長する。
	(7) 切開部にカニューレヘッドを押し入れ縫合用カフを吻合すると同時に、心房内の陰圧を回避するため、肺拡張時のCPBへの静脈血流量を僅かに減らす。
	(8) カニューレから空気を完全に除去し、チューブクランプを使用して吻合部下のカニューレを遮断する。
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