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機械器具21 内臓機能検査用器具 

高度管理医療機器     心臓カテーテル用検査装置    70052003 

特定保守管理医療機器  Rhythmia HDx マッピングシステム 

 

 【禁忌・禁止】 

 1. 使用方法 

 (1) 本システムを可燃性麻酔薬付近で作動させないこと。［爆発により、

患者や医療従事者の障害や死亡の原因となることがある。］ 

  

 【形状・構造及び原理等】 

 (1) 構成と各部の名称 

 本品は、以下の構成品から成る。 

  構成品及び附属品 機能 

(1) シグナルステーション 

すべての信号を統合する装置である。接

続される機器（マッピング専用カテーテル
※、体表面 ECG 電極（バックパッチ※及び

ECG パッチ※）、電極カテーテル）等の信

号が入力される。入力された信号はワーク

ステーション及び EP 検査装置※に出力さ

れる。 

心臓刺激装置から入力されたペーシング

用信号を電極カテーテル※へルーティング

することまた、マッピング専用カテーテル※

のコンディショニングを行うことが可能であ

る。 

(2) ブレークアウトボックス 

標準 2mm ピンを最大 64 極接続可能なコ

ネクタボックスである。 

電極カテーテル※の心内信号をシグナルス

テーションに入力するための接続ボックス

である。 

(3) 
ローカライゼーション 

ジェネレータ 

磁場を発生させるジェネレータ。患者の背

面（患者台の下）に設置し使用する。 

(4) コネクションボックス 

アブレーションカテーテル※と経皮心筋焼

灼術用電気手術ユニット（以下、高周波発

生装置）及びシグナルステーションを接続

する。 

高周波発生装置からの高周波信号をアブ

レーションカテーテルに転送し、アブレー

ションカテーテルからの心内信号及びイン

ピーダンスをシグナルステーションに転送

する。 

(5) ECG 出力ボックス 

シグナルステーションに入力された ECG

信号を EP 検査装置※に出力するための接

続ボックスである。 

(8)-9「ECG ダイレクトコネクトケーブル」を

使用する場合には、使用できない。 

(6) 

ワークステーション 

（PC、モニタ、キーボー

ド、マウス） 

シグナルステーションからの信号を取得

し、リアルタイムで 3 次元マッピング画像、

ECG 信号等を表示する。 

光学式ドライブ、USB ポート、SD カードリー

ダといった一般的なメディアインターフェイ

スが備わっており、データの入出力が可能

である。 

(7) 
フットスイッチ（オプショ

ン） 

手動マッピングに使用する。マッピングポイ

ント（位置情報及び心内信号）取得のオン

／オフを行うスイッチである。 

(8) ケーブル 下表参照 
 

 ※：本システムに含まれない。 

  

  

 ケーブ 

ル番号 
名称 

接続例 

接続元 接続先 

(8)-1 
電源コード 

（AC-DC コンバータ付き） 
AC 電源 

シグナルステー

ション 

(8)-2 電源コード 

AC 電源 
ワークステーショ

ン PC 

AC 電源 
ワークステーショ

ンモニタ 

(8)-3 イーサネットケーブル 
シグナルステー

ション 

ワークステーショ

ン PC 

(8)-4 
ブ レ ー ク ア ウ ト ボ ッ ク ス

ケーブル 

ブ レ ー ク ア ウ ト

ボックス 

シグナルステー

ション 

(8)-5 
ローカライゼーションジェ

ネレータケーブル 

ローカライゼーショ

ンジェネレータ 

シグナルステー

ション 

(8)-6 
パッチコネクションケーブ

ル 
バックパッチ※ 

シグナルステー

ション 

(8)-7 
ダイレクトコネクトケーブ

ル 

シグナルステー

ション 
EP 検査装置※ 

(8)-8 ブレークアウトケーブル 
シグナルステー

ション 
EP 検査装置※ 

(8)-9 
ECG ダイレクトコネクト

ケーブル 

シグナルステー

ション 
EP 検査装置※ 

(8)-10 
RS232 シリアルケーブル及

び USB- RS232 ケーブル 

高周波発生装置
※ 

ワークステーショ

ン PC 

(8)-11 2mm ピン（2-2）ケーブル 

心臓電気刺激装

置（以下、心臓刺

激装置）※ 

シグナルステー

ション 

(8)-12 
ファイバーオプティックア

ダプタ 

ワークステーショ

ン PC 

モニタ（オプショ

ン） 

(8)-13 
IBI 用コネクションボックス

ケーブル 

コネクションボック

ス（IBI 用） 

シグナルステー

ション 
 

 ※：本システムに含まれない。 

  

 (2) システム接続例及びシグナルステーション接続部 

 

図1 システム接続例 

 

図2 シグナルステーション各接続部 

* 
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 シグナルステーションの機能又は接続を以下に示す。 

  名称 機能又は接続 

a ステータスライト 
シグナルステーションの電源がオン

の時に点灯する。 

b 

入力 

コネク

タ 

M IN 

マッピングカテーテル用ケーブル※

を接続する。マッピング専用カテー

テル※からの信号が入力される。 

ダイレクトペーシングを行うための入

力を有する。 

c A IN 

ブレークアウトボックスを接続する。

電極カテーテル※等からの信号が入

力される。 

ダイレクトペーシングを行うための入

力を有する。 

d B IN 

ブレークアウトボックスを接続する。

電極カテーテル※等からの信号が入

力される。 

ダイレクトペーシングを行うための入

力を有する。 

e ECG IN 

ECG ケーブル ※ を用いて体表面

ECG パッチと接続する。体表面 ECG

信号が入力される。 

f ABL コネクタ 

コネクションボックスを接続する。ア

ブレーションカテーテル等からの信

号が入力される。 

ダイレクトペーシングを行うための入

力を有する。 

g 

出力 

コネク

タ 

M OUT 

マッピング専用カテーテル※から取

得した心内信号を EP 検査装置※に

出力する場合に使用する。 

h A OUT 

A IN に接続されたカテーテルから取

得した心内信号を EP 検査装置※に

出力する場合に使用する。 

i B OUT 

B IN に接続されたカテーテルから取

得した心内信号を EP 検査装置※に

出力する場合に使用する。 

j ECG OUT 

ECG IN に入力された体表面 ECG

信号を EP 検査装置※に出力する場

合に使用する。 

k PATCH コネクタ 

(8)-6「パッチコネクションケーブル」

を用いてバックパッチ※と接続する。

バックパッチへ印加されるインピーダ

ンストラッキング用の電流並びに磁

気位置情報の基準となるバックパッ

チの磁気信号が入力される。 

l CONDITION ボタン 

マッピング専用カテーテル※のコン

ディショニングを開始する。コンディ

ショニングが完了すると、インジケー

タが消灯する。 

m PRESSURE コネクタ 使用しない。 

n AUX コネクタ 使用しない。 

o STIM IN コネクタ 
心臓刺激装置※と接続し、刺激信号

の入力を行う。 

p 
ワークステーション用 

コネクタ 

(8)-3「イーサネットケーブル」を用い

てワークステーションと接続する。

ワークステーションとの通信を行う。 

q 等電位接地用ソケット 接地用電極として機能する。 

r 
ローカライゼーションジェ

ネレータ用コネクタ 

(8)-5「ローカライゼーションジェネ

レータケーブル」を用いてローカライ

ゼーションジェネレータと接続する。

ローカライゼーションジェネレータの

磁気位置信号が入力される。 

s 
アナログ（入力/出力） 

コネクタ 
使用しない。 

t フットスイッチコネクタ フットスイッチを接続する。 

u 電源スイッチ 電源のオン／オフを行う。 

v 電源コネクタ 
(8)-1「電源コード（AC-DC コンバー

タ付き）」を接続する。 
 

 ※：本システムに含まれない。 

  

  

 【使用目的又は効果等】 

 本システムは、心臓電気生理学的検査において、心腔の 3 次元マッピ

ング画像の作成及び心内電位の記録を行い、不整脈の診断又はカ

テーテルの誘導支援を目的とする 3 次元マッピングシステムである。 

  

 【使用方法等】 

 ＜使用方法＞ 

 1. マッピング検査の準備 

 1.1 ハードウェアのセットアップ及びケーブルの接続 

 1) ケーブル類に過度な力が加わらない適切な位置にシグナルステー

ションを設置する。 

 2) ローカライゼーションジェネレータを、患者の体幹の真下に位置する

ように患者台下に配置し、マウント又はストラップ等を使用してローカ

ライゼーションジェネレータを患者台に取り付ける。 

 3) ローカライゼーションジェネレータケーブルを用いてローカライゼー

ションジェネレータとシグナルステーションを接続する。 

 4) シグナルステーションに電源コード及びイーサネットケーブルを接続

する。 

 5) シグナルステーション及びワークステーションの電源をオンにする。

ステータスLEDを確認し、シグナルステーションが適切に作動してい

ることを確認する。 

 6) ブレークアウトボックスを接続する。 

 7) ECG ケーブル※をシグナルステーションに接続する。 

 8) コネクションボックスをシグナルステーション及び高周波発生装置※

に接続する。 

 9) ダイレクトコネクトケーブル又はブレークアウトケーブルを用いて EP

検査装置※とシグナルステーションを接続する。 

 10) ECG ダイレクトコネクトケーブル又は ECG 出力ボックスをシグナルス

テーションの ECG OUT コネクタに接続する。 

 11) パッチコネクションケーブルをシグナルステーションの PATCH コネク

タに接続する。 

 12) 心臓刺激装置※の信号をルーティングする場合は、2mm ピンケーブ

ルを用いて心臓刺激装置※とシグナルステーションを接続する。 

 13) シグナルステーション背面の等電位接地用ソケット、フットスイッチ等

が適切に接続されていることを確認する。 

 1.2 ワークステーションの準備 

 1) イーサネットケーブルがワークステーションに適切に接続されている

ことを確認する。 

 2) ソフトウェア上にアブレーションの情報を表示する場合は、ワークス

テーションと高周波発生装置※を接続する。 

 1.3 カテーテル及びケーブルの接続 

 1) バックパッチ※を取扱説明書に従って患者の背中に貼り付ける。 

 2) パッチコネクションケーブルをバックパッチ※に接続する。 

 3) 標準的な方法で体表面電極※を貼り付ける。 

 4) 診断用カテーテルを使用する場合は、ブレークアウトボックスに接続

する。 

 5) インピーダンストラッキングの基準となる電極が、シグナルステーショ

ンの A IN に接続されたブレークアウトボックスのチャンネル 1 に接続

されていることを確認する。 

 6) アブレーションカテーテル※を使用する場合は、コネクションボックス

に接続する。 

 1.4 マッピング専用カテーテル※の接続 

 1) マッピングカテーテル用ケーブル※を用いてマッピング専用カテーテ

ル※とシグナルステーションを接続する。 

 2) マッピング専用カテーテル※の添付文書に従い、カテーテルの挿入

準備を行う。 

 3) マッピング専用カテーテル※のコンディショニングを行う。 

 2. マッピングの作成 

 1) 心腔内にマッピング専用カテーテル※を挿入し、心腔内を移動させ

ることにより 3 次元マッピング画像を作成する。停電又はシステムが

異常停止した場合、シグナルステーションとワークステーションを再

起動し、システムの「resume（再開）」オプションを使用して手技を再

開する。手技を続ける前に、すべてのカテーテル、信号、基準の状

* 
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態が適切であることを確認すること。 

 3. 検査の終了 

 1) シグナルステーションに接続されているカテーテル、電極等を取り外

す。 

 2) シグナルステーションの電源をオフにする。 

 3) モニタのメイン画面の電源オフボタンを用いてワークステーションの

電源をオフにする。 

 4) シグナルステーションと附属品のクリーニングを行う。 

 ※：本システムに含まれない。 

  

 ＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

 種類 販売名 承認又は届出番号 

マッピング専用 

カテーテル 

IntellaMap Orion 

マッピングカテーテル 
22800BZX00130000 

磁気センサ付 

アブレーション 

カテーテル 

IntellaNav XP  

アブレーション 

カテーテル シリーズ 

22800BZX00313000 

磁気センサ付 

アブレーション 

カテーテル 

BSC OI アブレーション 

カテーテル 
22900BZX00100000 

マッピング専用 

カテーテル用 

ケーブル 

Rhythmia アンビリカル 

ケーブル 
13B1X00043000064 

磁気センサ付 

アブレーション 

カテーテル用 

ケーブル 

IntellaNav カテーテル 

接続キット 
13B1X00043000066 

体表面電極パッチ

（バックパッチ及び

ECG パッチ） 

Rhythmia パッチキット 13B1X00043000063 

ECG ケーブル 
Rhythmia HDx ECG ケー

ブル 
13B1X00043000072 

高周波発生装置

（Maestoro） 

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 

高周波発生装置

（Maestoro） 

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 

高周波発生装置

（Stockert） 

バイオセンス

STOCKERT 70 
21900BZX00788000 

高周波発生装置

（IBI） 

IBI カーディアックアブ

レーションシステムⅡ 
21900BZY00066000 

高周波発生装置

（Ampere） 

Ampere 高周波発生装

置 
22600BZX00430000 

 

  

 ＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

 (1) 感電リスクを最小限にするため、シグナルステーションは保護接地

（アース）に接続されている主電源以外には接続しないこと。本シス

テムへの電力供給は、保護接地（アース）を備え、正常に機能し、適

切な検査が行われている主電源のみを使用すること。欠陥があり接

地されていない主電源を使用すると、感電及びシステムの誤動作の

リスクが高まる可能性がある。 

 (2) ケーブルコネクタの接続又は接続解除を行う際に過剰な力を加えな

いこと。コネクタが破損し、システム誤動作の原因となるおそれがあ

る。 

 (3) ケーブルをねじったり、折り曲げたりしないこと。ケーブルが破損し、

システム誤動作の原因となるおそれがある。 

 (4) ローカライゼーションジェネレータを手動で無効にすると、インピーダ

ンスのトラッキングを含むすべてのカテーテルの可視化及び位置特

定機能が無効になる。 

 (5) Rhythmiaマッピングシステムと併用するケーブルは、ローカライゼー

ションジェネレータケーブルから30mm以内に配置しないこと。30mm

以内で特に平行して配置した場合、正確なトラッキングが行えなく

なったり、信号のノイズが発生したりするおそれがある。 

 (6) ローカライゼーションジェネレータのケーブルを巻かないこと。ローカ

ライゼーションジェネレータの磁場に干渉し、正確なトラッキングが行

えなくなるおそれがある。 

 (7) 本システム使用中にCIEDのイントロゲーション又はプログラミングが

必要な場合は、画面上のツールバーにあるボタンをタッチしてロー

カライゼーションジェネレータをオフにし、マップのアノテーション及

び編集を行うこと。 

 (8) IntellaNav XP又はIntellaNav MiFi XP アブレーションカテーテルを

コネクションボックス(EP-Shuttle用)と組合せて使用しないこと。 

 (9) カテーテルローカライゼーションエラーが発生した場合には、エック

ス線透視又は他の可視化手法を使用してカテーテルの位置を確認

すること。カテーテルのローカライゼーションが正しくない場合、臨床

的結論を誤ったり、患者が障害を受けたりする可能性がある。 

 (10) 正しい臨床判断が確実に行われるようにするため、エックス線透視、

超音波、ペースマッピング又はその他の可視化手法を用いてマッピ

ング結果とカテーテル位置を確認すること。アナトミカルマップと予測

される患者の解剖学的構造との比較を常に行うこと。カテーテルの

ローカライゼーションが正しくない場合、臨床的結論を誤ったり、患

者が障害を受けたりする可能性がある。 

 (11) マッピング専用カテーテルが体外又は体内で患者に接触していると

き、マッピング専用カテーテルのコンディショニングを行わないこと。 

 (12) カテーテルコンフィギュレーションの誤りを低減するため、システムに

カテーテルを接続する際は、常に信号表示及びEP検査装置を監視

して信号を検証し、表示されるチャネルに対してカテーテル電極の

コンフィギュレーションが適正であることを確認すること。 

 (13) 検査中、バックパッチとECG電極の接続がソフトウェアにより監視さ

れる。画面上のパッチの品質インジケータのカラーコードが、緑色か

ら黄色又はオレンジに変化した場合、パッチの接続等を確認するこ

と（黄色又はオレンジの状態におけるインピーダンストラッキングは評

価されていない）。赤色になった場合（接続が不良であることを示

す）、問題のあるパッチの調整又は再配置を行うこと。 

  

 【使用上の注意】 

 1. 重要な基本的注意 

 (1) 本システムと接続するすべての機器は、IEC 60601-1 に適合してい

るものを使用すること。また、他の機器との接続には組み合わせたシ

ステム構成がIEC 60601-1-1に適合すること。関連規格に適合して

いない機器を使用した場合、本システムの安全性の低下、装置の破

損やシステムの誤作動の原因となる又は患者や医療従事者に危害

が及ぶ可能性がある。 

 (2) EMC干渉の情報については、取扱説明書を参照すること。 

 (3) 本システムは、生命維持用ではないため、本システムを経由して生

命維持ペーシングを行わないこと。緊急ペーシングが必要な場合又

は心臓電気刺激装置のルーティングに失敗した場合は、目的の

ペーシングチャネルを心臓電気刺激装置に直接接続すること。 

 (4) 本システムは、刺激信号を目的のチャネルにルーティングするように

のみ設計されている。刺激を開始又は中止する場合は、心臓電気

刺激装置でコントロールすること。 

 (5) 併用医療機器として示した高周波発生装置のみが本システムと併

用可能である。それ以外の高周波発生装置と併用しないこと。 

 (6) 不整脈の診断及び治療の一環として、本システムと高周波アブレー

ション等を併用した場合、高周波アブレーション等により心穿孔及び

不整脈（新規発現や増悪）等の有害事象が生じ、追加治療が必要と

なる可能性がある。 

 (7) 感電又は装置破損のリスクを軽減するため、電源に接続されている

とき、電源がオンのとき、患者に接続されているときは、本システムの

クリーニングを行わないこと。患者や医療従事者の障害や死亡を引

き起こす可能性がある。 

 (8) 感電リスクを軽減するため、ECGケーブル及び電極が他の導電部

（アースを含む）に接触していないことを確認すること。 

 (9) 除細動時の感電リスクを軽減するため、ECG出力ボックス上に露出

されたコネクタ部に附属の保護カバーを装着すること。保護カバー

が破損している場合は、ECG出力ボックスを使用しないこと。 

 (10) 電気的なインピーダンスフィールドを発生させる別のシステムを使用

しないこと。本システムの正常動作に干渉し、カテーテルの位置特

定及び信号の質が低下する場合がある。 
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 (11) ローカライゼーションジェネレータを心臓植込み型機器から半径

200mmの範囲で使用しないこと。心臓ペーシング、頻脈治療の一時

的な中断及び患者の不快感等につながる可能性がある。 

 (12) 感電リスクを最小限にするため、本システムの使用前に、等電位接

地用ソケットを共通アースに接続すること。この接続はシステムを使

用する際、常に接続しておく必要がある。 

 (13) シグナルステーションには専用の電源装置のみを使用すること。 

 (14) シグナルステーションの電源を入れた状態で電源装置の接続又は

接続解除を行わないこと。シグナルステーションの破損につながる

おそれがある。 

 (15) 水などの液体への曝露の可能性を最小限とするため、通気孔に液

体が入らないようにすること。 

 (16) 感電又はシグナルステーションの損傷のリスクを最小限にするため、

水やその他の液体が入った容器を、シグナルステーション又はその

他のシステム構成部品の上又は近くに置かないこと。 

 (17) ケーブルのコネクタを水や液体に浸さないこと。水や液体に浸すこと

によりコネクタが損傷し、システムの誤作動の原因となるおそれがあ

る。 

 (18) シグナルステーションの使用中は、シグナルステーションの通気孔を

塞がないこと。シグナルステーションが過熱し、システム動作に支障

をきたすおそれがある。 

 (19) シグナルステーション及び構成品を安定した面で使用し、落下を防

ぐこと。また、シグナルステーションには他の機器や装置を積み重ね

ないこと。 

 (20) 本システムには、専用のECGケーブルのみを使用すること。他の

ECGケーブルの使用は、システムハードウェアの重大な破損の原因

となる場合がある。 

 (21) 信号干渉を最小限に抑えるため、ECGケーブルを束ねて配置しな

いこと。 

 (22) 接地されていない電源からは、いずれのシステム構成部品にも電力

供給を行わないこと。接地されていない電気コンセントには延長コー

ド又はアダプタを接続しないこと。接地されていないコンセント、延長

コード、又はアダプタの使用は、装置の破損、システムの故障や誤

動作の原因となるおそれがある。 

 (23) 体表面電極のECGケーブルへの取付けは、電極及びECGケーブル

が互いに接触しておらず、アースにも接触していないことを確認し、

慎重に行うこと。 

 (24) 体表面電極からの信号品質の低下を防ぐため、電極装着前に皮膚

の前処置を適切に行うこと。電極間のショートを招くおそれがあるた

め、ゲルを過剰に使用しないこと。 

 (25) ケーブル類の接続又は接続解除を行う際は、ケーブルコネクタを水

や湿気から保護すること。コネクタが濡れるとシステム動作に影響が

及ぶおそれがある。 

 (26) 他の磁場や大きな金属製の物体があるところで磁気ローカライゼー

ションシステムを使用しないこと。正確なトラッキングが行えなくなる

おそれがある。 

 (27) 本システムの破損や誤動作を避けるため、本システムの滅菌を行わ

ないこと。 

 (28) ローカライゼーションジェネレータは、植込まれている心臓植込み型

電子機器（CIED）に干渉する可能性がある。CIED留置患者におい

てマッピングを行うときは、手技の前後で機器のイントロゲーションを

行い、設定されたパラメータに変更があった場合には、患者を手術

室から移動させる前に修正できるようにすることを検討すること。 

 (29) ローカライゼーションジェネレータは、磁場に基づく技術を用いた他

のシステムにも干渉する可能性がある。 

 (30) 同一のカテーテルで同じ組み合わせの電極を使用して、同時に刺

激とアブレーションを行わないこと。 

 (31) システム基準電極を刺激に使用しないこと。正確なカテーテルの位

置特定ができなくなるおそれがある。 

 (32) シグナルステーションを使用する前にすべての外部接続とケーブル

を点検し、緩んでいる接続があればしっかり固定すること。接続が緩

んでいると、マッピング結果の精度に影響が生じる場合がある。 

  

 2. 不具合・有害事象 

 本品を用いたマッピング及びアブレーション手技に関するカテーテルの

有害事象は、併用するカテーテルの添付文書の不具合・有害事象の欄

を参照すること。 

  

 【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。（保管条件は以下を参

照） 

温度：－29℃～＋60℃ 

相対湿度：10%～90% 

  

 【保守・点検に係る事項】 

 1. 使用者による保守・点検事項 

 (1) ECGケーブル等の繰り返し使用する機器は、再使用前に必ずクリー

ニングと消毒を行うこと。 

 (2) グルタルアルデヒドや過酸化水素、アセトンといった薬品を使用して

本システムの消毒を行わないこと。 

 (3) ECGケーブル(幹線ケーブル1本、胸部リードセットおよび四肢リード

セット)は、未滅菌で提供される。これらは複数の患者に再使用可能

であるが、再使用する前は必ず、施設手順に従ってECGケーブル

のクリーニングと殺菌を行うこと。 
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