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**2024 年 10 月 （第 20 版）        承認番号：21200BZY00141000 

*2019 年 12 月 （第 19 版） 

機械器具 0７ 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    35223000 

ファインライン ＩＩ ステロックス 

（条件付 MRI 対応） 

再使用禁止 

 【警告】 

 1. MRI 検査について 

 1) MRI 検査の実施にあっては、【使用方法等】 3. 組み合わ

せて使用する医療機器、1)に示す植込み型機器の添付文

書を確認し、MRI 使用条件をすべて満たさなければならな

い。［患者の重大事故、死亡事故、又はペーシングシステ

ムの損傷という事態に至る危険がある。］ 

 2) MRI 検査は、関連学会の定める施設基準を満たす施設

で、実施条件を満たす場合に実施可能である。 

 3) MRI 検査を実施するための条件について、患者への教育

を徹底すること。 

  

 【禁忌・禁止】 

 1. 適用対象（患者） 

 1) 三尖弁（機械弁）置換患者［リードおよび弁機能に障害をも

たらす可能性がある。］ 

 2) 酢酸デキサメタゾン0.75mgの単回投与量で過敏症の起こ

る可能性のある患者。［薬剤に対する安全性を確保するた

め。］ 

 2. 併用医療機器（【使用上の注意】 3．相互作用 1）併用禁

忌の項参照） 

 1) MRI使用条件を満たさない場合のMRI検査。［デバイスの

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。］ 

 2) 鍼電極低周波治療器（電気利用の鍼治療）。［オーバーセ

ンシングによりペーシングが抑制されることがある。］ 

 3) 高周波／低周波治療。［ペーシングの抑制、あるいは基本

レートによる非同期ペーシングへの移行となることがある。

エネルギが高いとペースメーカが破損したり、電極が接触

する心筋組織を焼灼することがある。］ 

 4) 低周波治療器（経皮的電気刺激装置：TENS）。［オーバー

センシングによりペーシングが抑制される可能性がある。］ 

 5) マイクロ波治療器（ジアテルミ）。[発生する熱によって故障

する場合等がある。］ 

 6) 超音波治療。[ペースメーカ、リードは音波を集中させる場

合がある。］ 

 3. 使用方法 

 1) 再使用禁止。 

 2) 再滅菌禁止。 

  

 【形状・構造及び原理等】 

 1. 構成 

 リード 双極型タイン 

附属品 スタイレット、スタイレットガイド、ベインピック 
 

 2. 寸法等 

 
モデル※ 

4373 4374 

4458 4459 

430-25S-52 430-25S-58 

コネクタ径 双極IS-1 

本体形状 ストレート 

長さ（cm） 52 58 

主な原材

料 

（共通） 

プラチナ・イリジウム合金、酢酸デキサメタゾ

ン、シリコーン、ポリエチレングリコール、チタ

ン合金 
 

 ※ 医療機器製造販売承認事項一部変更承認取得（平成25年11

月29日）により、以降に製造販売された製品は、MRI対応品と

して認められているが、以前に製造販売した製品と同一のモ

デル番号となっている。一部変更承認取得後の製品かどうか

は、弊社担当者へ問い合わせること。 

 3. 外観図 

 1) リード（双極型タイン） 

 
 

 2) 附属品 

 (1) スタイレット 

  

  

 (2) スタイレットガイド 

  

 

 

 (3) ベインピック 

  

* ＜主な原材料＞アセタール樹脂 

 4. 原理 

* 本品は植込み型心臓ペースメーカに用いられる双極型の導

線（リード）及びその付属品であり、本リードは経静脈的に心腔

内に留置され、心筋に長時間連続して刺激を与え、心臓のリ

ズムを補正するために使用する。 

本リードのチップ部には、急性期におけるペーシング閾値上

昇の抑制を目的としたステロイドを含有したステロイドカラーが

取り付けられている。また、先端チップ部分にタインを有してい

る。本リードの絶縁体被覆はシリコーン製である。 

  

 【使用目的又は効果】 

 1．使用目的 

 植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に長時間連続
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して刺激を与え、心臓のリズムを補正することを目的とする。 

なお、本品はMRI使用条件に適合する場合にのみ限定的に

MRI検査を行うことが可能となる機器である。 

  

 【使用方法等】 

 1. 植込み手順 

* 本品の植込みは、植込み型ペースメーカ植込み術に準ずる。 

 1) 挿入手順 

 リードの挿入には静脈切開法又は静脈穿刺法を用いる。 

静脈切開法を使用する場合は、適切な静脈を露出し、切

開する。透視下で確認しながら、スタイレットがリードに完全

に挿入された状態で、切開した静脈にリードを挿入する。

必要と思われる場合は、ベインピックを使用することにより

リード挿入が容易に行える場合もある（図１）。 

  

 図１．リードを挿入する時、静脈切開

部を持ち上げて広げるために、ベイン

ピックを使用することがある。 

 静脈穿刺法を使用する場合は、適切な静脈にリードイントロ

デューサシース※を挿入する。透視下で確認しながら、リードを

イントロデューサシース内から適切な静脈内に進める（図２）。 

※ 本品には含まれない。 

  

 図２．経皮的イントロデューサのシース

にリードを挿入し、静脈内にリードを進

める。 

 いずれの方法を用いた場合にも細心の注意を払いながらリー

ドを進める。抵抗を感じた場合は、リードを若干引き戻し、再度

進める。リード先端が右心房に入るまでこの手技を繰り返す。 

 心室留置 

 (1) 右心房内にリード先端を進めた後、ストレートスタイレット

を先端がわずかにカーブしているスタイレットに交換する

（図３に示す通り、スタイレットにカーブをつける）。スタイ

レットにカーブをつけることにより、リードが三尖弁を通過

し、心室内に進みやすくなる。 

  

 図３．手袋をした手のままか、または滑

らかな滅菌器具を使用し、引っ張るよ

うにしてスタイレットに緩やかなカーブ

をつける。 

 (2) リードが心室に入ったら、ストレートスタイレットを再度挿入

し、先端が心尖部の肉柱に引っ掛かるまで注意深くリード

を進める。この際、心室壁を穿孔しないように注意する。 

 (3) 側面透視によりリードが後方位置にないことを確認する。

もしも後方位置にある場合は、リードが冠状静脈洞内に

入っていることが考えられるので、再度リード留置をやり

直す。 

 2) 閾値測定 

* 刺激閾値および適切なセンシング電位を測定するためにペー

シングシステムアナライザ等を使用することを推奨する。測定

時には、スタイレットを引き抜くこと。 

長期的に良好なペーシング動作を維持させるために可能な限

り最も低いペーシング閾値を探す。 

 通常500Ω負荷での急性期心室刺激閾値は、0.6Vまたは

1.2mA未満であるが、1.0Vまたは2.0mAを超えない位置を探

すこと。良好なセンシング電位のためにセンシング電位は少な

くとも5.0mV必要である。 

 3) リード固定 

 電極が安定し、適切な刺激閾値が得られたら、スーチャスリー

ブを適切な縫合位置までスライドさせる。非吸収性縫合糸でス

リーブ中央付近を結紮し、リードにスリーブを固定する（図４）。

同じ縫合糸の片側端を皮下組織に通して、スリーブの周りをさ

らに一回結紮する。 

  

 図４．スーチャスリーブを適切

な縫合位置までスライドさせ、

非吸収性縫合糸で固定す

る。 

 2. MRI検査方法 

 MRI検査方法・使用条件に関する要件は、接続する植込み型

機器の使用方法に記載している。 

 3. 組み合わせて使用する医療機器 

 本品は、IS-1コネクタリード接続口を有する植込み型心臓ペー

スメーカ等と共に使用することができる。 

 1) 本品と組み合わせて使用する場合に条件付MRI対応とな

る機器 

 (1) 植込み型心臓ペースメーカ 

販売名 医療機器承認番号 承認取得者 

インジェニオ MRI 22500BZX00515000 ボストン・サイエン

ティフィックジャパ

ン株式会社 アコレード MRI 22700BZX00334000 
 

 (2) 除細動機能なし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 承認取得者 

ヴァリチュード 22800BZX00187000 

ボストン・サイエン

ティフィックジャパ

ン株式会社 
 

  

 ＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

 1) 植込み前の注意 

 一般事項 

 (1) スタイレットを過剰な力で本リードに挿入、押し進めないよ

うにすること。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。 

 (2) 植込みに際しては､推奨する7Fr以上のイントロデューサ

を使用すること。 

 (3) イントロデューサを使用する場合は、鎖骨、第一肋骨によ

り圧迫される位置および鎖骨、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に穿刺しないこと。

［リードの破断の可能性が報告されている。］ 

 (4) 除細動器は常に手元に置き、植込み手術中は直ちに使

用できるようにすること。 

 (5) 過剰な力でねじったり、引っ張ったり、折り曲げたりするこ

とでリードの内部の接続部分や絶縁部分等に断裂や断

線、適切なリード機能を妨げる可能性があるためリードの

取扱いには十分注意し、外科用器具を使用したりしない

こと。また、リードがもつれたり、ねじれたり、他のリードが

ベインピック 
静脈 

リード 

縫合溝 

スーチャスリーブ 

リード 静脈 
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リードターミナルに絡まったりするとリードの絶縁体の損傷

の原因になる。リードをペースメーカに接続し固定した後

も注意すること。 

 2) 植込み中の注意 

 取扱い 

 (1) 電極を液体で拭いたり、液体に浸したりしないこと。 

 (2) リードを固定する際は、リードに過度の力が加わることを

防止するため、スーチャスリーブを使用すること。 

 (3) ベインピックは、静脈穿刺または直接切開法（Cutdown 

Procedure）における組織切開用ではない。ベインピックで

リードの絶縁体を損傷しないように注意すること。リードに

体液が浸入しリードの機能不全の原因となる。 

 (4) リードの絶縁被覆のシリコーンは静電気的に特定の物質

を引き寄せる性質があるので常時、表面が汚染されない

ように保護すること。 

 植込み 

 (1) リードを留置する際には心筋にかかる力を最小限にしつ

つリードと心筋との電気的接触を最大にすることが重要で

あるため、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。 

 (2) リードを挿入するルートとしては橈側皮静脈、鎖骨下静脈

もしくは外頸、内頸静脈等があり、その方法としては穿刺

法（鎖骨下静脈もしくは内頸静脈に適している）又は切開

法（橈側皮静脈もしくは外頸静脈に適している）がある。 

 (3) リード挿入のための鎖骨下静脈穿刺法は、鎖骨と第一肋

骨間の角度によって生じる圧力によって、導線損傷のリス

クが増加する可能性がある。従って、過度に正中側での

挿入は避けること。 

 (4) 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。リードの損傷を生じる可能性が高くなる。 

鎖骨下静脈から挿入する場合は、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注意すること。 

これらのリード挿入時の注意事項は、鎖骨・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。 

リードを鎖骨下筋、肋骨・鎖骨靭帯、肋骨・烏口靭帯等の

軟組織内に挟まれて挿入することによって生じるリードの

損傷については、既に文献等で確証されている§2。 

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報告されている§3。 

リードを経皮的鎖骨下静脈穿刺法で挿入する場合は、狭

い肋骨・鎖骨部位の鎖骨下筋あるいは靭帯組織に挟ま

れることを避け、鎖骨下静脈が第一肋骨の上を越えた位

置（正中の方ではなく）に穿刺するようにすること§4。 

第一肋骨の外側端位置の鎖骨下静脈からリードを挿入

することを推奨する。 

 (5) リード先端部固定の際に、患者の心筋の状態および手技

中に発生した先端部の変形等により、手技時間が延長さ

れることがある。 

 (6) 鎖骨下静脈穿刺法でリードを植込む場合は、リード固定

のスーチャスリーブと静脈への挿入部との間に適度に

リードの緩みを作っておくと、鎖骨と第一肋骨付近での

スーチャスリーブとの相互の無理な動きを少なくすること

ができる。 

 (7) リードをペースメーカに接続する前に、スタイレットおよび

スタイレットガイド／キャップを取り外すこと。スタイレットを

リード内に残すと、コイル破損または心穿孔を起こす可能

性がある。 

 (8) 絶縁被覆に直接縫合しないこと。リードの固定には必ず

スーチャスリーブを使用すること。 

 リードの安全確保 

 (1) 静脈を結紮するときは強く締め過ぎないこと。強く締めす

ぎるとリードの絶縁体が破損する、あるいは静脈が切れる

ことがある。固定操作時に電極先端が移動しないように注

意すること。 

 (2) スーチャスリーブをリードから除去したり切断したりしない

こと。リード損傷の原因となる。 

 (3) スーチャスリーブは腕の動きなどがリードに伝わらない位

置で固定すること。適切な位置に固定されない場合は、

スーチャスリーブの付近でリードに損傷（断線等）が発生

する可能性がある。 

 (4) PSAを用いてリードの状態を確認し、測定値が推奨範囲

外であった場合はリードの再留置またはリードの交換を行

うこと。リードのインピーダンスを測定し、リードが断線して

いないことを確認すること。（推奨範囲については併用さ

れる医療機器の取扱説明書等を参照すること）。 

 (5) 皮下ポケットを縫着する前に、セットスクリューが適切に締

められていて、本体が正常に作動することをプログラマと

の交信により確認すること。 

 再留置又は抜去 

 (1) リードを患者から抜去する場合、手元のコネクタ付近を切

断しないことが最適である。もしも手元先端を切除した場

合には、リードを引き抜く際、導体コイルと外側チューブ

の両方をしっかりと掴むこと。 

 (2) ステロイドの消耗によりリードの低閾値特性が低下するの

で、慢性期のリード位置変更は避けることが望ましい。 

 (3) リードの再留置の際に、患者の心筋の状態等により、先

端部が患者の心筋から外れない場合があるが、過剰な力

で引っ張ったりしないこと。心筋を傷つけたり、リードを損

傷する可能性がある。 

  

 【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） 

 1) 以下の患者に本リードを植込む際は十分に注意すること。 

  心房または心室壁の薄い患者［心穿孔を起こす可能性が

ある。］ 

  重篤な梗塞のある患者［心穿孔あるいは重篤な不整脈を

引き起こす可能性がある。］ 

  心外膜心筋線維症を伴う患者、または心筋が脂肪で覆わ

れている患者［リードの固定が不十分になる可能性があ

る。］ 

 2. 重要な基本的注意 

 1) 環境及び医療上の注意 

 (1) 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事事象については、最新版の米国

医薬品便覧（Physicians’Desk Reference§1）を参照すること。 

 (2) ペースメーカの移植術・交換術は Zone III 以上と規定され

た MRI 区域§10 では実施しないこと。スタイレット等リードの

附属品は MR 条件に適合していないため MRI 検査室、

MRI 制御室又は Zone III 以上で規定された MRI 区域には

持ち込まないこと。 

 (3) 本品は、心臓外科手術の行える施設であって、ペース

メーカの移植術・交換術等に十分な経験を持つ医師が取

り扱うこと。［損傷等により患者が傷害を受けた場合、直ち

に適切な処置ができず、死亡するおそれがある。］ 

 (4) 交流電流によって生じる可能性のある心室細動を防止す

るために、リード植込みおよびテストの間は電池電源によ

る機器の使用を推奨する。 

 2) パルスジェネレータ交換時の注意 

 (1) 皮下ポケットを切開する際には、リードに損傷をあたえな

いよう注意すること。［リードの断線や絶縁体損傷の原因

になる。］ 

 (2) リードを取り外す際には、セットスクリューが完全に緩んで

いることを事前に確認すること。 
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 (3) リードを取り外す際には、ゆっくりとリードをヘッダから引き

抜くこと。過剰な力を加えるとリードが破損する可能性が

ある。 

 (4) パルスジェネレータからのリードの取り外しが困難となる

場合がある。リードが引き抜けない場合、手技時間の延

長やパルスジェネレータまたはリードの損傷等が生じる恐

れがあるため、適切に治療ができなくなる可能性がある。 

 (5) リードの取り外し困難が発生した場合は、以下の一般的

な対処方法がある。 

  リードのコネクタ部をしっかりと保持し、リードをわずかに

ねじったり、上下左右に動かしたり、押したりした後に

ゆっくりとリードを引き抜く。（過剰な力を加えるとリードが

破損する恐れがあるので、注意すること）。 

  シリンジを用いてリードとリードポートの間にヘパリン加

生理食塩液を注入し、ヘッダ挿入口に近いリードのコネ

クタ部をしっかりと保持しながらゆっくりとリードを引き抜

く。 

  リード取り外し困難の対処方法についてはいくつかの文

献§5～9 にて紹介されている。これらの文献には、滅菌済

みの機器・器具等を用いてヘッダ部後方に穴を開け、

リードのターミナルピンをゆっくりと押し出し、ヘッダから

リードを取り外す方法等が報告されている。これらの方

法を用いる場合、リードのターミナルピンを押し出す際に

リードが損傷する恐れがあるので、過剰な力を加えない

こと。 

 (6) パルスジェネレータ交換時には、PSA を用いてリードの電

気的完全性を確認すること。電気的完全性が確認されな

い場合には継続使用しないこと。 

 (7) 交換手技中には、すぐに使用できるよう体外式ペース

メーカおよび体外式除細動器を近くに置いておくこと。 

 (8) 皮下ポケットを縫着する前に、セットスクリューが適切に締

められていることを確認すること。また、リードに問題が無

いこと（リードコネクタ部分の形状の変化や損傷の有無が

無いか等）を目視および抵抗値等から確認すること。何ら

かの異常があれば使用しないこと。 

 3) フォローアップ 

 (1) 植込み機器を植込んだ後は少なくとも 3～4 ヵ月毎に、プ

ログラマを用いた対面もしくは遠隔モニタリングにてフォ

ローアップを実施し、電池の消耗、作動状況、患者診断

情報等を確認すること。対面でのフォローアップの間隔

は、前述の確認項目に加え、病態や患者の自覚症状等

を考慮し設定すること。 

 (2) 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、患者向け説明書および患者手帳の内容について、

患者に十分な説明をすること。 

 4) MRI 検査時の注意 

 (1) MRI検査にあたっては、接続する植込み型機器の添付文

書を確認し、注意すべき事項を遵守すること。 

 (2) MRI 保護モードのパラメータをプログラムする際、MRI 対

応ペースメーカはペーシングのリード構成が双極である

かどうかの確認を行う。ペーシングのリード構成が単極に

設定されていた場合、接続する植込み型機器の MRI 使

用条件に適合しないため MRI 保護モードへの切り替えが

拒否される。MRI 保護モードに切り替えるためにはリード

構成を双極ペーシングにする、又はペーシングをオフに

すること。 

 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) 併用禁忌（併用しないこと） 

 医薬品・医療

機器の名称等 

臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

MRI使用条件

を満たさない

場合のMRI検

査 

使用不可 デバイスの故障、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。 

鍼 電 極 低 周

波治療器（電

気 利 用 の 鍼

治療） 

使用不可 オーバーセンシングにより

ペーシングが抑制されること

がある。 

高周波／低周

波治療 

使用不可 ペーシングの抑制、あるいは

基本レートによる非同期ペー

シングへの移行となることが

ある。エネルギが高いとペー

スメーカが破損したり、電極

が接触する心筋組織を焼灼

することがある 

 

低周波治療器

（経皮的電気

刺 激 装 置 ：

TENS） 

使用不可 オーバーセンシングにより

ペーシングが抑制される可能

性がある。 

マイクロ波治

療器（ジアテ

ルミ） 

使用不可 発生する熱によって故障する

場合等がある 

超音波治療 使用不可 ペースメーカ、リードは音波

を集中させる場合がある 
 

  

 2) 併用注意（併用に注意すること） 

 医薬品・医療

機器の名称等 

臨床症状・ 

措置方法 

機序・危険因子 

一般電気手術

器 

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。 

これらの器具の使用によ

り、電極に高電流が流れ、

心房および心室細動を誘

発したり心臓組織に損傷を

与えることがある。 

 

体外式除細動

器 

パドルの位置

をパルスジェネ

レ ー タ お よ び

本リードの植込

み部位から十

分離すこと。 

[除細動装置の放電により、

一時的もしくは恒久的な

ペーシング閾値の上昇を

招いたり、心臓組織に一時

的もしくは慢性的な損傷を

与えることがある。] 
 

 4. 不具合・有害事象 

 1) 重大な不具合 

 ペーシング不全およびセンシング不全［リード損傷（断線、磨

耗、リードボディ被覆損傷）、リード先端損傷（先端変形）、パ

ルスジェネレータとの接続不良または偶発的な構成部品の破

損等によるペーシング不全およ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。パルスジェネレータ植込

み後はフォローアップを行うこと。］ 

 2) その他の不具合 

 リードの抵抗値の異常［リードの断線、パルスジェネレータとの

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。パルスジェネレータ植込み後は

フォローアップを行うこと。］ 

 3) 重大な有害事象 

 (1) 死亡［ペーシング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［センシング不全また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［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失神することがある。失

神が原因になり二次的な被害が発生する恐れがある。］ 

 4) その他の有害事象 

 空気塞栓症、アレルギー反応、出血、心穿孔、心破裂、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

の形成、血腫・漿液腫または嚢胞の形成、不適切な治療、感
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染、ケロイドの形成、近接組織の拒絶反応、リードの電極離脱

または電極移動（ディスロッジ）、オーバー／アンダーセンシン

グ、心筋損傷、心室細動およびその他の不整脈、気胸、血

胸、静脈血栓による閉鎖不全や塞栓、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、心臓弁の損傷、

医師の判断による機器の摘出 

* 5) MRI 検査が及ぼす有害事象 

 不整脈の誘発、徐脈、死亡、パルスジェネレータの僅かな移

動又は加熱による患者の不快感、高い固定レート及び高出力

で作動するMRI Protection Mode(MRI保護モード）ペーシング

の副作用（運動能力の低下、心不全の亢進、競合ペーシン

グ、不整脈誘発）、失神、心不全の悪化 

MRI 使用条件に適合していない場合は次の有害事象が起こり

得る。 

不整脈の誘発、徐脈、パルスジェネレータ及び／又はリードの

損傷、パルスジェネレータの誤作動、不適切なペーシング／

ペーシングの抑制／ペーシング不全、リードディスロッジの増

加（植込み又は再建から 6 週間以内）、不規則又は間欠的な捕

捉又はペーシング、除細動治療の損失、ペーシング閾値の変

化、死亡、パルスジェネレータの移動又は加熱による患者の不

快感、パルスジェネレータ又はリードの移動、センシングの変

化、失神、心不全の悪化 

  

 【保管方法及び有効期間等】 

 1. 有効期間 

 2 年 ［自己認証（当社データ）による］ 

  

 【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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