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機械器具 7 内臓機能代用器 
 高度管理医療機器 心内膜植込み型ペースメーカリード JMDN コード：35223000 

ソリア Ｔ 
（条件付 MRI 対応） 

再使用禁止 

 

**【警告】 

1. MRI 検査について 
1) 磁気共鳴画像診断装置（MR 装置）は BIOTRONIK 社の条件付

き MRI 対応機器のみを植込んだ患者に対して、特定の条件
下において使用可能である。MRI 検査の実施にあたっては
【使用方法等】1. MRI 撮像可能条件に記載されている心
臓血管植込み型電子デバイス（CIEDs）の添付文書等を参
照し、MRI 撮像可能条件を満たす場合のみとすること。 

2) MRI 検査は、関係学会の定める施設基準を満たす施設のみで
可能であり、検査にあたっては実施条件を遵守すること。 
MRI検査を実施するにあたり、循環器医師、放射線科医師、
診療放射線技師（または臨床検査技師）、ならびに臨床工
学技士（または臨床検査技師、あるいは看護師）の各々は
製造販売業者が提供する所定の研修を受けること。 

3) MRI対応植込み型デバイスに関する情報や注意事項につい
て、患者への教育を徹底すること。 

2. 使用方法 
1) 交流電流によって細動が誘発されることを防ぐため、リ

ード植込み中及び試験中は、電池駆動器具又は専用に設
計された交流電源を使用する器具を使用すること。交流
電源を使用している装置を患者の至近距離で使用しなけ
ればならないときは、接続したすべての装置、患者に接続
されているケーブル類及び患者との間に漏れ電流が生じ
ないようにし、リードコネクタピンを絶縁すること。 

2) リードの留置位置について、十分考慮すること。[患者の
心房又は心室壁の厚さによっては、術後に、心穿孔、心
タンポナーデ、気胸、血胸などが起こる場合がある。] 

3) 閾値の上昇やリード固定位置移動等によるペーシング不
全やセンシング不全が起こる場合がある。 

 

**【禁忌・禁止】 

1. 適用対象（患者） 
リードを心室に使用する場合、三尖弁に疾患を持つ患者1) 
［弁機能に悪影響を与える可能性がある。］ 
リードを心室に使用する場合、三尖弁を機械弁に置換した患2) 
者［リードおよび弁機能に障害をもたらす可能性がある。］ 
心房又は心室壁の薄い患者［心穿孔を起こす可能性がある。］ 3) 
重篤な梗塞のある患者［心穿孔あるいは重篤な不整脈を引4) 
き起こす可能性がある。］ 
酢酸デキサメタゾンの投与が禁忌である患者［酢酸デキサ5) 
メタゾンに関連する合併症が発現する可能性がある。］ 

2. 併用医療機器 

[【使用上の注意】2.相互作用 1)併用禁忌の項参照] 
MRI撮像可能条件を満たさない場合のMRI検査[植込み型デバ1) 
イスの故障、非同期モードへの移行、ペーシングの抑制、又
はペーシングレートの上昇などが起きる可能性がある。] 
低周波治療器（経皮的電気刺激装置：TENS） 2) 
高周波アブレーション 3) 
マイクロ波治療器（ジアテルミー） 4) 
超音波治療器 5) 
高圧酸素治療装置 6) 

3. 使用方法 
イントロデューサを使用する場合、鎖骨、第一肋骨により1) 
圧迫される位置及び鎖骨、第一肋骨間の靭帯内等、リード
に物理的ストレスのかかる位置への穿刺［リード破断の可
能性がある。］ 
再使用禁止［ディスポーザブル製品のため。］  2) 
再滅菌禁止［現場での再滅菌を想定して設計されていないため。］ 3) 
超音波洗浄処理［意図した機能を保てなくなるため。］ 4) 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 
本品は、0.27mg のステロイドカラーを有したストレート形状の心
内膜植込み型ペースメーカリード及びその付属品である。本リー
ドは非導電材料で絶縁(先端の電極部分及びリング電極部分を除
く)されており、静脈経由で心内膜壁に接触させて留置し、CIEDs
から心筋へのペーシングパルスを伝達する。さらに、心臓の電気

的反応を CIEDs に伝える働きもある。 
本品は、IS-1 コネクタを有し、先端電極とリング電極を有するバ
イポーラ構造である。リードの先端に設けられたタインで心筋に
固定することができる。 
 

2. 構成 

リード本体 

型式 長さ 

Solia T 53 53 cm 

Solia T 60 60 cm 

 

付属品 

スタイレット 
タイプ 型式 

K タイプ  S 53-K, S 60-K 

スタイレットガイド   

固定スリーブ  

ベインリフタ  

 

3. 外観図 
 
本体 
リード 
Solia T 
 
 
 
 
 
 
 
 
付属品 
 
スタイレット Kタイプ 
 

 
 
 
 
 
 

スタイレットガイド ベインリフタ 
  

 

固定スリーブ  
 

※固定スリーブは本体に

取り付けてあり、取り外す

ことはできない。 

 

 
スタイレットの表示とカラーコード 
下図のように、スタイレットの手持ちの部分は 2つの部分（A 部と B

部）で構成されている。各部の表示と色により、スタイレットの種類
がわかる。（下図表参照） 
 
 

 

 

 

医療機器承認番号： 22500BZX00051000 

B A 



  

2/6 

 

型番 硬さ 
長さ 

（cm） 

カラーコード 

A 部 B 部 

S 53-K medium 55 白 青 

S 60-K medium 62 白 緑 

 

4. 寸法・原材料 

 

【使用目的又は効果】 
本品は不整脈の治療を目的に植込み式心臓ペースメーカ等の植
込み型パルスジェネレータと接続して使用する導線又は導線に
付加して植込まれるものであり、心筋に長時間連続して電気刺激
を与え、心臓のリズムを補正する。 
本体は、撮像可能条件に適合する場合のみ限定的に MRI 検査が可
能となる機器である。 
 

【使用方法等】 

1. MRI 撮像可能条件 
本品と組み合わせてMRI対応が確認されているCIEDsは下表の1) 
とおりである。これら以外のCIEDsに接続されている場合には
MRI検査は不可となる。 
MRI撮像可能条件の詳細については、各デバイスの添付文書又は
取扱説明書を参照すること。 
一般的名称：植込み型心臓ペースメーカ (1) 

販売名 承認番号 製造業者名 
エドラ 8-T ProMRI 22800BZX00330000 

BIOTRONIK 社 

エニトラ 6 ProMRI 22800BZX00331000 

エルーナ 8-T ProMRI 22700BZX00324000 

エトリンザ ８－Ｔ ＰｒｏＭＲＩ 22600BZX00255000 

エトリンザ ６ ＰｒｏＭＲＩ 22600BZX00256000 

エヴィア－Ｔシリーズ Ｐｒｏ 22500BZX00048000 
エヴィアシリーズ Ｐｒｏ 22500BZX00049000 

 
一般的名称：除細動機能なし植込み型両心室ペーシングパ(2) 
ルスジェネレータ 

販売名 承認番号 製造業者名 
エヴィア ＨＦ－Ｔ Ｐｒｏ 22500BZX00368000 BIOTRONIK 社 

 

2. 使用方法 
準備 1) 
心電図モニター装置、X線透視装置、体外式除細動器、心内電位
信号の測定装置等を準備する。 
包装状態 2) 
リードとその付属品は、二重のプラスチック容器に収納されている。
2つの容器はそれぞれ密封されてエチレンオキサイドガスで滅菌さ
れており、リードと付属品の運送中の機械的なショックを防ぐ。 
二重の容器のため、内側の容器は清潔で、手洗いをした医師や
ナースが直接取り出すことができる。 
容器にはラベルがついており、保管の注意と一緒に、型式、シ
リアルナンバ、使用期限が記載されているため、密封している
状態で製品の識別が可能である。 
容器の開封方法 3) 
外側が滅菌されていないプラスチック容器のシールを矢(1) 
印のように開ける。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

清潔な手で内側の滅菌プラスチック容器のつまみを持っ(2) 
て外側の容器を出す。シールを同じようにはがす。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
植込み手順 4) 
植込み中は心電図をモニターする。 (1) 
リードを容器から慎重に取り出す。 (2) 
植込みの前に固定スリーブがリードのコネクタピンの近(3) 
くにあることを確認する。 
リードを挿入する手技として、静脈切開法と静脈穿刺法が(4) 
ある。 
静脈切開法（カットダウン法）： 
リードを静脈へ直接挿入する場合、付属品のベインリフタ
を使用すると容易に挿入できる。静脈切開後にべインリフ
タの尖った先端を注意深く血管に挿入し、静脈を持ち上げ
てリードを挿入する。 
 

 

 

 

 

 

 

 
静脈穿刺法（パンクチャー法）： 
イントロデューサ（シース、本品には含まない）を使用し
て血管にリードを挿入する。（詳細については使用するイ
ントロデューサ（シース）の添付文書等を参照すること）。 
リードを補助するために、付属品のスタイレットガイドを(5) 
使用して通常のスタイレットをリード腔内に挿入する。弱
い力で押し進めスタイレットの先端が当たったら止める。
スタイレットが曲がったりリードを穿孔したりしないよ
うに、スタイレットはリード腔内に完全に入れる。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
X 線透視下でリードを挿入していく (6) 
スタイレット、はさみ、その他の手術器具でリードを穿孔
したり、傷つけたりすることがないように注意すること。 
 
心室： 
① 静脈を介してリードを右心房へ押し進める。三尖弁を通

ってリードを右心室に押し進める際には、スタイレット
を少し抜く。このとき、血液がスタイレットに触れない
ように注意すること。血液がつくと、再挿入が困難にな
る。なお、BIOTRONIK社のリードにはスペアのスタイレ
ットが付属されている。 

② 右心室にリードを挿入したら、リード電極を電気的に条
件の良い、心尖部あるいはその近くの肉柱に固定する。 

③ 電極が固定されたらスタイレットを抜き去る。 
スタイレットガイドの片側にあるノッチ（切込み）は電気(7) 
的測定をするためのものである。リードコネクタピンに測
定用のワニ口クリップ（本品には含まない）を接続する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
PSA(ペーシングシステムアナライザ)によりペーシング及(8) 
びセンシングに関する電気的特性（刺激閾値及び心内電位

型式 Solia T 53 Solia T 60 

固定形状 タイン 

リード全長 53cm 60cm 

リード径  1.8 mmΦ 

固定電極表面積 2.1 mm2 

リング電極表面積 17.4 mm2 

電極間隔 12mm 

ステロイド 酢酸デキサメタゾン(含有量 0.27mg) 

推奨イントロデューサ 6Fr 以上 

原材料 シリコーン、ポリウレタン、プラチナ/イリジウム、 

イリジウム、酢酸デキサメタゾン 

べインリフタ 

** 
* 
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等）を測定し固定位置を決定する。（詳しくは後述の 5）
「刺激閾値と心内電位の測定」の項参照） 
リードからスタイレット及びスタイレットガイドを外す。 (9) 
電極離脱の可能性を減らすため、静脈開口部でリードを固(10) 
定する。 
リードの絶縁被膜や導電コイルを傷めることなく固定で
きるようにBIOTRONIK社のリードには縫合用の溝がついた
シリコーン樹脂製固定スリーブが付属している。 
 

 

 

 

 

 

 

 
刺激閾値と心内電位の測定 5) 
BIOTRONIK社では、CIEDsの特性にそって電流刺激閾値、電圧刺
激閾値、心内電位等を測定できる機器を用意している。 
特に測定した心内電位を植込み予定のCIEDsの感度と関連づけ
る場合には、CIEDsの入力回路のフィルタ特性と測定装置のそれ
が同一であることが望ましい。 
刺激閾値の測定にあたっては、ペーシングレートを患者の自己
レートより高く設定する必要がある。心臓を刺激するのに必要
な最低の電圧あるいは電流値をその設定されたパルス幅につい
ての刺激閾値という。 
心内電位測定中は、ペーシングは中断する。 
一般に次の場合、電極位置は妥当であると考えられている。 

 心室 

刺激閾値 
（パルス幅：0.5ms 時） 

1.0V 以下 

心内電位 5.0mV 以上 

刺激閾値が上表の値より高かったり、心内電位が低い時には、
電極先端位置を変える必要がある。 
リードとCIEDsの接続 6) 
接続する前にリードのコネクタタイプとCIEDsのコネクタ受け
が一致していることを確認すること。詳しくは、CIEDs本体付属
の取扱い説明書を参照すること。 
セルフシーリング式コネクタCIEDsとの接続 7) 

CIEDs と接続する前にスタイレットとスタイレットガイド(1) 
を抜き取る。セルフシーリング部（ディスタル（陰極）の
接続部）の固定ネジの先がコネクタ部にはみ出していない
ことを確認する。 
リードをねじったり曲げたりしないようにして、リードコ(2) 
ネクタを CIEDs のコネクタ部にまっすぐ挿入する。途中抵
抗感を感じるが、さらに挿し込み、リードコネクタ先端が
コネクタブロックより約 2mm 先に出るまで挿入する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CIEDs 本体に付属のトルクレンチをディスタル（陰極）コ(3) 
ネクタのシーリングプラグ部のスリットを通して固定ネ
ジにまっすぐに挿し込み、時計方向に回して締める。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
カチカチと空回りしてトルクが伝わらなくなるまでしっ(4) 
かりと固定ネジを締めること。適正なトルクになると、レ
ンチ先端が空回りする。 
トルクレンチを持ち直し、まっすぐに引き抜く。トルクレ(5) 
ンチを抜くと、シーリングプラグ部は密閉される。陽極コ
ネクタは、自動的に接続される。 
接続が確実に成されたことを視覚的及び機械的に確認す(6) 
る。また、接続後、必ずペースメーカ機能（ペーシング/
センシング）を心電図モニター等で確認する。 
 

3. 使用方法等に関連する使用上の注意 
植込み前の注意 1) 
ベインリフタは、静脈切開手術中に静脈を刺したり組織を(1) 
切開したりすることに使用しないこと。ベインリフタがリ
ードのシリコーン絶縁被覆を穿孔しないことを確認する
こと。体液がリードの中に染み出し、適切なリードの機能
を妨げる可能性がある。 
ステロイドについて (2) 
① できるだけリードを拭いたり、溶液に浸したりしないこと。 
② 植込み後、時間が経過する程、ステロイドの溶出総量

が増大する。従って時間が経過した後(電極の再固定の
場合になど)には、ステロイドを溶出しない同類のリー
ドのように電極周辺の繊維組織増殖が見られる。 

導線の絶縁被覆はシリコーンでできており、静電気的に特(3) 
定の物質を吸引する性質があるので、植込み前に表面が汚
れないように保護すること。 
電極表面には、絶対にシリコーンオイルを付けないこと。 (4) 
電極表面にシリコーンオイルが付くと組織の形成と伝導
性が妨げられる。潤滑油が必要な場合には、滅菌生理食塩
水または滅菌水を使用すること。 
リードを植え込む前は、固定スリーブがリード挿入及び位(5) 
置固定操作の邪魔にならないよう、リードコネクタ側にあ
ることを確認すること。 

 
植込み中の注意 2) 
リードの取扱いには十分に注意すること。極端な曲げ、ね(1) 
じれ、引っ張り、手術器具による取扱い、スタイレット挿
入時に過度の力が加わることなどにより、リードに損傷を
与えることがある。万一損傷した場合には、そのリードは
使用しないこと。 
スタイレットの操作／取扱いについて (2) 
① スタイレットは、パッケージ内の付属スタイレット又

は本リード用に設計された BIOTRONIK 社製のスタイレ
ットのみを使用すること。 

② スタイレットを取扱うときは、手袋に付着した血液を
ヘパリン生食液に浸したガーゼで拭き取るか、新しい
手袋に交換して、スタイレットに血液が付着しないよ
うにすること。血液が付着したスタイレットをリード
に挿入すると、リード内部で血液が凝固してスタイレ
ットの抜き取りや操作ができなくなることがある。ス
タイレットに血液が付着した場合は、予備のスタイレ
ットを使用すること。 

③ スタイレットを器械台に置くときは、スタイレットが
跳ねたり、落ちたりしないように十分気をつけること。 

④ スタイレットをリードに挿入するために手術器具を使
わないこと。 

⑤ スタイレットをリードの先端まで完全に挿入した状態
で、リードを心腔内に挿入すること。スタイレットが
完全に挿入されていない状態でリードを挿入すると、
リード先端が屈曲したり、スタイレットによってリー
ド内部が損傷したりする恐れがある。 

⑥ スタイレットをリードに挿入するときは短いストロー
クで少しずつ挿入すること。長いストロークで挿入す
ると、スタイレットが折れ曲がる恐れがある。 

⑦ スタイレットは過剰な力でリードの挿入、押し進めな
いこと。また、リード先端が屈曲した状態でスタイレ
ットを強く押しこまないこと。リードのコイルを損傷
したり、スタイレットが絶縁被覆を突き破る恐れがあ
る。また、リードが変形してスタイレット先端まで入
らなくなることがある。 

⑧ 過剰な力によってのみスタイレットの挿入又は取り出
しが可能な場合は、そのリードは再固定せず、別のリ
ードに交換すること。 

⑨ スタイレットがリードに挿入された状態で曲げないこ
と。リードの導線及び絶縁被覆に損傷を与える場合が
ある。 

⑩ スタイレットを極端に曲げないこと。極端に曲がった
スタイレットを挿入することによってリードが損傷す
ることがある。 

⑪ いかなる理由であろうとも、スタイレットをリード内
に残さないこと。スタイレットがリード内に残留してい
ると、リード絶縁被覆の穿孔、心筋の穿孔あるいはスタイ
レットを取り外してリードを再留置することが不可能に
なる。 

⑫ イントロデューサを使用する場合、使用するイントロ
デューサの内径やイントロデューサに施したカーブの
程度によっては、リードのイントロデューサへの挿入
が困難または抵抗感が強くなることがある。その場合
は、無理にリードを押し進めず、それより大きいサイ
ズのイントロデューサを使用すること。無理にリード
を押し進めるとリードに損傷を与えることがある。 

固定スリーブ 

シングルチャンバの例 

シングルチャンバの例 

約 2mm 
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胸郭出口症候群(thoracic outlet syndrome)の症状が見ら(3) 
れる場合は、物理的なストレスがかかるような位置にリー
ドを植え込まないこと。 
鎖骨下静脈穿刺法によりリードを挿入する場合は、鎖骨を(4) 
3 分割した正中側 3分の 1より内側からリードを挿入しな
いこと。この方法でリードを挿入すると圧迫による摩擦な
どによってリードが損傷し、ペーシング／センシング不全
を起こすことがある。鎖骨下静脈から挿入する場合は、必
ず第一肋骨外側端付近から穿刺し、鎖骨下筋を貫通しない
ようにする。鎖骨と第一肋骨間におけるリードの損傷を避
ける上で重要である。リードの損傷は鎖骨下筋肉や肋骨烏
口靭帯、あるいは肋骨鎖骨靭帯等の軟組織内にリードが挟
まれて挿入されることによって生じることがある｡また､
第一肋骨･鎖骨間の解剖学的異常を有する患者における過
度のリード圧迫もある。 
リードを血管や心腔内に挿入するとき、及び挿入後のリー(5) 
ド操作は慎重に行うこと。操作中に抵抗感を感じた場合に
は操作を中止し、その原因を確認して適切な処置を行うこ
と。そのまま操作を続けると、血管やリードに損傷を与え
ることがある。 
本品を抜去する際に本品のみの抜去が困難な場合は、シス(6) 
テム全体(イントロデューサ、リード、スタイレットなど
一緒に)を抜き取ること。 
リードの移動を防ぐため、固定スリーブを使用して近くの(7) 
筋膜にリードを結紮すること。静脈切開法の場合には、固
定スリーブを使用して静脈開口部でリードを固定するこ
とを推奨する。 
リードを固定しているときに電極先端が離脱しないよう(8) 
に注意すること。 
リードから固定スリーブを外したり、切断したりしないこ(9) 
と。リード損傷の原因となる。 
リードは必ず固定スリーブを介して結紮し、リード本体を(10) 
直接強く縛らないこと。リードが損傷することがある。 
固定スリーブは腕の動きなどがリードに伝わらない位置(11) 
で固定すること。適切な位置に固定されない場合は、固定
スリーブの付近でリードに損傷(断線など)が発生する可
能性がある。 
固定スリーブを介して結紮する際、固定スリーブ、リード(12) 
または静脈が損傷するほど強く結ばないこと。強すぎると、
静脈やリードの損傷(絶縁被覆の損傷や断線など)が発生
する可能性がある。 
リードコネクタにワニ口クリップを装着するときは、リー(13) 
ドコネクタのシーリングリングを傷つけないように注意
すること。 
リード位置を決定する目的で使用する PSA によっては、心(14) 
内信号測定中にペーシングが中断されることがある。 
使用しないリードを体内遺残する場合は、リードコネクタ(15) 
にリードキャップをして絶縁すること。リードを途中で切
断した場合は、その端をシールして周囲の組織に固定し、
心腔内にリードが入り込まないようにすること。 
余分なリードはCIEDsの周囲に緩やかなループ状にして植(16) 
え込むこと。 
患者に異常のないことを絶えず監視すること。 (17) 
患者に異常が発見された場合には患者の安全を確保した(18) 
上で、本品の使用を中止する等の適切な処置を施すこと。 
皮下のトンネリングをする際は無菌性の維持に注意する(19) 
こと。 
リードコネクタの電極部(陰極･陽極)に血液や体液などが(20) 
付着しているときは、必ず蒸留水またはアルコールで拭き
取ること。そのままリードコネクタを挿入すると、電極的
接触不良を引き起こすことがある。特に交換の場合にはリ
ードコネクタの電極部の汚れなどがあると、接触不良を引
き起こしやすいため、念入りにリードのコネクタの電極部
をガーゼで拭き取ること。 
リードコネクタをCIEDsに挿入する前に、コネクタポートの(21) 
開口部から固定ネジの先端が見えなくなるまで CIEDs付属
のトルクレンチを用いて、固定ネジを緩めること。[固定ネ
ジがコネクタポート内に突出していると、接続の妨げになっ
たり、リードコネクタを損傷したりすることがある。緩め過
ぎると固定ネジがコネクタブロックから外れたり、固定ネジ
でシーリングプラグを損傷したりすることがある。] 
CIEDs のコネクタポートにリードコネクタを挿入する際は、(22) 
かならずリードコネクタのディスタールピンがコネクタ
ブロックより十分先に出るよう、しっかり押し込んでから
固定ネジを締めること。また、固定後はリードコネクタを
強く引っ張らないこと。リードコネクタ内部のシリコーン
被覆にねじれを生じ、絶縁不良を起こすことがある。 
CIEDs とリードの接続には、必ず CIEDs 付属のトルクレン(23) 
チを使用すること。[他のトルクレンチを使用した場合、
固定ネジ又はシーリングプラグが損傷したり、リードとペ
ースメーカ本体の接続不良が発生したりすることがあ
る。] 

リードコネクタ接続後、必ずペースメーカ機能(ペーシン(24) 
グ／センシング)を心電図モニター等で確認すること。 

植込み後の注意 3) 
術後は、定期的に胸部Ｘ線撮影、心電図検査、心エコー、(1) 
ＣＴスキャン等により心穿孔、心タンポナーデ、気胸、血
胸などの発症がないかフォローアップすること。(後述の
「(5)フォローアップ」を参照すること。) 
植込み後に異常が疑われる場合には、胸部Ｘ線撮影、デバイ(2) 
スチェックによるリードインピーダンスの測定、心電図検査、
心エコー等により確認し、対応すること。本品の異常が疑わ
れる場合は、速やかに製造販売業者に連絡すること。 
心内膜リードは植込み時間の経過とともに繊維組織が形(3) 
成されるので再固定、抜去が困難になる。無理に引き抜く
と心内膜や弁、血管が剥離したり、リード接合部が離れて
先端チップ部分と裸の導線コイルが心内または血管内に
残されてしまうことがある。万一、リードを抜去したり、
再固定したりする場合は、細心の注意を払って行うように
すること。 
CIEDs本体からリードコネクタを抜く際は、過度な力を加え(4) 
ないこと。リードコネクタのシリコーン被覆が破損すること
がある。きつい場合には、少しずつ力を加え、押したり引い
たり、少しまわすようにして、ゆっくり引き抜くこと。 
フォローアップ(詳しくは CIEDs 本体の取扱い説明書を参(5) 
照すること。) 
① CIEDs が植え込まれた患者のフォローアップはプログ

ラマを用いてインタロゲートおよびプログラミングが
できる。電池の消耗や合併症発現の有無などを定期的
（少なくとも 3～4ヶ月ごと）に確認すること。 

② 患者に、植込み型デバイスの患者向けガイドブックを
参照の上、患者自身で点検するよう指示すること。 
 

その他の注意 4) 
遺残リードが体内にある場合には、MRI 撮像可能条件を満(1) 
たさないことに注意すること。 
MRI 検査は患者又はデバイスシステムに対して望ましくな(2) 
い影響を与える可能性があるが、反対に植込み型医療機器
が MRI 検査に対して悪影響を及ぼす場合もある。植込み型
医療機器が撮像視野に含まれる場合、又はその近くにある
場合、アーチファクト、歪み、及び障害が発生する可能性
がある。撮像パラメータ等を設定する際は、上記について
考慮すること。 
MRI検査時の詳細な操作方法等については、対応するCIEDs(3) 
の添付文書及び取扱説明書を参照すること。 
プログラマを MRI 検査室内に持ち込まないこと。[吸着事(4) 
故が発生する恐れがある。] 
 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 
本品の使用が患者の容態に適しているか確認すること。 1) 
ペーシングを介する電気特性の測定等には必ずCF形装着部(JIS 2) 
T 0601-1の定義による)に接続して使用すること。 
術後は、定期的に胸部Ｘ線撮影、心電図検査、心エコー、CT ス3) 
キャン等により心穿孔、心タンポナーデ、気胸、血胸などの発
症がないかフォローアップすること。 
デバイスシステムを植え込んだ患者は、ダイビングや高圧酸素治4) 
療のような高圧環境を避けること。[リードは、通常の気圧環境に
て製造されており、高圧に耐えられるようには設計されていない
ため、過剰な圧力負荷によりリードが損傷する可能性がある。] 

 

2. 相互作用 

1) 併用禁忌（使用しないこと。） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断
装置（MRI） 
（MRI 撮像可能条
件を満たさない場
合） 

CIEDs の交換 
電磁誘導によって、CIEDs
の電子回路が破壊され、故
障することがある。 

CIEDsの再設定 
CIEDs がセーフティバック
アップモードに移行するこ
とがある。 

経過観察 

電磁干渉によって、CIEDsの
モードが非同期モードへ移
行したり、マグネットレート
でペーシングしたり、ペーシ
ングが抑制されたり、ペーシ
ングレートが上昇したりす
ることがある。 

リード交換 
電磁波によって電極周囲が
熱せられて心筋組織を損傷
させる場合がある。 

低周波治療器（経
皮的電気刺激装
置：TENS） 

併用不可 
心室細動を誘発する場合があ
る。 

** 
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高周波 
アブレーション 

治療機器の使用中
止、リードをアブ
レータからできる
限り遠ざける、使
用後のフォローア
ップ。 

電極周囲が熱せられて心臓
組織を損傷させる場合があ
る。 

心室細動を誘発する場合があ
る。 

リードを損傷させることがあ
る。 

マイクロ波治療器 
（ジアテルミー） 

併用不可 

リードが植込まれている場合
は、そのリードが使用されて
いるか否かにかかわらず、短
波及びマイクロ波のジアテル
ミーを使用すると電極周囲が
熱せられて心臓組織を損傷さ
せる場合がある。 

心室細動を誘発する場合があ
る。 

超音波治療器 

リード交換 
リードは音波を集中させるこ
とにより故障する場合があ
る。 

使用中止、使用後の
フォローアップ 

電極周囲が熱せられて心臓
組織を損傷させる場合があ
る。 

高圧酸素治療装置 併用不可 
変形により故障する場合があ
る。 

 

2) 併用注意（併用に注意すること。） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

体外式除細動器 
放電、使用後のフ
ォローアップ。 

永久的なペーシング閾値の
上昇を招くことがある。こ
の場合はリードを交換す
る。 

一時的なペーシング閾値の
上昇を招くことがある。こ
の場合はプログラマによる
再設定またはリード交換を
行う。 

熱傷を生じる恐れがあるた
め、使用時はパドルの位置
をリードの植込み部位から 
十分離すこと。 

電気手術器 
(電気メス等) 

治療機器の使用中
止、使用後のフォ
ローアップ。 

植込まれたリード付近で、
電気メス等手術用電気器具
を使用することは避けるこ
と。[電極に電流が流れ、細
動を誘発したり心臓組織に
損傷を与えることがある。] 

結石破砕装置 

電気的・力学的負荷

のかかる部分をリ

ードからできる限

り遠ざける。 
使用後のフォロー
アップ。 

電気的あるいは力学的な干
渉を受ける場合がある。 

 
これらの治療／診断処置は、後にデバイスシステムの損傷を引
き起こす可能性がある。この損傷は、処置後すぐのペースメー
カ機能試験時には検出できず、後に明らかになり、結果的にデ
バイスシステムの機能不全となることがある。この処置の詳細
や適切な予備措置については、BIOTRONIK社製 CIEDsの取扱説
明書を参照すること。 
 

3. 不具合･有害事象 
重大な不具合 1) 
ペーシング不全及びセンシング不全：断線／絶縁不良／電極離
脱・移動等によるペーシング不全及びセンシング不全が発生し、
適切な治療ができなくなることがある。［CIEDs植込み後はフォ
ローアップを行うこと。］ 
重大な有害事象 2) 
死亡[ペーシング不全により心停止状態が持続し、死亡に(1) 
つながることがある]。 
死亡[センシング不全又は持続的なノイズのセンシングに(2) 
より非同期ペーシングに移行し、心室細動を誘発すること
により死亡につながることがある。] 
アダムス・ストークス発作[ペーシング不全により心停止(3) 
状態が数秒間以上持続するために卒倒することがある。卒
倒が原因になり 2次的な被害が発生する恐れがある]。 

その他の不具合 3) 
CIEDs との接続不良 (1) 
デバイスシステムの故障：不適切なリード植込み、リード(2) 
離脱、リード損傷、絶縁不良、バッテリ消耗や CIEDs の電

気的部品の故障によって、デバイスシステムの故障が生じ
ることがある。 

MRI検査に伴う有害事象 4) 
ペーシング及びセンシング不全（リード発熱による電極付近の
組織損傷による）、ポケットの組織損傷（本体の発熱による）、
ディスロッジ、本体の移動、本体及びリードの振動、不適切な
プログラミング、不適切な治療、回路又は電池の予測できない
故障、VT/VF及びAT/AF（競合ペーシング及び誘導電流のセンシ
ングによる）、循環虚脱、CIEDsとプログラマの通信不良、一時
的な電池電圧の低下 
その他の有害事象 5) 
リードの断線／被覆損傷（磨耗など）、電極離脱／電極移動／
繊維組織形成による閾値上昇、心臓弁の損傷、心室細動等の不
整脈、空気塞栓、心筋損傷、心穿孔、心破裂、心タンポナーデ、
筋肉や神経への刺激、慢性神経障害、静脈血栓による閉鎖不全
や塞栓、気胸、血胸、皮膚糜爛・突出、感染、静脈穿孔、出血、
血腫、近接組織の拒絶反応、アレルギー反応、ケロイド形成、
刺激閾値の上昇 
 
機能の状態／ 
患者の症状 

考えられる原因／ 
有害事象 

処置 

ペーシング／ 
センシング不
全 

リードと CIEDs の不適切
な接続 

リードと CIEDs を 
接続し直す。 

電極離脱・移動 リードを固定し直す。 

リードの損傷 リードを交換する。 

リードの絶縁不良 
(例：ペースメーカの 
コネクタ部の固定ネジが
リードの絶縁被覆を貫通
している。) 

リードを交換する。 

顕著な 
刺激閾値上昇 

電極離脱・移動 リードを固定し直す。 

過剰な線維組織形成 

CIEDs の出力を 
調整する。 

リードを交換または 
リード(電極)の位置
を変える。 

 

4. その他の注意 
手技に関わるＸ線被曝 1) 
デバイスシステムの植込み手技において、透視法によるＸ線強
度及び継続時間が原因で、患者にもスタッフにも、体細胞及び
遺伝上の影響を起こす危険性がある。手技に関わるＸ線被曝の
可能性に対して十分に注意が払われ、この被曝が最小限になる
よう手段を講じる必要がある。特に妊婦に対しては十分に注意
が払われる必要がある。 
ステロイド 2) 
同等量のステロイド剤を、注射など他の方法により投与した際
の合併症に関する経験､防止策､警告事項等が本リードを用いた
心臓内局部への適用に対してどの程度当てはまるかは認知され
ていない。 
高齢者への適用 3) 
高齢で衰弱している患者への適用には十分に注意を払うこと。
[想定した効果が得られない場合がある。] 

 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 水のかからない場所に保管すること。 

2. 気圧、温度、湿度、日光、ほこり、塩分、イオウ分を含んだ
空気等の悪影響の恐れのない場所に保管すること。 

3. 傾斜、振動、衝撃(運搬時を含む)等安定状態に注意すること。 

4. 化学薬品の保管場所や、ガスの発生する場所には保管しないこと。 
5. ラベルに表示された使用期限内に使用すること。 
 

【承認条件】 
1. 関連学会と連携の上、実施施設基準及び実施者基準を設け、

安全性を確保できる施設及び本品に関する十分な知識を有す

る医療従事者により本品の使用及び MRI 検査が行われるよう
に適切な措置を講ずること。 

2. MRI 検査を行うための条件について、医療従事者に対する研

修及び患者に対する教育を徹底し、十分なサポート体制を構
築し、安全性の確保に努めること。 
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【製造販売業者及び製造業者等の氏名又は名称等】 

製造販売業者： バイオトロニックジャパン株式会社 
  

外国製造業者： バイオトロニック欧州合資会社 

 （BIOTRONIK SE & Co. KG） 

 ドイツ連邦共和国 

 

 


