
承認番号 ： 20800BZY00853000
添付文書管理番号： EPM-001

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　イーピーワークメイトシステム
　

＊＊2019年10月改訂（第4版）
＊　2018年4月改訂（第3版）

【禁忌・禁止】
＜併用医療機器＞
（詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞併用禁忌の項参照。）
可燃性麻酔ガス及び高濃度酸素雰囲気内での使用。［爆発又
は火災を引き起こす可能性がある。］

【形状・構造及び原理等】
（詳細は取扱説明書を参照）
1. 概要
本品は、市販の心臓用カテーテル型電極（本品には含まれない。
以下、「電極カテーテル」という。）を通して電気刺激装置から
の電気刺激を患者の心臓の必要部位に加え、それによって得ら
れた心電図を記録、解析する装置で、データをリアルタイム表
示する他、保存、再表示、印刷も可能である。

2. 構成及び外観図
本品は以下に示す構成品と付属品で構成され、これらは単品で
も取り扱われることがある。

外観図名称

EPアンプボックス（SCU）
（マーカープレッシャーインタ
ーフェースを含む）

(1)

カテーテルジャンクションボッ
クス（カテーテルインターフェ
ースモジュール）

(2)

トランスフォーマー(3)

ECG関連ケーブル

1) ECGケーブル

2) 患者（刺激）ケーブル

3) ECGトリガーセンサーケーブル

4) ジャンクションボックス付属
　ケーブル

(4)

システムユニット
　コンピュータ、ディスプレイモニタ（リアルタイムデ
　ィスプレイモニタ・レビューディスプレイモニタ・ス
　レーブディスプレイモニタ）、キーボード、マウス、ソ
　フトウェア

(5)

付属品
1) プリンター
2) カート（テーブルセット）
3) 各種接続ケーブル等
4) ビデオスイッチボックス
5) ナースメイト

(6)

3. 機器の分類

クラスⅠ電撃に対する保護の形式による分類

耐除細動形CF形装着部電撃に対する保護の程度による装着
部の分類

4. 電気的定格

AC100V定格電圧
50/60Hz電源周波数
最大1500VA消費電力

5. 仕様等
仕様等は、本品のソフトウェアのバージョンにより異なる場合
がある。詳細情報が必要な場合は製造販売業者に確認すること。

(１) 外部入力等
以下の情報の入力・表示・コントロールが可能。
・X線透視像及び心臓カテーテル用検査装置で作成した3Dマッ
ピング像（エンサイトシステムVelocity（承認番号：

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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22200BZX00093000 ）と接続する場合は、相互通信が可能。）
・経皮的カテーテル心筋焼灼術に用いられる高周波発生装置
の出力レベル信号等

(２) システムユニット
（以下の仕様と同等又はそれ以上の仕様のもの）
・PentiumTM 4/XeonTMデュアルコア
・2GB SDRAMメモリ
・160GB SATA デュアルRAID ハードディスクドライブ
・DVD−DL R/Wドライブ
（Pentium、Xeonは、米国及びその他の国における Intel 
Corporationまたはその子会社の商標または登録商標である。）

＜作動・動作原理＞
1. 心電信号の入力と処理
患者体表の誘導電極(RA, LA, RL, LL, V1, V2, V3, V4, V5, V6)か
ら誘導コードを経て入力する活動電位を増幅及びフィルターを
通して心電図の誘導(Ⅰ,Ⅱ,Ⅲ , aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6)の表示、記録を行う。

2. 心内心電図の入力と処理
患者の心内に導入された電極カテーテルから誘導コードを経て
入力する活動電位を増幅、フィルターを通して心内心電波形の
表示、記録を行う。

3. 刺激マーカー信号の処理
刺激装置のマーカー信号をマーカープレッシャーインターフェ
ースが内臓されたEPアンプボックスを通じてコンピュータの画
面に表示することが出来る。

4. 外部入力
患者の静脈、動脈より心臓内又は各血管に導いたカテーテルか
らトランスデューサを介して電気変換を行った後、誘導コード
を経て入力する信号を増幅、フィルターを通して血圧の波形を
表示、記録する。

5. 刺激出力
コンピュータで刺激設定を行い、コントロール動作させて患者
の心内に導いたカテーテルから電気刺激を出力する。

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
電気生理学的検査（経皮的カテーテル心筋焼灼術施行時を含む。）
時に、体表及び心内心電図を記録、解析、そのデータを保存するた
め、及び電気制御等のために使用する。

＊【使用方法等】
（詳細は本品及び併用医療機器の添付文書及び取扱説明書を参照）
＜使用方法＞
1. 使用前準備
(１) 本品の各構成品、付属品、電気刺激装置及び電極カテーテル
を接続する。

(２) 必要に応じて、3Dマッピング用の心臓カテーテル用検査装置
等を接続する。

(３) 各機器の電源コンセントをトランスフォーマーの100Vコンセ
ント差し込み口に接続する。

(４) トランスフォーマーのメインスイッチがOFFであることを確
認した上で、各機器の電源スイッチをONにする。

(５) トランスフォーマーのメインスイッチをONにすることによ
り、各機器の電源を同時に投入する。

(６) レビューディスプレイモニタ上の指示に従って必要情報を入
力する。

2. 刺激の操作
(１) レビューディスプレイモニタの「Stim」を選択すると、電気
刺激装置の操作ウインドウが開く。操作ウインドウ（刺激画
面）上の指示に従い自動診断テストが正しく実行されている
ことを確認する。自動診断テストが終了した後、サイトA、B
の電源スイッチを入れる。

(２) 電気刺激装置の取扱説明書に従って電気刺激を行う。
3. 心電図データの保存と読み出し
(１) 心臓電気生理学的検査データをハードディスクに保存する。
1) 心電図記録を保存するために、レビューディスプレイモニ
タ上の「Start Record」を選択する。リアルタイムディスプ
レイモニタの心電図データはハードディスクに保存される。

再度「Stop Record」（記録開始後「Start Record」が「Stop
Record」に表示変更される）を選択すると記録処理が解除
される。

2) また、自動記録機能として、レビューディスプレイモニタ
上の「Auto Record」を選択し、自動記録したい項目（刺
激、徐脈、頻脈、焼灼）を選択すると、その現象が起きた
際に自動的にリアルタイムディスプレイモニタの心電図デ
ータが保存される。再度「Auto Record」の中の項目のチェ
ックをはずすと解除される。

(２) システムの患者ファイル（ハードディスク）を光ディスク
（CD/DVD）、光磁気ディスク（MO）、あるいはデジタルテー
プ（DAT）上に保存（アーカイブ）する。
1) 光ディスク（CD/DVD）、光磁気ディスク（MO）あるいは
デジタルテープ（DAT）を対応ドライブにセットし、レビ
ューディスプレイモニタのメニュー画面から「Archive
Signals」を選択する。

2) レビューディスプレイモニタの指示に従って、保存したい
情報（患者ファイル）を選択し、「Archive」を選択する。

3) 保存が終了すると、メインメニューに戻る。
(３) 光ディスク（CD/DVD）、光磁気ディスク（MO）、あるいはデ
ジタルテープ（DAT）上の患者ファイルをシステムのレビュ
ーファイルに読み込む。
1) 患者データが保存されている光ディスク（CD/DVD）、光磁
気ディスク（MO）あるいはデジタルテープ（DAT）を対
応ドライブにセットし、レビューディスプレイモニタのメ
ニュー画面から「Begin/Review Study」をクリックし、「Edit
Previous Study」にチェックを入れる。

2) レビューディスプレイモニタの指示に従って、読み込みた
い情報（患者ファイル）を選択する。

3) 患者ファイルが起動し、所定の解析を行う。
4. 使用後の操作
本品の電源を切るときは、電気刺激装置の前面の電源スイッチ
（A、Bのスイッチ、メインスイッチの順）を切り、続いて
「Exit」を選択し、メインメニューに戻ったことを確認し、メイ
ンメニュー上の「Shutdown System」を選択し、画面の指示に従
い各電源を切る。

＊＜組み合わせて使用する医療機器＞
本品と組み合わせて使用可能な電気刺激装置、及び3Dマッピング
用心臓カテーテル用検査装置の例は下表のとおりである。

＊＊1. 電気刺激装置

承認番号製造販売業者販売名

20800BZY00853000
アボットメディカル
ジャパン合同会社

イーピーワークメイ
トシステム（クリニ
カルスティムレータ
ー（EP−3））

20800BZY00853000
アボットメディカル
ジャパン合同会社

イーピーワークメイ
トシステム（クリニ
カルスティムレータ
ーシステム
（EP−3−1））

21700BZY00326000
アボットメディカル
ジャパン合同会社EP−4 電気刺激装置

＊＊2. 3Dマッピング用心臓カテーテル用検査装置

承認番号製造販売業者販売名

22200BZX00093000
アボットメディカル
ジャパン合同会社

エンサイトシステム
Velocity※

22100BZX00815000
アボットメディカル
ジャパン合同会社

エンサイトシステム
3000S

22200BZX00086000
日本光電工業
株式会社

エンサイトベロシテ
ィシステム

22100BZX00761000
日本光電工業
株式会社

エンサイトシステム
3000N

※本品との相互通信が可能。
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＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
（詳細は取扱説明書を参照）
1. 全般的な注意
(１) 製造業者又は製造販売業者が許可していないソフトウェアの
インストールは行わないこと。［本品の稼働に重大な影響を及
ぼす可能性がある。］

(２) 心臓電気生理学的検査において、本品を主要な患者モニタと
して使用しないこと。

(３) 機器が正常で且つ安定に作動することを確認すること。電源
ONができないときは、電源ケーブルとコンセントの接続を確
認すること。

(４) 適切に接地されていることを定期的に確認すること。
(５) 各コネクタやピンジャックに金具を差し込んだり直接手を触
れたりしないこと。［患者及び操作者が電撃を受けたり故障の
原因となる可能性がある。］

(６) 本品はコンピュータにより制御されているため、一般的なコ
ンピュータと同様の問題（シャットダウン、フリーズ等）が
発生する可能性がある。
1) シャットダウンやフリーズ等の防止のため、コンピュータ
に過度の負荷（入力スピードが速すぎたり、複数の機能を
一度に使用したり、長時間に渡って使用する等）を与えな
いこと。モニタに、シャットダウンやフリーズに繋がるゴ
ースト出現の前兆が見られたら、コンピュータへの負担低
減（一時的に使用中の機能を中止したり、入力スピードを
遅くする等）をとること。

2) シャットダウンやフリーズが生じた場合には、再起動を行
い、適切に対処すること。

3) シャットダウン、フリーズ等により本品を再起動する場合、
最大2分間モニタ画面が表示されないおそれがあることか
ら、バックアップ用のモニタのない環境下では使用しない
こと。［本品は心臓カテーテル用検査装置であり、バイタル
サインをモニタするシステムとして設計されていない。］

(７) キーボードに液体がかからないようにすること。使用環境中
に液体がかかる可能性がある場合は、プラスティックのカバ
ーをかけるなどの対策を施すこと。［液体がかかると、キーボ
ードが動作しなくなる可能性がある。］

2. 接続時の注意
(１) 本品に接続する機器は、JIS又はIEC規格（JIS C6950（IEC

60950）及びJIS T0601−1（IEC 60601−1））の電気的安全性に
関する要求事項を満たし、且つ患者に有害事象を及ぼさない
ことが確認されたもののみを使用すること。

(２) 電源は、周波数・電圧・許容電流値（または消費電力）に注
意し、安全基準に適合した配電系から取ること。

(３) 各ケーブル類が物理的及び電気的に接続できることを確認す
ること。

(４) 電源ケーブルは医用コンセントに直接接続すること。マルチ
タップ又は延長コードを使用しないこと。

(５) 本品のうち、少なくともメインのコンピュータとEPアンプボ
ックスはトランスフォーマーを通して電源を供給すること。
［患者が感電する可能性がある。］

(６) 患者に接続される本品の機器の接地は、併用する機器（電気
刺激装置、除細動器、高周波発生装置等）と共通のものを使
用すること。［患者が感電する可能性がある。］

(７) 透視画像を取り込む場合は、接地漏れ電流及び外装漏れ電流
が許容範囲内となるように、透視装置からの画像信号を接地
から絶縁すること。

3. 使用中の注意
(１) 本品は、X線透視を行える十分な安全設備を有する電気生理

検査室等で使用すること。［誤使用等により重大な不具合又は
有害事象が発生する可能性がある。］

(２) 付属のカートには車輪が付いており、移動可能となっている。
本品の使用中は予期しない移動を防止するために、必ず車輪
をロックしておくこと。［本品の破損又は誤操作等が起こる可
能性がある。］

(３) 本品の近くに他の機器が設置してある場合、使用中に本品又
は他の機器が干渉を受ける可能性がある。本品又は他の機器
が原因と思われる有害な干渉が発生した際は、以下のような
処置を講ずること。処置を講じたにも関わらず干渉が残る場
合には、製造販売業者に問い合わせること。

・本品又は他の機器の電源のON/OFF。
・干渉を受けている機器の向きを変える、又は設置場所を変
更する。
・双方の機器の配置間隔を広げる。
・電源コンセントを別々にする。

4. 使用後の注意
(１) 各ケーブル類の取り外しに際しては、ケーブル部を持って引
抜くなど無理な力をかけないこと。［ケーブルが破損する可能
性がある。］

(２) しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、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。

(３) 定期的にクリーニングを行うこと。（【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞の項を参照。）

【使用上の注意】
＜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）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の名称等
可燃性麻酔ガス及
び高濃度酸素雰囲
気内での使用

使用禁止 爆発又は火災を引き
起こす可能性がある。

＜不具合＞
本品の使用に伴い以下のような不具合発生の可能性がある。
＜重大な不具合＞
1. 機能不全：本品等のソフトウェア制御の電子機器では、予測
不可能且つ偶発的に、ソフトウェアのクラッシュや回路構成
部品の故障、内部部品の消耗等により、適切な検査や診断、
操作等ができなくなる可能性がある。

2. コネクタ部の接続不良又は損傷：コネクタ部の接続不良又は
損傷により、適切な検査や診断、操作等ができなくなる可能
性がある。

3. 漏電：本品等の交流電源使用の機器では、予想不可能且つ偶
発的な回路構成部品の故障や付属品の損傷等により、漏電が
発生し患者又は操作者に重大な傷害を与える可能性がある。

4. 火災：電子機器では、予想不可能且つ偶発的な回路構成部品
の故障により電気火災が発生し、装置及びその近辺に焼失に
よる損害を与える可能性がある。

5. 電磁波障害：本品より発生する電磁波障害により他の電気機
器が、正常に作動しなくなる可能性がある。

6. ノイズの発生：病院内の他の医療機器や測定機器、電源事情
等によるEMI（電磁干渉）の影響によりノイズが発生し、適
切な検査や診断ができなくなる可能性がある。

＜その他の不具合＞
1. 不適切な操作等による本品各部の損傷や、組み合わせて使用
する医療機器の不具合等により、適切な検査や診断、操作等
ができなくなる可能性がある。

2. 接続不良・外れ：接続部の破損や接続部内の汚れ、変形等に
より接続不良となり、適切な操作ができなくなる可能性があ
る。

3. その他、本品各部の損傷やタッチスクリーンコンピュータの
ディスプレイ部の表示不良、不適切な操作、併用医療機器の
不具合等により、適切な操作や制御ができなくなる可能性が
ある。

＜有害事象＞
併用する電極カテーテルを含め、本品を用いての心臓電気生理学的
検査に伴い以下のような有害事象発生の可能性がある。頻度及び重
篤度は様々であり、場合によっては、外科的処置等を含む侵襲的な
処置を行う必要性も考えられる。
＜重大な有害事象＞
死亡、不整脈（完全房室ブロック、一過性完全房室ブロック、
心房粗動、他の房室ブロック又は損傷、意図しない洞結節、心
室頻脈、心房細動等）の発生又は憎悪、（うっ血性）心不全、
心穿孔・心タンポナーデ、穿孔又は損傷（穿孔による肺又は他
の組織への空気又は血液の漏出を含む。）、迷走神経障害、心内
膜炎、心外膜液、心膜炎、心臓弁損傷又は不全、冠動脈攣縮、
心筋梗塞、仮性動脈瘤、血栓形成、血栓塞栓症、肺塞栓症、動
静脈瘻、血管系に対する障害、凝固異常、脳梗塞、脳血管障
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害、一過性脳虚血発作、表現性失語症、心肺機能の抑制、呼吸
窮迫症候群、呼吸障害、血胸症、胸水、肺炎、気胸、肺水腫、
慢性閉塞性肺疾患の悪化、局所血腫／斑状出血、リンパ腫、空
気塞栓症、過敏症、感染症、裂傷、横隔膜神経損傷、火傷、出
血、心臓発作、血圧低下、胸痛・不快感、眩暈、動悸、低酸素
症、貧血、知覚麻痺、視覚異常、気絶、頸痛／脚の付け根の痛
み、植込み型医療機器に対する損傷、ペーシング用又は除細動
用リードの移動

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
本品を使用する際は、手技に関わるX線被曝の可能性に対して十
分に注意を払い、この被曝が最小限になるよう手段を講じる必要
がある。特に妊婦や思春期前の小児に対しては十分に注意を払う
必要がある。
＜臨床検査結果に及ぼす影響＞
薬剤の事前投与を行っている場合は、検査時に電気生理学的影響
が及んでいることがある。

【保管方法及び有効期間等】
（詳細は取扱説明書を参照）
＜保管の条件＞
1. 液体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、硫黄分等を含ん
だ空気などにより悪影響の生じる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）など安定状態に注意するこ
と。

4. 化学薬品や高濃度酸素等の可燃性物質の近く、又はガスの発生
する場所に保管しないこと。

5. 保管環境条件
温度　　：－20～＋60℃
相対湿度：＋30～＋75％（結露なし）

6. 次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしておくこと。

【保守・点検に係る事項】
（詳細は取扱説明書を参照）
＜使用者による保守点検事項＞
1. 保守・使用前点検
(１) 本品には使用者による保守が可能な部品は使用されていない。
本品の保守は製造業者又は製造業者の認証を受けた者のみが
行う。不具合や故障に加え以下を発見したときは、適切な表
示をして使用を中止し、販売業者又は製造販売業者に問い合
わせること。
1) 本品に落下等の物理的衝撃が加わった場合。
2) 本品の各部にひび割れ等の損傷があった場合。

(２) 付属品も含め、本品は必ず以下の使用前点検を行うこと。
1) ラベル・表示等にかすれがなく確認できること。
2) 汚れ、破損、劣化、変色及び接続の緩み等の異常がないこ
とを確認すること。

3) 電源投入後、本品の各構成品のファンが適切に作動してい
ること。

2. クリーニング
EPアンプボックス、コンピュータ、モニタ及びカートは、定期
的に以下の手順でクリーニングを行うこと。クリーニングの際
は、防腐剤、研磨剤及び可燃性剤等を使用しないこと。また、
EPアンプボックスのフィルターを除き、液体に浸さないこと。
クリーニングを行う前に電源ケーブルを外しておくこと。

(１) EPアンプボックス
正面に設置されているダストフィルターを、必要に応じて
温水で洗浄する。3ヶ月ごとの点検が推奨される。

(２) コンピュータ
約3ヶ月ごとに、乾燥した空気を使用してほこりの除去を行
う。

(３) モニタ
ガラスクリーナーを柔らかい布に少量付け、穏やかに拭く。

(４) カート
中性洗剤と水で清浄する。

＊【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
＊＊製造販売業者：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
製造業者（国名）：セント ジュード メディカル エイトリアル

フィブリレーション ディビジョン社
（アメリカ合衆国）
St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.
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