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2017 年 6 月(第 3 版)（新記載要領に基づく改訂） 承認番号：22400BZX00053000 

*2013 年 5 月(第 2 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 

Blazer Prime XP アブレーションカテーテル 

再使用禁止 

 【禁忌・禁止】 

 1.適用患者 

 本品は、以下のような患者に対しては使用しないこと。 

 (1) 全身性感染症が認められる患者。[感染が拡大し悪化するリ

スクがある。] 

 (2) 心房内粘液腫又は血栓を有する患者、経中隔アプローチを

行う場合に心房バッフル又はパッチを有する患者。 [血栓、

塞栓及び周辺組織の損傷のリスクがある。] 

 (3) 人工心臓弁（機械弁又は生体弁）を装着した患者。[カテーテ

ルのエントラップメント及び/又は人工心臓弁の損傷を引き起

こし、弁閉鎖不全又は人工弁の初期不具合につながるおそ

れがある。大動脈弁または組織に対する損傷、エントラップメ

ントを引き起こす可能性がある。] 

 2.使用方法 

 再使用禁止 

  

 【形状・構造及び原理等】 

 本品は4極（チップ電極1個及びリング電極3個）のカーディアック

アブレーションカテーテルである。本品は心臓電気生理学的検

査機能ならびにペーシング機能を備えており、リング電極は電位

図記録又はペーシングのいずれかに利用する。 

先端は8Fr（2.67 mm）径で、8mm長又は10mm長のサイズが利用

可能となっている。8mmチップはストレート型と曲線型（バルブ

マッパー型）があり、10mmチップはストレート型のみとなってい

る。 

また、熱的に分離された温度検知用サーミスタをチップ内に装備

しており、アブレーション中に心内膜面での温度モニタリングが

可能である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 本品は、APMスイッチボックスを介して高周波発生装置

EPT-1000TCに又はPodを介して高周波発生装置Maestro 3000

に接続される。APMスイッチボックス及びPodは、病院の標準

的な電気生理学的記録装置への追加接続が可能である。本品

とAPMスイッチボックス又はPodの間の接続に関しては、専用

の「クイックコネクト」コネクタを内蔵したクイックコネク

ト機器ケーブルを用いて行うこともできる。「クイックコネ

クト」形状により、カテーテルの迅速な接続及び取外しが可

能となる。これとは別に、2 mmコネクタピンを備えたアダプ

タケーブルを利用することによって、APMスイッチボックス

に直接接続することも可能である。 

 本品は、先端カーブの動きの違いにより対称（スタンダード

／ラージ）又は非対称タイプがある。非対称タイプは、意図

的に回転が制限されている（一方向に180°）。対称タイプは、

反対方向に最大270°回転することが可能であり、全動作範囲

は540°となる。 

 

 

 

 

 

 

 

＜主な原材料＞ 

電極： プラチナ／イリジウム合金 

シャフト： ポリエーテルブロックアミド（色素添加） 

シアノアクリレート系接着剤、ウレタン系接着剤 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、持続性又は再発性Ⅰ型心房粗動の治療を目的とし、経

皮的に血管より心腔内に挿入し、電気生理学的に同定した不整

脈の目標部位に高周波を通電するためのカテーテルである。高

周波の通電により組織の温度が上昇し、心筋組織の熱凝固が得

られることによって、不整脈の治療を行う。 

また、本品は心筋焼灼術（アブレーション）に伴って行われる心

臓電気生理学的検査ならびにペーシングにも使用する。 

 

【使用方法等】 

＜本品と組み合わせて使用する医療機器＞ 

本品と併用可能な医療機器は下表のとおりである。 

 

販売名 承認番号 

マエストロ 4000 カーディアック

アブレーションシステム 
22800BZX00047000 

マエストロ 3000 カーディアックア

ブレーションシステム 
22400BZX00054000 

EPT カーディアックアブレー

ションシステム 
20700BZY01093000 

1.必要な機器・器具（本品に含まれない） 

本品を使用したカーディアックアブレーションの実施にあ

たっては、以下の器具が必要である。 

(1) 2.67 mm（8 Fｒ）シースイントロデューサ 

(2) 分散型不関パッチ（DIP）電極パッド（対極板） 

2.システムのセットアップ 

高周波発生装置や併用する機器に関しては、別途添付文書又

は取扱説明書を参照すること。 

3.DIP 電極（対極板）の取り付け 

(1) 対極板を包装から取り出し、保護シールをはがしてジェ

ル面を露出する。対極板を患者に取り付ける前に、ジェ

ル面に湿気及び粘着性があることを確認する（パッドが

乾燥していると付着性が低下する）。 

(2) 対極板はアブレーション部位に隣接する部位で、血管に

1. チップ電極 

3. ディスタルシャフト 

2. リング電極 

4. プロキシマル 

シャフト 

5.ストレインリリーフ 

6.ステアリングノブ 

8.ハンドル 

7.テンションコントロールノブ 

9.コネクタ

 

スタンダード ラージ（K2） 非対称（N4） 
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近い皮膚表面に貼り付ける。大腿部には取り付けないこ

と。大腿部に対極板を貼り付けると、インピーダンスが

高くなる場合があり、自動的に RF 通電がストップする可

能性がある。瘢痕組織、体表面突起部、脂肪組織、体液

貯留部位なども避け、必要があれば取り付け部位を剃毛

し、洗浄後に水分をよくふき取る。 

 (3) 対極板全体が完全に皮膚に密着していることを確認する

（部分的に未接着にあると、高周波通電時に熱傷が生じ

る可能性がある）。 

 (4) 対極板のコネクタは、高周波発生装置の APM 前面パネル

の「INDIFFERENT ELECTRODE」（不関電極）の表示がある

2 ピンソケットに接続する。その際、確実に接続されて

いることを確認すること。 

 4.使用方法 

 本品はエックス線透視下にて静脈又は動脈から挿入し、心壁

の適切な位置に留置する。経心房中隔アプローチも可能であ

る。アブレーション前にチップ電極及びリング電極（又は一

方）による心内膜表面マッピングを得て、本品を正確な位置

に留置する。本品先端が適切な部位にセットされ、専用の高

周波発生装置から高周波通電を行うと、標的心内膜組織を焼

灼することが可能となる。 

 (1) イントロデューサシースを用いて、セルジンガー法によりカ

テーテルを経皮的に適切な静脈又は動脈に挿入する。 

 (2) 血管内に入った時点で、選択した心腔への進入を容易にす

るため、必要に応じてカテーテル先端をたわませる。 

 (3) 高周波発生装置に附属している患者ケーブルを用い、Pod又

はAPMスイッチボックスをコントローラの前面パネルにある「絶

縁患者コネクタ」（ISOLATED PATIENT CONNECTOR）に接

続する。接続を行う際は必ず、高周波発生装置及び附属品

の添付文書又は取扱説明書の指示に従うこと。 

 (4) 本品を専用ケーブルに接続し、このケーブルをPod又はAPM

スイッチボックスに差し込む。 

 (5) アブレーション部位に到達し、カテーテル先端が心内膜面に

接触した時点で、心内電位図の信号が得られる。高周波アブ

レーション時であっても、遠位チップ電極と任意のリング電極

の間にて、又は任意の2個のリング電極の間で双極電位図を

記録することが可能である。 

 (6) 標的部位を確認した後、同じカテーテルを「アブレート」

（Ablate）モードで治療的に用いることにより高周波エネル

ギーを送出することが可能となる。遠位チップ（アブレーショ

ン）電極を介して高周波電力が組織に送られ、催不整脈性組

織の熱壊死（アブレーション）が得られる。 

 (7) 高周波エネルギーを初めて通電するときは、できる限り低出

力を使用する。低出力設定（例えば50 W）から開始し、アブレ

－ションした病変部の治療が不成功又は不十分であれば、

徐々に出力を増大したうえで継続的にアブレーションを試み

る。こうすることにより、血栓形成及び／又は不注意による心

臓組織の損傷の可能性を最小限に抑えることができる。 

 (8) アブレーションパラメータに関して、高周波発生装置及び附

属品の添付文書又は取扱説明書の指示に従って、適切に設

定されていることを確認する。 

 注意：高周波発生装置は、温度制御モードではユーザが選

択した出力上限まで自動的に出力を調節し（最大100 Wま

で）、目標温度レベルを得る。 

 (9) カテーテルチップの弯曲部は真っすぐにしたり、心臓組織と

反対方向に反らしたりすることができる。これによってアブ

レーション中の安定性が増す。 

 注意：高周波発生装置は、温度制御モードにおいて温度設

定上限が80°Cを超えないように設計されている。 

 (10) 高周波通電を開始するには、コントローラの前面パネルの

「RF出力調整」（RF POWER CONTROL）ボタンを1回押す

か、又はフットスイッチを押し下げた状態にする。カテーテル

に送られた高周波エネルギーが「出力」（POWER）ディスプレ

イに表示される（単位：W）。 

(11) 通電時には主要パラメータをモニタリングし、それに応じてア

ブレーションエネルギーの送出レベルを調節する。 

5.カテーテルの抜去 

(1) カテーテルを抜去するにあたり、カテーテルのディスタルシャ

フトが真っすぐになっていることを確認する。 

(2) 血管からカテーテルを抜去する。 

(3) イントロデューサシースを抜去し、通常の手技に従い穿刺部

位を止血する。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

(1) 本品は、高トルクにより動作可能であるが、過度のトルクを負

荷することは避けること。ハンドル及びカテーテルを過度に回

転させると本品の遠位部やカテーテルアセンブリに損傷が生

じるおそれがあるため、ハンドル及びカテーテルシャフトは、

1.5回（540°）以上回転させないこと。本品遠位端が所定の位

置に到達しないような場合には、ハンドルとカテーテルシャフ

トを回転させる前に、心壁に先端部が接近しないようあらかじ

めカーブ形状を調節する。 

(2) 心臓障害、穿孔又はタンポナーデを回避するため、本品を操

作する際は、エックス線透視下で慎重に行い、過度の抵抗感

がある場合には、本品及びガイディングシースを無理に前進

させたり引き戻したりしないこと。 
(3) カテーテルシャフトに過度の屈曲又はキンクが生じると本品の

内部ワイヤに損傷を与えるおそれがある。また、使用前に先端

カーブ部位を手指で屈曲させることによってカテーテルのステ

アリング性能が失われ、患者に障害を引き起こすおそれがあ

る。 
(4) 高周波通電時に体表面心電図の連続的モニターができるよ

うに、帯電防止フィルタを適正に使用すること。 

(5) 通常の設定で出力が明らかに低下している場合やシステム

の機能不良が生じている場合は、対極板又はリード線の取り

付け不良になっていることが想定される。このような場合はす

ぐには出力を上げず、システム不良の原因を特定するととも

にパッチの取り付け等を確認すること。 

(6) 腱索に近い部位にカテーテルが位置していると、心臓又は冠

動脈の範囲内でカテーテルの引っ掛かり（エントラップメント）

が生じやすくなる。このようなエントラップメントが生じると、手

技による有害事象が生じる可能性があり、外科的手術及び損

傷組織の修復術（あるいはいずれか一方）を要する場合があ

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） 

心房粗動の治療前、抗凝固状態又は心調律に問題があると判

断される患者。[左心耳に血栓がないことを確認するための経食

道心エコー検査（TEE）を術前に実施し、低閾値にあることを確

認する必要がある。] 

2.重要な基本的注意 

(1) 手技に伴う放射線被曝に対して適切な防護を行い、被曝を

最小限に抑えるための措置を講じること。 

(2) 保護されていないオス型ピン・コネクタの付いたカテーテルや

ケーブルを使用した場合、電撃の危険性がある。ピン・コネク

タを不注意に電源ソケットやコネクタに接触させると、患者や

操作者が感電することがある。シュラウド型ピン付き機器の使

用を強く推奨する。保護されていないオス型ピン・コネクタの

機器を扱う際は、装置の設定中に患者や術者に障害を引き

起こさないよう細心の注意を払うこと。 

(3) 出血リスクが増大する可能性があるため、抗凝固薬投与時は

注意を払うこと。 

(4) 周術期での抗凝固療法は、医師の判断によって施行の可否

を決定するが、血栓塞栓症の既往歴を有する患者では、重

大な合併症の発生を抑えるためにアブレーション施行時及び

施行後に治療的抗凝固療法が必要となる場合がある。 
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 (5) 高周波アブレーションによって生じる障害の長期的リスクに関

しては明らかにされていない。特に、特殊伝導系又は冠血管

系に隣接する病変の長期的な影響については十分に解明さ

れていない。また、無症候性の患者に対するアブレーション

手技のリスク及び有益性についても現在のところ十分に検討

されていない。 

 (6) 高周波エネルギーの適用によって、可燃性ガスやその他の

材料に引火する危険性がある。アブレーション手技を行う医

療区域への可燃性材料の持ち込みを制限するなどの予防的

措置を必ず講じること。 

 (7) 操作中に以下の表のいずれかの状態が発生したら、高周波

通電を中止し、是正処置を実施する。 

 
 

問題 考えられる原因 是正手順 

温度上

昇の不

足 

電極と組織の間

の 接 触 が 不 十

分。 

1. 高周波通電を中止する。 

2. カテーテルの位置を調整し、

接触した状態で安定性を得る。 

3. 高周波通電を再開する。 

低温 
温度変

動、 
出力変

動 

電極が心内膜上

で不安定である。 
 

1. 高周波通電を中止する。 

2. カテーテルの位置を調整し、

接触した状態で安定性を得る。 

3. 高周波通電を再開する。 

温度急

落、 
出力急

上昇 

接触不良又は電

極移動 
 

1. 非標的組織へのアブレーショ

ンを防ぐため、高周波通電を速

やかに中止する。 

2. エックス線透視像及び電位図

データを用い、チップの位置を

確認する。 

3. 高周波通電を再開する。 

  

 3.相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

 (1) 植込み型除細動器を有する症例では、高周波通電時に同機

器を作動させないこと。 

 (2) 本品を使用する際は、専用の分散型不関パッチ（DIP）電極

パッドを2個、アブレーションカテーテルの対極板として使用

すること。[使用しない場合、皮膚火傷を生じるおそれがあ

る。] 

 (3) 高周波通電を行う際には、ジェネレータのカテーテルイン

ピーダンスLEDランプを連続的にモニターする。インピーダン

スの急激な上昇が認められた場合は、通電を止めてカテーテ

ルを抜去し、先端に付着している凝血塊を取り除くこと。 

 (4) ペースメーカ、植込み型除細動器等の能動植込み機器につ

いては、アブレーション時の高周波信号により有害な影響が

生じる可能性がある。このため、次の作業を行うことが非常に

重要となる。 

 ① アブレーション時に使用可能な体外ペーシングを用

いる。 

 ② ペーシング不良を防ぐため、一時的に最小出力又は

OOOモードにペーシングシステムを再設定する。 

 ③ 植込み型心房又は心室ペーシングリードの隣接域に

アブレーションを施行する場合には、細心の注意を払

う。 

 ④ アブレーション施行後は、いずれの患者にも完全な

ペーシングシステム解析を行う。 

 4.不具合・有害事象 

 重大な不具合 

 (1) カテーテルのエントラップメント 

 重大な有害事象 

 (1) 死亡 

(2) 心肺停止 

 (3) 脳血管障害(CVA) 

 (4) 心筋梗塞 

 (5) 狭心症 

 (6) 動脈塞栓、肺塞栓 

 (7) 心タンポナーデ 

(8) 心膜/胸膜液滲出 

(9) 肺浮腫 

(10) 弁損傷 

(11) 動静脈瘻、食道瘻 

(12) 穿孔 

(13) 洞結節及び房室結節損傷 

(14) 心膜炎、胸膜炎 

(15) 仮性動脈瘤 

(16) 完全心ブロック（一過性／持続性） 

(17) 一過性脳虚血発作（TIA） 

その他の有害事象 

(1) 低血圧 

(2) 不整脈 

(3) 出血 

(4) 血腫 

(5) 気胸 

(6) 血胸 

(7) 胸痛／不快感 

(8) 横隔神経障害／横隔膜麻痺 

(9) 神経麻痺又は筋脱力 

(10) 血管迷走神経反応 

(11) アレルギー反応（アナフィラキシーを含む） 

(12) 感染症 

(13) 背痛及び/又は脚の付け根の痛み 

(14) 鎮静剤投与による合併症（例：嚥下性肺炎） 

(15) 放射線被曝 

(16) 皮膚火傷（除細動器／放射線） 

(17) 視野のぼやけ 

5.妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

本品を使用したカテーテルアブレーションを行う際は手技に伴う

放射線被曝に対して適切な防護を行い、被曝を最小限に抑える

ための措置を講じること。特に、妊婦及び小児に対しては十分に

検討した上で本品の使用の可否を決定すること。 

 

【臨床成績】 

本品を用いての臨床試験は実施されていないが、前位機器の

Blazer II XPカテーテル（販売名：カーディアックアブレーションシ

ステム、承認番号20700BZY01093000）の臨床試験を以下に示

す（EPT-1000XP（本邦未承認品）と併用）。 

目的 

本試験の目的は、持続性又は再発性I型心房粗動の高周波アブ

レーションにおけるBlazer II XPカテーテルとEPT-1000XPカーディ

アックアブレーションシステムの安全性及び有効性を評価すること。

試験デザイン 

本試験は、客観的性能基準、及び医学文献からの歴史的対照

データを用いた前向き多施設単一群試験であった。指標手技の

1、3、6か月後及び1及び2年後に臨床的有効性及び安全性に関

して評価した。 

試験評価項目 

本試験の主要評価項目は以下のとおりであった。 

・急性期の手技成功‐アブレーション手技終了時の評価に基づ

いて、Blazer II XPカテーテルとEPT-1000XPカーディアックアブ

レーションシステムの使用のみによる両方向峡部ブロック（非誘

発性I型心房粗動を伴う）が確認されることと定義付けた。 

・6か月経過時の成功‐急性期の成功及び標的としたI型心房粗

動が指標手技後6か月間継続的に発生しないことが確認されるこ

とと定義付けた。 

・合併症発生率‐治験機器による治療を受けた被験者で術後7日

間に観察された主要合併症をいう。 

・客観的性能基準： 

客観的性能基準（OPC）に関しては、心房粗動全例に対する前

向き試験として設定された。 
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 患者背景 

 本試験の患者の大半は男性であった（83%、N＝205/247）。男性

患者の平均年齢は60.5±11.1歳である。本試験に登録された女

性患者は42例（17%）であり、平均年齢は63.4±12.4歳であった。

 結果 

 A. 術中データ 

 下表に術中データを示す。 

 表. 術中データ（N＝209*） 

項目（N） 平均±標準偏

差（SD） 

範囲 

RF 適用例 /手技の総数

（N＝209 手技） 
11.5 ± 10.6 1.0～86.0 

RF 適用例の総持続時間

（分）（N＝209 手技） 
14.6 ±12.1 2.0～74.9 

1 通電当たりの持続時間

（秒）（N＝2405 RF 適用

例） 

75.9 ± 37.4 11.0～120.0 

最大設定出力（W）（N＝

2405 RF 適用例） 
76.9 ± 17.1 30.0～100.0 

平均通電電力（W）（N＝

2405 NF 適用例） 
54.3 ± 20.5 6.4～96.7 

最大設定温度（ºC）（N＝

2405 RF 適用例） 
64.2 ± 4.8 45.0～80.0 

平均送出温度（ºC）（N＝

2405 RF 適用例） 
54.6 ± 6.3 45.0～77.9 

 

 * 受領したRFディスケットデータに基づく。 

 ・時間設定が6秒未満、温度設定が6°C 未満又は持続時間設定

が11秒未満のRF適用例は解析から除外される。 

 ・最大許容電力は100 W、最大許容温度は80°Cである。 

 B. 急性期の手技的成功（両方向峡部ブロック） 

 急 性 期 の 成 功 に 関 し て は 、 Blazer II XP カ テ ー テ ル と

EPT-1000XPカーディアックアブレーションシステムによる治療を

受けた患者250例に基づいて評価した。下表にそのデータを示

す。 

 表. 急性期アブレーションの転帰（N＝250） 

 成功数／アブレーション施行 

患者数 

割合（片側 95%

信頼限界 1） 

急性期成功 235/250 94%（91.5） 
 

 C. 6か月フォローアップ時の心房粗動無再発率 

 両方向峡部伝導ブロック（BDB）及び術後心房粗動（AFL）の非

誘発性が達成され、長期（6か月）の成功について評価可能と考

えられる患者を対象に心房粗動無再発率を評価した。患者は、6

か月時に評価可能な者と6か月時に評価不能な者に分けた。全

250例のうち、6か月フォローアップを完了していない患者も30例

認められた。 

 患者を「評価不能」と判定した理由： 

 ・抗不整脈薬治療＝31例。これは、1か月及び3か月の両フォ

ローアップ時、若しくは6か月フォローアップ時にクラスIA、IC又

はIIIの治療と定義した。抗不整脈薬治療は心房粗動の再発を抑

制し、実際の再発率を曖昧にするおそれがあることが理由であっ

た。 

 ・植込み型除細動器／ペースメーカ＝11例。心房粗動に対する

ペーシングの影響が不明であり、またペーシングの存在が心房

粗動の評価を困難にするおそれがあることがこれらの患者を評

価しない理由であった。 

 ・持続性心房細動＝1例。持続性心房細動は本質的に心房粗動

を「オーバードライブ」するおそれがある。この1例は術後間もなく

心房細動を発症し、試験の期間ではこうした調律が持続した。 

 ・同意の撤回／フォローアップ不能＝6例。これらの患者は、6か

月フォローアップ前に診察できなかった場合に、評価不能とみな

した。 

 ・死亡＝6か月フォローアップ前に5例。これらの患者は、心房粗

動が再発し、その再発の評価後に薬物治療を受けていなければ

評価可能であった。 

以上の理由から、合計151例の情報が得られた。その結果を下表に示

す。 

表. 6か月時での心房粗動の無発生率 

項目 N 

EPT-1000XP システムのみによるカーディアックア

ブレーションを受けており、良好な BDB と AFL 非

誘発性を達成した患者（急性期成功） 

151 

再発を認めなかった患者数 145 

心房粗動を再発した患者数 6 

D. 有害事象及び死亡 

有害事象は、治験機器又は手技に関係しているか否かにかかわ

らず、本試験の過程において被験者に発生する任意の望ましく

ない経験と定めた。主要有害事象とは治験機器の使用後1週間

以内に発生した任意の臨床事象であり、生命を脅かす場合、身

体機能の永続的障害又は身体構造の永続的損傷をもたらす場

合、これらの予防措置として大手術等の外科的インターベンショ

ンを必要とする場合、又は入院若しくは入院期間の延長を要す

る場合と定義付けた。 

患者20例に22件の主要有害事象が報告された。これらの事象

は、下肢虚血、脳梗塞、血栓（2事象）、大腿骨折、脳塞栓、肺塞

栓症、血腫、偽動脈瘤（2事象）及び動静脈瘻であった。8例は試

験期間中に死亡した。このうち5例は6か月フォローアップ期間中

に死亡し、8例とも既存の基礎疾患に関与していた。 

主要有害事象 

Blazer II XPカテーテルとEPT-1000XPカーディアックアブレー

ションシステムによる治療を受けた患者250例のうち、20例に22件

の主要有害事象が報告された。主要有害事象発生率（主要有

害事象発生患者数／治験登録患者数）は8%（20/250）であっ

た。 

各有害事象に対して詳細に再検討した。一部の患者では、有害

事象は既存の非心臓疾患に関与した。また一部の患者では、有

害事象は侵襲的手技を受けたことに関与したが、治験機器又は

アブレーション手技との間に関連性はなかった。 

有害事象はすべてアブレ－ション手技に起因する症状であっ

た。患者2例（*）の有害事象に関しては、治験機器の使用に起因

していた可能性があり、その発生率は0.8%（2/250）であった。8例

が試験期間中に死亡した。これらの死亡には、アブレーション手

技と非一時的な関連性はなかった。 

統計解析 

安全性、急性期の成功及び長期の成功に関して、対照群OPCと

比較した場合の治験機器の安全性及び有効性を下表にまとめ

る。 

表. EPT-1000XPカーディアックアブレーションシステム試験と

OPC間での評価項目の比較 

評価項目 

OPC EPT-1000XP 試験 

%
片側 95%信頼 

限界 1 

% 

（N） 

片側 95%信頼

限界 1 

急性期成功 86 80% 84 
91.5% 

（下限） 

主要合併症 3 7% 8 
10.8% 

（上限） 

6 か月の成功 86 80% 86 
93.4% 

（下限） 

急性期の成功（91.5% vs. 80%）及び6か月の成功（93.4% vs. 80%）

という評価項目の下限の比較により、EPT-1000XPカーディアック

アブレーションシステムは急性期及び6か月の成功率に関して

OPCを満たした。治験機器は主要合併症についてOPCの上限

を超えたが、上述したとおり、個々の事象の再検討によってほと

んどの事象は治験機器との関連性がないことが明らかとなったた

め、これらの有害事象に関しては容認されるものとみなした。 
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 【保管方法及び有効期間等】 

 1.保管方法 

 高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

 2.有効期間 

 3年[自己認証による] 

  

* 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 製造販売業者： 
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