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文書管理番号 

2013 年 7 月 25 日作成（新様式第 1 版）         医療機器承認番号：22500BZX00308000 

 

機械器具 7  内臓機能代用器 

高度管理医療機器     植込み型除細動器・ペースメーカリード    JMDN：36241000 

リライアンス 4-フロント SG AFx 

再使用禁止 

 【警告】 

植込み型除細動器とリードの適合性 

本品は、安全性及び有効性が確認されている市販の植込

み型除細動器システム以外の植込み型除細動器と使用し

ないこと。安全性及び有効性が確認されていない植込み型

除細動器と組合わせて使用した場合、心拍活動の検出不

全及び必要な除細動ショックを送出しない等の潜在的に有

害な影響を及ぼすおそれがある。 

一般的事項 

１． 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。］ 

２． 改造禁止。［意図した機能を保てなくなるため。］ 

３． リードの植込み中や測定中には不整脈を誘発し、患者の

死亡につながるおそれがあるため、除細動器をすぐに使

用できる状態にしておくこと。 

４． リードの電気的性能を評価する際に体外式除細動器

（ECD）を使用しないこと。除細動試験には植込み型除細

動器のみ使用すること。外部からの除細動ショックの伝達

を補助するために本リードを使用すると、広範囲な組織

の損傷が生じる可能性がある。 

５． 本品の植込み後の試験を行うときは、体外式除細動器の

使用及び心肺機能蘇生が可能な状態にしておくこと。 

６． リードの破損、離脱、摩耗、及び／又は接続不良が生じ

た場合、間欠的又は継続的にセンシングが低下し、結果

として不整脈の検出不全が生じる可能性がある。あるい

は、オーバーセンシングが起こり、不適切な除細動ショッ

クの送出、除細動エネルギの伝達が不十分になる場合が

ある。 

取扱い 

１． リード先端をキンクさせたり、曲げたり、撚ったりしないこ

と。リードボディ被覆が摩耗損傷する可能性がある。リー

ドは柔軟性があるが、過度な曲げ伸ばしには耐えられな

い。このような力が加わると構造的な脆弱化、導体の断線

又は離脱が生じる場合がある。 

２． ペーシングシステムアナライザ（PSA）又は同等のモニタ

機器と電気的に接続する際には、コネクタツールを必ず

使用すること。モニタ機器のワニ口クリップを直接リードの

ターミナル部に取付けないこと。鉗子、止血鉗子及びクラ

ンプなどの手術器具若しくは PSA のワニ口クリップ、ECG

ケーブル等の電気的な接続部と、リードのコネクタが直接

触れないこと。コネクタシール部の損傷の可能性や、治

療が行われなかったり、適切でない治療が行われたりす

る場合がある。 

３． コネクタにリードキャップをしていても、コネクタピン以外の

リードのターミナル部をつかまないこと。 

植込み 

１． 心室中隔より上に留置されたチップ電極の安全性及び有

効性は、臨床的に確立されていない。 

２． 電極を適切な位置に配置するように注意すること。適切

な位置に配置されないと、除細動閾値が高くなる又は植

込み型除細動器システムによって頻拍性不整脈を除細

動できなくなる場合がある。 

３． 植込み時にリード先端が心尖部に向かって挿入されてい

ることをエックス線透視下で確認すること。リード先端を心

尖部以外の位置に配置すると、結果としてリードが移動し

て除細動効果に影響を及ぼす場合がある。 

４． 植込み型除細動器にリードを接続する際は、適切に接続

することが非常に重要である。適切な接続は、コネクタピ

ンの可視インジケータがコネクタブロックの先に見えること

で確認できる。接続が不適切であると、治療が行われな

かったり、適切でない治療が行われたりする場合がある。 

その他 

１． 本品の植込みに際しては、操作手技に注意すること。［操

作手技によっては、心穿孔、心タンポナーデ、気胸、血

胸などが起こることがある。］ 

２． 心内膜面への過剰な押しつけは避けること。 

３． スクリューの固定に際しては、慎重に行い、取扱説明書

の仕様の頁で指定された最大回転数の範囲内にとどめ

ること。 

４． 一度留置されたリード本体に不用意な外力をかけないこ

と。 

５． 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、血胸などが起こることがある

ので、リードの留置位置について、十分に考慮すること。 

  

 【禁忌・禁止】 

１． 再使用禁止。 

２． 最大単回投与量約1.1mgの酢酸デキサメタゾンに対する

過敏性を有する患者には使用しないこと。［ステロイドに対

する副作用が起こる可能性がある。］ 

３． 三尖弁置換を受けている患者には使用しないこと。［リー

ド及び弁機能に障害をもたらす可能性がある。］ 

４． 単極ペースメーカと併用しないこと（単極ペースメーカが

植込まれている、あるいは単極ペースメーカの植込みが

予定されている患者には使用しないこと）。［除細動エネ

ルギを拾い、ペースメーカ本体が故障する可能性があ

る。］ 

５． 原則禁忌 

適用しないこと又は併用しないことを原則とするが、診断あるい

は治療上特に必要とする場合には慎重に適用又は併用するこ

と。詳細は取扱説明書又は併用医療機器の添付文書及び取

扱説明書等を参照すること。 

1) 植え込まれたリード近傍で電気メスなど電気焼灼器を使

用することは避けること。［心室性不整脈及び／又は細動

を誘発する可能性がある。また、非同期ペーシング、ペー

シング抑制、不適切なショック、及び／又は場合により

キャプチャ不全に至るパルスジェネレータペーシングの出

力低下の原因となる可能性がある。］ 

2) MRI（磁気共鳴システム）。［強度の磁場により、接続され

ている植込み型除細動器及び／又はリードに損傷を与
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え、患者の死亡につながる可能性がある。］ 

3) ジアテルミ（マイクロ波治療器）。［誘発された電流により、

植込まれたリードの使用の有無に係らず心筋の熱傷を生

じる場合がある。］ 

  

 【形状・構造及び原理等】（詳細は取扱説明書参照） 

 １．構成 

 本品の構成を以下に示す。 

本体 リード 

附属品 

コネクタツール 
ベインピック 

スタイレット 

DF-4 リードキャップ 

スリットスーチャスリーブ 
 

 同梱されない附属品もある。 

同梱内容については【包装】の項を参照のこと。 

  

 ２．寸法等 

 モデル 0692 0693 0657 
ターミナル 4 極コネクタ 
長さ（cm） 59 cm 64 cm 70 cm 

主な 
原材料 
（共通） 

プラチナ、延伸ポリテトラフルオロ
エチレン、チタン合金、シリコーン、
酢酸デキサメタゾン、プラチナ・イリ
ジウム合金、ポリエーテルエーテル
ケトン 

 

  

 ３．外観図 

 1) リード 

  

 

 

 

 

 

  

 2) 附属品 

 (1) コネクタツール 

  

  

 (2) ベインピック 

  

 ＜主な原材料＞アセタール 

  

 (3) スタイレット 

  

  

 (4) DF-4リードキャップ 

  

 ＜主な原材料＞シリコーン 

 ４．原理 

 本品は、カーディオバージョン／除細動治療、及び心室の

ペーシング／センシングを行うリード及びその附属品である。

チップ電極部に、ステロイド溶出機能と、突出／格納が可能

なスクリューを有する。コイル電極部は、コイルへの組織の浸

入、増殖を防ぐことを目的として、延伸ポリテトラフルオロエチ

レン（ePTFE）で被覆されている。4極コネクタ（ ISO 27186: 

2010 準拠）により「植込み型除細動器」との接続を行う。 

  

 【使用目的、効能又は効果】 

 １．使用目的 

 本品は、「自動植込み型除細動器」、「デュアルチャンバ自

動植込み型除細動器」、「除細動機能付植込み型両心室

ペーシングパルスジェネレータ」（以下、「植込み型除細動

器」という。）とともに用いられ、経静脈的に心腔内に留置さ

れる「植込み型除細動器用カテーテル電極」（以下、「リー

ド」という。）及びその附属品である。「植込み型除細動器」と

ともに、心室性頻拍性不整脈による心臓突然死の危険性の

高い患者の治療に用いられる。心臓と「植込み型除細動

器」を電気的に接続し、センシングされる心臓からの電気信

号を「植込み型除細動器」に伝え、カーディオバージョン／

除細動治療の電気ショック及びペーシングパルスを心臓に

伝える。 

  

 【品目仕様等】 

 １．適合規格 

 ・ISO 27186: 2010 

 ・EN 45502-2-2: 2008 

  

 ２．スクリューの突出／格納 

 スクリューは次に示す回転数以下で完全に突出すること。ま

た、次に示す回転数以下で完全に格納すること。 

 リード長 回転数 

59 cm： 12 

64 cm： 12.5 

70 cm： 13 
 

  

 【操作方法又は使用方法等】 

 １. 植込み方法 

 本品の植込みは「植込み型除細動器・ペースメーカリード」

の一般的な植込み方法による。植込み方法を以下に示す。 

 1） コネクタツールの取り付け 

 ・ リードの近位端にコネクタツールを挿入する。 

 ・ ターミナルブーツレバーを摘み、さらにコネクタツールを挿

入する。 

 ・ ターミナルブーツレバーを離し、コネクタツールがリードに

固定されていることを確認する（図2）。 

 

 

  

 

スーチャスリーブ コイル電極 



 

3/7 

  

  

 2） スタイレットの挿入 

 ・ 新たにスタイレットを挿入するときは、既に挿入されているス

タイレットを抜く。 

 ・ 適切なスタイレットを選択し、滑らかな表面をもつ滅菌され

た器具を用いてスタイレットに緩やかな曲がりを付ける。コ

ネクタツールのスタイレット挿入口から、コネクタピンの中に

注意深くスタイレットを挿入する。 

 ・ スタイレットをスタイレット挿入口から注意深くコネクタツール

とリードに挿入する。 

 ・ スタイレットが完全にリードに挿入されていることを確認す

る。 

 3） スクリューの確認 

 ・ リード留置の前に、コネクタツールを使用してコネクタピンを

回転させ、スクリューが突出及び格納することを目視で確認

し、スクリュー機構が正常であることを点検する。コネクタ

ツールとターミナルブーツを把持する。固定つまみを摘ん

でターミナルツールに触れさせ、固定つまみをターミナル

ツール上でロックする。固定つまみを時計回りに回すとスク

リューがリードの遠位端から突出し、反時計回りに回すと格

納することを確認する（図3）。 

  

  

 ・ リードを血管に挿入する前に、スクリューがリードのチップ部

に格納されていることを確認する。 

 ・ 固定つまみをターミナルツールから離し、ロックを解除する

（図4）。 

  

  

 4）リードの挿入 

 ・ 通常、以下のいずれかの方法でリードを挿入する。 

 ・静脈切開法により、右又は左橈側皮静脈から挿入する。 

 ・経皮的あるいは静脈切開法によって、鎖骨下静脈又は

内頸静脈から挿入する。 

 ・ 適切な手術器具を用いて選択した静脈に分離切開を加え

る。ベインピックの先端を切開部から静脈内へ挿入する。

リードを挿入する方向にベインピックを向け、ベインピックを

軽く持ち上げ斜めに傾ける。リードをベインピックの下にくぐ

らせて、静脈に挿入する。 

 5） 右心室でのリードの位置決め 

 ・ スクリューが格納されていることを確認する。 

 ・ リードの位置決めをしている間、チップの剛性を最小にする

ため、スタイレットをリードの先端部から部分的に抜いてお

く。 

 ・ リードのチップ部が右心室心尖部の健常な心筋に達するま

でエックス線透視下でリードを進める。 

 ・ コイル電極が右心室の三尖弁より下方に位置していること

をエックス線透視下で確認する（図5）。 

  

  

 ・ リードのチップ部と固定部位がしっかり密着していることを

確認する。 

 6） スクリューによるリード先端の固定 

 スクリューを組織に突出させる前に、ペーシング閾値及びセ

ンシング閾値を測定し、リードが適切な導電性を得られるこ

とを確認する。適切な固定位置が得られたら、リードを目標

とする位置に押当てる。 

 ・ コネクタツールからペーシングシステムアナライザ（PSA：本

申請品目外）のケーブルのワニ口クリップを外す。 

 ・ リードボディに適切な力を加え、目標とする固定位置に対し

てリードの遠位端を押し付ける。 

 ・ コネクタツールとターミナルブーツを把持し、固定つまみを

コネクタピン上でロックし、ターミナルブーツとコネクタの境

界がコネクタツール上の矢印マークの位置と揃っていること

を確認する。 

 ・ ロックした固定つまみを時計回りに回してスクリューを突出

させ、心臓壁に固定する。固定つまみ上の突起部の動き又

は突起部が指に当たる回数で、回転数を確認する。 

 ・ エックス線透視下でエックス線不透過性マーカの位置を確

認し、スクリューが完全に突出したことを確認する。スク

リューが完全に突出した場合、不透過性マーカ同士は接触

し、スクリューはリード先端のマーカの外側に突出する（図

6）。 

  

  

 ・ リードが目標とする位置に固定されたら、リードの近位端と

コネクタツールを持ち、コネクタピンに対する固定つまみの

ロックを解除する。 

 7） リードの安定性の確認 

 ・ リードを固定した後、スタイレットを部分的に（20～25cm程
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度）引き抜く。 

 ・ リードを強く引っ張らないようにしながら、エックス線透視下

でリードの安定性を確認する。 

 ・ 電極の配置が十分であった場合は、スタイレットを右心房

からさらに引き抜く。 

 8） リードの再配置 

 ・ リードの再配置を行う場合は、固定つまみをコネクタピンに

ロックし、反時計回りに回転しスクリューを格納する。 

 ・ リードの再配置を行う前に、スクリューが格納され、心臓壁

から完全に離れていることをエックス線透視下で確認する。 

 ・ 5）～7）の手順に従い、スクリューを再度固定する。 

 9） リード性能の評価 

 リードの電気的特性の確認は、PSAを用いて、リードを「自

動植込み型除細動器」、「デュアルチャンバ自動植込み型

除細動器」、「除細動機能付植込み型両心室ペーシングパ

ルスジェネレータ」（本申請品目外。以下、「植込み型除細

動器」という。）に接続する前に行う。 

 ・ リードをPSAに接続する。PSAのケーブルのワニ口クリップを

コネクタツールのスプリング接点（－）とスプリング接点（＋）

にしっかり接続する（図7）。コネクタツールの使用により、ワ

ニ口クリップによるターミナル部の損傷、及びターミナル接

続部の橋絡を防止することができる。 

  

  

 ・ ペーシング／センシング及び除細動に係る振幅、時間、

ペーシング閾値及びインピーダンスを測定する。 

 ・ 測定された値が適切でない場合は、コネクタツールから

PSAのワニ口クリップを外してスタイレットを再挿入し、前述

の手順に従ってリードを配置し直し、再度リードの評価を行

う。 

 ・ 適切な測定値が得られたら、PSAのワニ口クリップを外して

スタイレットを除去する。 

 ・ ターミナルブーツレバーを摘み、コネクタツールをスライドさ

せてリードの近位端から除去する。 

 ・ 再配置又はPSAによる測定がさらに必要とされる場合は、コ

ネクタツールを再度取り付けてリードの評価手順を繰り返

す。 

 10） 「植込み型除細動器」との接続 

 リードのターミナル部と「植込み型除細動器」を接続すると

き、スタイレット及び何らかのターミナル部の附属品が取り

外されていることを確認する。「植込み型除細動器」の取扱

説明書の手順に従うこと。 

 11） リードの結紮 

 電極が適切な位置に固定され、除細動閾値試験が完了し

た後、止血とリードの安定のために、スーチャスリーブを用

い、以下の方法に従ってリードと静脈を結紮する。リード挿

入法により、スーチャスリーブ結紮方法は異なる。 

 経皮的植込み法： 

 a. イントロデューサのシースを割裂いて除き、スーチャスリー

ブを皮下の奥の方へ移動する。 

 b. スーチャスリーブの結紮溝を用いて、スーチャスリーブと

リードを筋膜に結紮固定する。 

 c. 結紮後、スーチャスリーブを把持し、リードを前後方向へ

動かして、リードが移動しないことを確認する。 

 静脈切開法： 

 a. 遠位側の結紮溝までスーチャスリーブを静脈の中へ移動

させる。 

 b. スーチャスリーブの上から静脈を結紮し止血する。 

 c. 同じ結紮溝を利用して、リードと静脈を近接する筋膜に結

紮する。 

 d. 2箇所以上の結紮溝を使用し、スーチャスリーブとリードを

近接する筋膜に結紮する。 
 e. 結紮後、スーチャスリーブを指で保持し、リードを前後方

向へ動かして、リードが移動しないことを確認する。 
  

 ＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

1) 植込み前の注意 

(1) 本リードの取扱い、植込み、および試験に関する注意事

項については、添付文書及び取扱説明書等を参照する

こと。これらの注意事項に従わなかった場合、リードの不

適切な植込み、リードの損傷、患者への傷害が生じること

がある。 

2) 植込み中の注意 

(1) リードを介する電気特性の測定等には、必ずCF形装着 

部（JIST0601-1の定義による）に接続して使用すること。 

(2) リードは必ずエックス線透視下でモニタしながら植込むこ

と。植込み時、エックス線でリード先端部が心尖部に向

かっていることを確認すること。他の位置にある場合、除

細動効果に影響するリード移動が起こる可能性がある。 

  

 2.併用可能な医療機器 

 本品と共に使用可能な機器を以下に示す。 

  1) 自動植込み型除細動器 

 販売名 医療機器承認番号 製造販売業者 

テ リ ジ ェ ン 
100 VR DF-4 22200BZX00589000 

ボストン・サイエン

ティフィック  ジャパ

ン株式会社 

イ ン セ プ タ 
ICD 22300BZX00402000 

ボストン・サイエン

ティフィック  ジャパ

ン株式会社 

エ ネ ル ゲ ン 
ICD 22300BZX00063000 

ボストン・サイエン

ティフィック  ジャパ

ン株式会社 
 

  2) デュアルチャンバ自動植込み型除細動器 

 販売名 医療機器承認番号 製造販売業者 

テ リ ジ ェ ン 
100 DR DF-4 22200BZX00588000 

ボストン・サイエン

ティフィック  ジャパ

ン株式会社 
 

  3) 除細動機能付植込み型両心室ペーシングパルスジェネ

レータ 

 販売名 医療機器承認番号 製造販売業者 

コグニス 100 
DF-4 

22200BZX00591000 
ボストン・サイエン

ティフィック  ジャパ

ン株式会社 

イ ン セ プ タ 
CRT-D 

22300BZX00401000 
ボストン・サイエン

ティフィック  ジャパ

ン株式会社 

エ ネ ル ゲ ン 
CRT-D 22300BZX00064000 

ボストン・サイエン

ティフィック  ジャパ

ン株式会社 
 

  

 【使用上の注意】（詳細は取扱説明書参照） 

 1.重要な基本的注意 

 1) 臨床上の注意 

 本リードに使用されている低濃度で局所的な徐放性酢酸デ

キサメタゾンの警告や合併症が、通常の注射用酢酸デキサ

メタゾンと同様であるかは明確にされていない。発現する可

能性のある有害事象については、最新版の米国医薬品便

覧（PHYSICIANS’DESK REFERENCE）を参照すること。 
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 2) 取扱い上の注意 

 (1) チップ電極を拭いたり、液体に浸したりしてはならない。そ

のような処理をすると、リード植込み時のステロイド溶出量

が減少する場合がある。 

 (2) 慢性期にリードの位置を変更すると、既にステロイドが消

耗しているため、リードの低閾値特性に有害な影響を与

える場合がある。 

 (3) リードの絶縁体にはシリコーンが使用されている。シリコー

ンは微粒子物質等を吸引する性質があるため、常に表面

が汚染されないように保護すること。 

 (4) 電極を変形したり、変形したスクリュー又はスクリューの固

定部分が損傷しているリードを使用したりしないこと。スク

リューを伸ばしたり、変形したりしないこと。リードのチップ

電極を持ったり触ったりしないこと。 

 (5) オイルベースの潤滑剤がePTFE被覆コイル電極に付着し

ないように注意すること。 

 (6) スクリューにミネラルオイルが付着しないように注意するこ

と。スクリューにミネラルオイルが付着すると、細胞増殖の

抑制及び伝導を阻害する可能性がある。 

 (7) 手技中は、リードを固定するまでスーチャスリーブを静脈

のリード挿入部より近位側のターミナルブーツに近い位置

に維持すること。 

 3) 植込み時の注意 

 (1) 患者の総合的な健康状態及び医学的状態によっては、

機器の機能及び目的と関係なく、本品の植込み対象とな

らない付加的要因がある場合がある。既知のガイドライン

等を参照し、植込みについて評価を行うこと。 

 (2) 外部電源機器を使ってリードを試験する場合は、細心の

注意を払うこと。10μAを超える漏れ電流は、心室細動を

誘発する可能性がある。外部電源機器が規格に適合して

いることを確認すること。 

 (3) リードのコネクタはリード接続口内へ真直ぐに挿入するこ

と。リードとヘッダの接続部付近でリードを曲げないこと。

不適切な挿入は、絶縁体又はコネクタを損傷する可能性

がある。 

 (4) ベインピックは静脈切開中に静脈を穿刺したり、組織を切

開したりするために使用するものではない。ベインピックで

リードのシリコーン絶縁体を穿刺しないように注意するこ

と。シリコーン絶縁体を穿刺すると、正常なリードの機能を

妨げる場合がある。 

 (5) スタイレットが挿入された状態でリードを曲げないこと。

リードが曲げられると導体及び絶縁被覆が損傷する場合

がある。 

 (6) リード先端部に器具を使用しないこと。リードの損傷が起

こる可能性がある。リード先端部を把持したり触れたりしな

いこと。 

 (7) スタイレットの先端にカーブを付けるとき、尖った物を使用

しないこと。リードに入れた状態でスタイレットを曲げない

こと。シェイピングしたスタイレットが推奨される場合は、ス

タイレット及びリードの破損を避けるため、リードに挿入す

る前にストレートのスタイレットをそっと曲げること。 

 (8) コネクタツールをコネクタピンに取り付けた状態で、コネク

タツールの固定つまみをロックしたままリードを反時計回り

に回転させると、スクリューが突出してしまうことがある。 

 (9) コネクタピンを時計回りに回転するとスクリューが突出し、

反時計回りに回転すると格納する。スクリューを過度に突

出させたり格納したりしないこと。スクリューが完全に突出

した状態又は格納された状態で、コネクタツールを使用し

てコネクタピンを回し続けると、リードが損傷する場合があ

る。 

 (10) 取扱説明書の仕様の頁に記載してある最大回転数を超

えて、コネクタピンを時計回り、あるいは反時計回りに回

転させないこと。スクリューが完全に突出／格納された状

態でコネクタピンを回し続けると、リードの損傷、離脱、あ

るいは急性のペーシング閾値上昇が生じる場合がある。

離脱を防ぐため、リードを固定した後、コネクタツールを使

用してコネクタピンを回転しないようにすること。 

 (11) 組織及び／又はリードが損傷する原因となり得るため、ス

クリューが突出している状態でリードを血管に挿入しない

こと。血管内への挿入前にコネクタピンを反時計回りに回

転させてスクリューを格納すること。 

 (12) 植込み中にスクリューを格納することができない場合は

リードを使用しないこと。不注意による組織外傷を避ける

ために、リード抜去中にはリード本体を継続的に反時計

回りに回転させること。反時計回りにリードを回転させる

と、リード先端が誤って組織に引っかかるのを防止し、

引っかかった場合でもスクリューを外すことができる。 

 (13) 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。このような方法でリードを挿入すると、リードが損傷

する可能性が高くなる。鎖骨下静脈から挿入する場合、

第一肋骨外側付近から穿刺し、鎖骨下筋を貫通しないよ

うに注意する。これらのリードの挿入時の注意事項は、鎖

骨と第一肋骨間におけるリードの損傷を防ぐ上で重要で

ある。鎖骨下筋、肋骨烏口靭帯、肋鎖靭帯のような軟部

組織にリードが挟まれることによって生じるリードの損傷に

ついては、すでに文献等で報告されている§1。鎖骨と第

一肋骨の間に解剖学的な異常がある患者において、過

剰なリードの圧迫も報告されている§2。 

 (14) 双極心臓ペースメーカを植込んでいる患者の場合、植込

み型除細動器とペースメーカ間のクロスセンシングを防ぐ

ために、リードのペーシング／センシング電極（チップ電

極及び遠位コイル電極）をペースメーカの電極からできる

限り離れた位置に配置すること。 

 (15) 離脱が発生した場合、電極の位置を直して心内膜外傷を

最小限に抑えるため、直ちに処置を行う必要がある。 

 (16) 離脱を防ぐため、リードを固定した後、コネクタツールを使

用してコネクタピンを回転しないようにすること。 

 (17) 心内電位が低い、R波の幅が広い、ペーシング閾値が高

い場合、不整脈の検出不全や正常調律を不整脈として

誤認する可能性がある。プログラムされた植込み型除細

動器の不応期より信号の幅が長いと、心拍数の不正確な

測定により不適切な作動が起こる可能性がある。 

 (18) 静脈を結紮する場合、強く結紮し過ぎないこと。強く締め

すぎると、リードボディ被覆が損傷したり、静脈を切断した

りする可能性がある。固定を行っている間は、リード先端

が移動しないようにすること。 

 (19) スーチャスリーブをリードから外したり、切断したりしないこ

と。リード損傷の原因となる。 

 (20) 構造的損傷が生じるため、リード本体を直接結紮しないこ

と。スーチャスリーブを使用してリードを静脈挿入部位に

固定すること。 

 (21) リードは静脈挿入部位から植込み型除細動器の植込み

部位に向けてトンネリングする。植込み部位から静脈挿入

部位へのトンネリングは絶対に行わないこと。リードが恒

久的に突出して、電極又はリード本体を損傷することがあ

る。 

 (22) リードをトンネリングする時、リードに過度な力を加えない

ように注意する。構造的な脆弱化又は導体の断線あるい

はその両方が起こる可能性がある。 

 (23) トンネリング後にコネクタツールを再度取り付け、PSAを用

いてリードを再評価し、トンネリング中にシグナルの顕著な

変化又はリードの損傷がなかったかを確認すること。リー

ド測定値が推奨範囲外であった場合はリードの再留置又

はリードの交換を必要とする。（推奨範囲については、併

用する医療機器の取扱説明書等を参照すること）。PSAの



 

6/7 

使用についてはPSAの製造販売業者が作成した取扱説

明書等に従って操作すること。 

 (24) 植込み型除細動器を植込んだ患者に高周波アブレー

ション（RF）を行う際は注意すること。頻拍モードが「モニタ

+治療」にプログラムされている時に高周波アブレーション

を行うと、不適切に頻拍エピソードの存在を認識し治療を

行う可能性、若しくはペーシングが抑制される可能性があ

る。また、高周波アブレーションはペーシング閾値を変更

することがあるため、患者の閾値を上昇させる可能性があ

る。 

 (25) リード留置部にPICカテーテルなど他の中心静脈カテー

テルシステムを配置するためにガイドワイヤを使用する場

合は、リードが損傷又は移動しないよう注意すること。 

 4) フォローアップに関する注意 

 (1) 患者によっては、植込み時のリードの性能から長期間の

性能を予測できない場合がある。したがって、患者が退院

する前に植込み後フォローアップEP試験を実施すること

を強く推奨する。この試験には、少なくとも1回の心室細動

の誘発／除細動試験を含めること。 

 (2) 植込み後は、定期的に胸部エックス線撮影、心電図検

査、心エコー、CTスキャン等により心穿孔、心タンポナー

デ、気胸、血胸等の発症がないかフォローアップするこ

と。 

 5) その他の注意 

 (1) 本品は、一回限りの使用とし、再使用、再処理、又は再滅

菌は行わないこと。［医療機器の構造上、支障が生じる

可能性があるとともに、医療機器の故障、ひいては故障

が原因となって患者の傷害、疾病、あるいは死亡が引き

起こされる可能性がある。また、医療機器が汚染される可

能性とともに、ある患者から別の患者への感染を含め、

患者の感染や交差感染が引き起こされる可能性がある。

また、医療機器が汚染された場合、結果的に患者の傷

害、疾病、あるいは死亡につながる可能性がある。］ 

 (2) 本品の滅菌包装を開封する前に、包装やシールに破損、

変色、穴が開いている等の異常がないことを確認するこ

と。異常が認められた場合は使用しないこと。 

 (3) 本リードを植込む際、許可されていないデリバリーツール

を使用しないこと。リードの損傷及び患者への傷害が起こ

る可能性がある。 

  

 2.不具合・有害事象 

 1) 重大な不具合 

 ペーシング不全、ショック治療不全及びセンシング不全：

リード損傷（断線、摩耗、リードボディ被覆損傷）、リード先

端損傷（先端変形）、植込み型除細動器との接続不良又は

偶発的な構成部品の破損等によるペーシング不全、ショッ

ク治療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。［植込み型除細動器植込み後はフォロー

アップを行うこと。］ 

 2) その他の不具合 

 (1) リードの抵抗値の異常：リードの断線、植込み型除細動器

との接続不良等により、リードの抵抗値が上昇することが

ある。また、リードの被覆損傷等により、リードの抵抗値が

下降することがある。抵抗値の推奨範囲については併用

される医療機器の添付文書等を参照すること。植込み型

除細動器植込み後はフォローアップを行うこと。 

 (2) その他、本品の使用によって以下の不具合が起こり得る

が、これらに限定されるものではない。 

 不適切な治療、リードの磨耗、電極離脱又は電極移動

（ディスロッジ）、植込み型除細動器及びリードの移動、植

込み機器の損傷、リード先端部の変形／破損、リードの

断線、オーバーセンシング／アンダーセンシング、予測

不可能な構成部品の機能損傷、導体コイルの破損、体内

又は体外パドルによる除細動中の電流の短絡又は心筋

の絶縁 

 3) 重大な有害事象 

 (1) 死亡：ペーシング不全やショック治療不全により心停止状

態が持続し、死亡につながることがある。 

 (2) 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

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。 

 (3) アダムス・ストークス発作：出力停止、ペーシング不全によ

り心停止状態が数秒間以上持続するために卒倒すること

がある。卒倒が原因になり二次的な被害が発生するおそ

れがある。 

 4) その他の有害事象 

 本品の使用によって以下の有害事象が起こり得るが、これ

らに限定されるものではない。 

 空気塞栓症、アレルギー反応、動脈損傷、出血、心穿孔、

心タンポナーデ、閾値の上昇、皮膚びらん／突出（露出）、

線維組織の過剰形成、血腫又は血清腫の形成、ショック後

の調律障害、感染（心内膜炎を含む）、エックス線照射によ

る悪性腫瘍又は皮膚火傷、ケロイドの形成、近接組織の拒

絶反応、経静脈リードによる血栓症、心筋損傷、心室細動

及びその他の不整脈、気胸、血胸、血栓症／血栓塞栓症、

静脈閉塞、リードの絶縁体損傷又は磨耗、筋肉や神経への

刺激、心ブロック、心膜摩擦、心外膜滲出液滞留、弁損

傷、穿孔及び解離を含む静脈損傷、植込み型除細動器と

の不完全な接続、慢性神経損傷、筋電位センシング、不整

脈の亢進及び早期に再発する心房細動を含む頻脈性不

整脈、局所組織反応、低振幅心室細動シグナル、心筋易

刺激性、電解質平衡異常、脱水、切開痛 

  

 ３．その他の注意 

 1) フォローアップ 

 植込み型除細動器システムが植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トロゲートおよびプログラ

ミングができる。電池の状態や、不具合・有害事象発現の

有無などを定期的（少なくとも3～4ヵ月毎）に確認すること。 

 本体植込み後、適切な状態で使用することが出来るように、

患者向け説明文書及び患者手帳（ICD手帳又はCRT-D手

帳等）の内容について、患者に十分な説明をすること。 

 2) 摘出後の処理 

 (1) 摘出された、あるいは体液等が付着した本製品の処理は

感染性廃棄物として、関連法規及び現地の所轄官公庁

の指導に従うこと。 

 (2) 苦情現品等、分析調査が必要な場合に限り、廃棄物処

理法の趣旨に照らし、施設外へ持ち出される場合と同様

に必ず梱包して感染を防止する手段を講じた後に、摘出

理由、所見を明記した上、製造販売業者へ返送するこ

と。なお、分析調査を依頼された苦情現品等は製造業者

に帰属し、返品されないので注意すること。 

 3) その他 

 本添付文書の注意事項に反して使用された場合には、弊

社は製造物責任その他の法的責任を負えなくなることがあ

る。 

  

 【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

 １． 水のかからない場所に保管すること。 

 ２． 気圧、温度、湿度、風通し、日光、埃、塩分、イオウ分を含

んだ空気等による悪影響のおそれのない場所に保管す

ること。 

 ３．  

 ４． 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）等安定状態に注意す

ること。 

 ５． 化学薬品の保管場所や、ガスの発生する場所には保管し
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ないこと。 

 ６． 使用期限は有効期限に基づいている（本品の包装に記

載）。使用期限を過ぎた本品を植込まないこと。 

  

 【包装】 

 本体（リード）1本及びコネクタツール1個、ベインピック1個、スタ

イレット4本／箱 

  

 【主要文献及び文献請求先】 

  

 §1：Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining 

damage to pacemaker leads, defibrillator leads, and 

failure of central venous catheters adjacent to the 

stemoclavicular joint.,PACE., 1993; 16:445～457 

 §2： Suzuki Y, Fujimori S, Sakai M, et al, A case of pacemaker 

lead fracture associated with thoracic outlet syndrome. 

PACE., 1998; 11:326～330 

  

 文献請求先： 

 ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 

 カーディアック・リズム・マネジメント／エレクトロフィジオロジー

事業本部 

 マーケティング部 

 東京都新宿区西新宿１－１４－１１ 日廣ビル 

 電話番号： 03-3343-8990 

  

 【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： 

ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 

東京都新宿区西新宿１－１４－１１ 日廣ビル 

電話番号：03-5322-3711 

 

外国製造所： 

米国 ガイダント・コーポレーション 

[Guidant Corporation] 

アイルランド ボストン･サイエンティフィック クロンメル 

リミテッド 

[Boston Scientific Clonmel Limited] 

 

  

   

 

  

  

 


