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【形状・構造及び原理等】
1） 構成
本品は、本体、グローバルポート及び付属品から構成される「バイオセンス
STOCKERT　50」のうち、本体及びグローバルポートに接続する付属品（各
種接続ケーブル、フットスイッチ、電源コード、対極板）である。

2） 原理
本品は「バイオセンスSTOCKERT 50」の付属品である。原理は本体の添付
文書及び取扱説明書を参照すること。

3） 仕様
本体の添付文書及び取扱説明書を参照すること。

【使用目的､効能又は効果】
本品は、「バイオセンスSTOCKERT 50」の付属品であり、本体及びグローバ
ルポートに接続して使用すること。
「バイオセンスSTOCKERT 50」の使用目的は以下の通り。
本装置は、頻脈性不整脈の治療を目的に、経皮的カテーテル心筋焼灼術を施
行するために使用する高周波出力発生装置である。本装置は､アブレーション
カテーテル｢セルシウスカテーテル｣（承認番号： 21800BZY10114000）と組み
合わせて使用する。

【品目仕様等】
本品は「バイオセンスSTOCKERT 50」の付属品である。品目仕様は本体の
添付文書及び取扱説明書を参照すること。

【操作方法又は使用方法等】
本品は、「バイオセンスSTOCKERT 50」の付属品であり、本体及びグローバ
ルポートに接続して使用すること。使用方法は、以下のほか、本体の添付文書
及び取扱説明書を参照すること。

使用方法に関連する使用上の注意
１） 本品は、本体と同様、使用前に必ず点検を行い、機器が正常かつ安

全に作動することを確認すること。また、絶縁が破壊されているなど、機
械的損傷が確認される場合は使用しないこと。［システムの不具合を避
け、安全性を確保するため。］

2） 装置の性能に影響を及ぼす湿気を最少限にするため、ケーブルのコネク
タが完全に乾燥していることを確認すること。［湿気が装置の性能に影
響を及ぼす可能性があるため。］

3） 対極板は、適切な接続と、適切な貼付方法を確保すること。
（ア） 対極板と対極板接続ケーブルと本体が確実に接続していること。

［装置の低出力や障害を避けるため。］
（イ） 対極板は、患者背中のできるだけ心臓に近い位置へ配置すること。
（下図参照）［対極板の過熱による熱傷のリスクを避けるため。］

（ウ） 対極板を貼付する際は、貼付位置の患者皮膚表面を適切に処理
し、対極板と患者皮膚の間に空気が入ったり容易にはがれたりしな
いよう、全体をしっかりと貼付して接触面積を十分に確保すること。
［対極板の過熱による熱傷のリスクを避けるため。］
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【警告】
1） ケーブルやリードを直接、一般のコンセント等の電源に接続しないこ
と。［患者の感電死を引き起こす可能性があるため。］

2） 本品は可燃性麻酔ガスのある場所で使用してはならない。フットス
イッチはシールドされているため、処置室での使用においてはフット
スイッチの使用が適している。［爆発の危険を避けるため。］

3） 本品と接続する医用電気機器は全て、IEC60601-1又はJIS T 
0601-1（対応すべきIEC60601-2 又はJIS T 0601-2シリーズ規
格がある場合、電気的安全性につき特別に要求している事項が
あれば、これを含む）に適合しているものを使用すること。［本品は
ECG接続ケーブルを介して心臓へ直接電気的に接続されており、
不適切な他の機器との接続は患者に危険を及ぼす可能性があ
るため。］

4） 患者を接地した金属部、または手術台や支持材等の接地となり
得る金属部分に接触させてはならない。このため、静電気防止のド
レープの使用を推奨する。［患者の死亡や傷害を防ぐため。］

5） 心臓ペースメーカやペースメーカリードを植え込んでいる患者に対
するアブレーションはペースメーカ機能への干渉、またはペースメー
カの損傷の危険性があることに注意すること。必要に応じて専門
の医師に相談すること。［ペースメーカ機能への干渉、またはペース
メーカの損傷の危険性があるため。］

6） ANSI/AAMI の基準（HF18）と同等あるいはそれ以上の基準に
適合した対極板を使用すること。

7） 本品及び併用する医療機器の添付文書及び取扱説明書をよく
読み完全に理解した上で使用すること。
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【禁忌・禁止】
1）  金属製の人工弁を使用している患者にはアブレーションを施行しな
いこと。

2）  併用するカテーテルの添付文書に記載された禁忌・禁止（以下に
示す）を参照すること。

原則禁忌（次の患者には使用しないことを原則とするが、特に必要とす
る場合は、慎重に使用すること。）
1）  心臓内血栓を有する患者
2） 心室切開術あるいは心房切開術を行って4週間以内の患者
3） 重度の先天性心疾患、重症弁膜症、不整脈以外に起因する重
篤なうっ血性心不全の患者

4） 妊娠中の患者
5） 人工弁を植込んでいる患者
6） 全身性感染症の患者
7） 左心房内に血栓又は粘液腫を有する患者、あるいは心房中隔に
バッフル又はパッチを植込んでいる患者に対する、経中隔アプロー
チ

8） 大動脈弁置換術を受けた患者に対する大動脈からの逆行性アプ
ローチ

9） ヘパリンに過敏歴のある患者等、その他、医師の判断により本品に
よる治療が不適とされた患者

取扱説明書を必ずご参照下さい。
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【使用上の注意】
1） 重要な基本的注意（電気医用機器一般の注意事項）
① 本書をすべてよく読み、完全に理解した上で使用すること。
② 熟練した者以外は機器を使用しないこと。
③ 機器の設置、使用前、使用時、使用後及び保管の際は、本体の添付

文書、併用する医療機器の添付文書及びそれらの取扱説明書をすべ
てよく読み、完全に理解した上で使用すること。
（1） コード類の取り外しに際してはコードを持って引き抜くなどの無理な

力をかけないこと。
（2） 保管場所については次の事項に注意すること。

・  水のかからない場所に保管すること。
・ 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分を含んだ
空気などにより悪影響の生ずるおそれのない場所に保管する 
こと。

・ 傾斜、振動、衝撃（運搬時も含む）などの安定状態に注意する 
こと。

・ 化学薬品の保存場所やガスの発生する場所に保管しないこと。
④ 故障したときは勝手にいじらず適切な表示を行い、修理は専門家に任
せること。

⑤ 機器は改造しないこと。
⑥ 保守点検を行うこと。[システムの故障を避け、安全性を維持するため。］
（1） 本品は、本体と同様、必ず定期点検を行うこと。絶縁が破壊されて

いるなど、機械的損傷が確認される場合は使用しないこと。
（2） しばらく使用しなかった機器を使用するときには、使用前に必ず機

器が正常かつ安全に作動することを確認すること。

2） 重要な基本的注意（本品に固有の注意事項）
① 本体後面のコネクタを直接、外部電源に接続しないこと。本体後面のグ
ローバルポート接続コネクタへの接続の際は、専用のコンピュータ・デジタ
ルECG接続ケーブルのみを使用すること。［システムの故障を避けるた
め。］

② 通常操作の設定下において、対極板が適切に配置されており、接続
ケーブルと適切に接続されていることを確認すること。対極板がはずれ
ていたり、本体に適切に接続されていない場合、高周波を出力すること
はできない。［アブレーション装置の低出力や障害を避けるため。］

③ 推奨されている対極板のみを使用すること。対極板との接続が遮断さ
れると、警報が鳴り、ディスプレイに“indifferent electrode”というメッ
セージが表示され、対極板接続LED及びアラームLEDが点灯する。

④ ケーブル部のみを持ってフットスイッチを持ち運ばないこと。また、フットス
イッチの周りにケーブルをきつく巻かないこと。［フットスイッチケーブルの
破損を避けるため。］

⑤ 機器タイプCF（安全クラスCF）の専用のケーブルおよびコネクタを使用
すること。［患者の傷害の危険性を避けるため。］

⑥ ケーブルは、洗剤や水で柔らかい布を使用して清浄する。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
室温0～50℃、湿度90％以下の環境で保管すること。

【保守・点検に係る事項】
1） 使用者による保守点検事項（詳細は取扱説明書を参照）
 前面パネルを含む機器の表面やケーブルは、洗剤や水で柔らかい布を
使用して清浄すること。

2） 業者による保守点検事項（詳細は取扱説明書を参照）
 外観、電気試験等を確認する定期点検を行う。

【包装】
付属品： 1個／袋

【主要文献及び文献請求先】
文献請求先：

バイオセンス　ウェブスター事業部    
〒101-0065
東京都千代田区西神田3丁目5番2号
電話番号：03-4411-7910

【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：

〒101-0065
東京都千代田区西神田3丁目5番2号
電話番号：03-4411-7910

製造業者：
Biosense Webster, Inc.　（バイオセンスウェブスター社）　米国
Stockert GmbH　（ストッカート社）　ドイツ

代理店記入欄：
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