
2012年 9 月 5日 改訂 (第5版)                                                       承認番号：22000BZY00006000 

2012年 5 月17日 改訂 (第4版) 

 

機械器具(51) 医療用嘴管及び体液誘導管 

高度管理医療機器 アブレーション向け循環器用カテーテル 35855000 

オスピカ セラブレートカテーテル（サーミスタ） 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

〔適用対象〕 

(1) 冠動脈閉塞が進行中の患者 

(2) バイパス術待機患者 

(3) 心筋梗塞／急性心筋梗塞の患者 

(4) 左心機能が極度に低下している患者 

(5) 動脈攣縮がみられる患者 

(6) 冠状動脈閉塞及び狭心症の患者 

(7) 3カ月以上の生存の見込みのない患者 

(8) 3歳未満の患者 

(9) その他、医師が不適当と認めた患者 

〔使用方法〕 

・ 再使用禁止 

・ 再滅菌禁止 

〔併用医療機器〕 

・ オスピカ アブレーション装置（HAT300/HAT200S）又はオスピ

カ HAT300Smart 以外のアブレーション装置と組み合わせて使

用しないこと 

【原則禁忌】 

次の患者には適用しないことを原則とするが、特に必要とする場合には

慎重に適用すること 

(1) 全身性感染症の患者 

(2) 冠動脈攣縮の既往のある患者 

(3) 異物に対する過敏症や重度のアレルギーの既往がある患者 

(4) 急性局所感染症の患者 

(5) 放射線照射や化膿等による組織損傷がみられる患者 

(6) 出血性素因や感染への抵抗性低下など、生理的又は器質的異常

により合併症を起こす恐れのある患者 

(7) 転移癌再発の病歴のある患者 

(8) 血行動態が不安定な患者 

(9) 75歳以上の患者 

 

【形状、構造及び原理等】 

本品は、カテーテル及び専用コネクターコード D369 から成るが、

これらはディスポーザブル製品であり、通常は単品で取り扱われる。 

 

←電極（Pt/Ir） 

 

 

 

 

 

 

 

 

←カテーテルリード（ナイロン系樹脂） 

 

 

 

 

 

 

←マニピュレータ 

 

 

←ハンドル 

 

 

←コネクターコードD369 

＜原理＞ 

焼灼器より出力された高周波電流が本品の先端電極と不関電極間

に流れる際、先端電極と接触している組織がジュール熱により焼灼

される。先端電極内部に内蔵したサーミスタにより、組織の温度を

測定し、出力を制御する。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

本品は、経皮的カテーテル心筋焼灼術又は経皮的カテーテル心筋焼

灼術に伴い実施する電気生理学的検査及び一時ペーシングに使用

する。 

 

【品目仕様等】 

引張り強度：9.8N以上 

接合部強度：9.8N以上 

先端電極引張り強度：10 N以上 

【操作方法又は使用方法等】 

1. 滅菌エリアにて包装からカテーテルや専用コネクターコードを無

菌的に丁寧に取り出し、内容物の点検を行う。 

2. 内容物が揃っているかどうか、破損や不具合がないかどうか確認

する。 

3. 常法に従い、カテーテルを血管内に導入する。 

4. カテーテルを高周波アブレーション装置に接続する（装置の取扱

説明書を参照すること）。また接続ケーブルを用いてECGレコーダ

ーに接続する。 

5. X 線透視下で ECGのモニタリングを行いながら、カテーテルを心

内膜まで前進させる。 

6. 手元のマニピュレータを操作し、カテーテル先端部の曲がりを調

節し、心臓内での位置の微調整を行う。マニピュレータの操作方

法については、下記の操作方法を参照すること。 

7. 電極先端が標的組織に到達し、良好な接触状態が得られたら、高

周波通電を開始する。 

8. 同じ部位への反復通電や、他部位への通電を行うことも可能であ

る。但し、インピーダンスの上昇がみられた場合は、カテーテル

を血管から抜去し、電極先端部を清浄した上で通電を再開するこ

と。 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

1. 本品は、ディスポーザブル製品のため、1 回限りの使用とし、再

滅菌や再使用は絶対に行なわないこと。 

2. 包装や内容物が万一破損している場合は、使用しないこと。 

3. 使用期限を過ぎた製品は使用しないこと。 

4. 本品を無菌包装から取り出す際は、滅菌ガウン、マスク、手袋等

を装着し、無菌状態を保つこと。 

5. 患者の解剖学的な形態に応じて操作方法を調整する必要がある。

適切な手順並びに手技を用いること。 

6. 使用前にカテーテルリード及びカテーテル先端部の電極に破損や

不具合がないか確認すること。 

7. 使用前に、マニピュレータの動作確認を行うこと。 

8. ハンドルの操作には無理な力を加えないこと。 

カテーテルを曲げすぎたり、折り曲げたりすると、カテーテルの

操作機能が損なわれることがあるので注意すること。 

9. カテーテル先端部の湾曲を外力で強制的に変えないこと。 

10. 焼灼を行う前には、心内マッピングを行って焼灼部位を正確に定

めること。 

11. 患者からカテーテルを抜去する前に、X 線透視下でカテーテル先

端が曲がっていないことを必ず確認すること。 

 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

本カテーテルは「オスピカ HAT300Smart  承認番号：

22000BZY00005000」又は「オスピカ アブレーション装置 承認番

号：20600BZY00509000」と併用して使用すること。 
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＜マニピュレータの操作＞ 

1．カテーテルの先端カーブ形状の調節 

マニピュレータをゆっくりと前後させると、カテーテル先端のカ

ーブを調節することができる。 

 

 
 

図1. マニピュレータの前後操作 

 

2．マニピュレータにかかる力の調節（ロック機構付きの製品のみ） 

マニピュレータにかかる力は、次の方法で調節すること。 

ハンドルをしっかり握り、ラベル（マーキング）のとおり、マニ

ピュレータを回転させる。鍵解除のアイコン方向に回転させると、

マニピュレータにかかる力を小さくすることができる。鍵施錠の

アイコン方向に回転させると、マニピュレータにかかる力は大き

くなり、先端のカーブ形状は、固定された状態となる。マニピュ

レータは、どちらの方向にも一回転以上回転さないこと。 

 

 

図2. マニピュレータの回転操作 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 本カテーテルは、心内電極付きカテーテルの設置や使用をはじ

めとする電気生理学的訓練を受けた医師、高周波カテーテルア

ブレーションの使用経験を積んだ医師が使用するか、又はこの

ような医師が立ち会う場合に使用すること。 

(2) カテーテル先端と不関電極を同時にさわらないこと。通電中は

特に注意すること。 

(3) カテーテル使用中は、静電気が侵入しないように気を付けるこ

と。 

(4) オスピカ HAT300Smart/HAT300/HAT200S アブレーション装置の

取扱説明書を必ず読むこと。 

(5) 本カテーテルは HAT300Smart/HAT300/HAT200S アブレーション

装置に接続して高周波アブレーションに用いる装置として設

計されている。他社の装置に接続すると、予測できない障害が

現れることがあるので使用しないこと。 

(6) 本品は、温度コントロールモードで使用し、電力定格リミット

とインピーダンスカットオフ機能を使用すること。 

(7) 高周波カテーテルアブレーションは、ペースメーカや埋込式除

細動器などの動作に悪影響を及ぼすことがある。 

(8) 高周波カテーテルアブレーションによりカテーテル遠位部に

放電が生じ、外部装置に悪影響を及ぼすことがある。周辺機器

の取扱説明書を読むこと。 

(9) 磁場は本カテーテルの動作に悪影響を及ぼすことがある。 

(10) MRI検査中にカテーテルを使用しないこと。 

(11) カテーテルの挿入操作により、患者の心血管系に埋め込まれた

デバイスの動作に悪影響が現れることがある。患者の既往には

注意すること。 

(12) アブレーション装置とカテーテルが正しく接続されているか

どうか確認すること。 

(13) アブレーション装置の温度表示が適切な数値を示しているか

確認すること。 

(14) アブレーション装置に外部装置を接続する場合は、関連装置の

説明書を必ず読むこと。 

(15) 電磁波を出す外部機器により干渉を受けることがある。 

(16) 中隔アプローチでのカテーテル操作は、予期しない合併症が起

こる場合があるので注意すること。 

(17) 電力コントロールモードでの高周波アブレーションにより、血

栓形成や組織の炭化が現れることがある。過熱によりカテーテ

ルの機能が損なわれる場合がある。 

(18) 合併症対策として、除細動器や体外式ペースメーカを必ず準備

すること。 

(19) 除細動の実施の際には、カテーテルのコネクターコード等をア

ブレーション装置から切り離すこと。 

(20) 外部除細動器と共に使用する際、ピーク電圧は440V、実効電圧

は、150V（600Ωにおいて）を超えないこと。 

RFインピーダンスは、40Ω以上であること。 

(21) コンセントから電源をとる機器を患者の近くで使用する場合

は、医用電気機器の使用に関する注意事項に従い、心臓への漏

れ電流を回避すること。 

(22) カテーテルのハンドル部分に液体が浸入した場合は、電気回路

がショートしたり、カテーテルの破損の原因となるので、ハン

ドル部分に液体が入らないよう注意すること。 

(23) 使用済みの製品は各施設の手順に従い廃棄すること。 

2. 不具合・有害事象 

＜重大な有害事象＞ 

本品の使用により、感染症／敗血症、塞栓症、血栓形成（特に電

力コントロールモード時）、動脈攣縮及び冠状動脈攣縮、穿孔、心

嚢液貯留、心タンポナーデ、心内膜炎、房室ブロック、心筋・弁

膜の異常、動脈血栓症／静脈血栓症、左冠状動脈閉塞、重度の不

整脈、心室細動、脳卒中、死亡などの合併症を引き起こすことが

あるので十分注意すること。 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1. 貯蔵・保管方法 

元の滅菌包装状態のまま、直射日光、高温・多湿を避けて保管

すること。 

 

2. 使用期限 

包装に記載。（使用期限を過ぎた製品は使用しないこと） 

【包 装】 

１個包装 

【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：平和物産株式会社 

住 所：〒100-0005 東京都千代田区丸の内2-2-1 

電 話 番 号：03-3287-0731 

製 造 業 者：オスピカAG（OSYPKA AG） 

製造業者国名：ドイツ 
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