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機械器具(７)　内臓機能代用器

管理医療機器　ステアラブルスタイレット　70486000

ロケーター
再使用禁止

＊＊2019年10月改訂（第7版）
＊　2018年4月改訂（第6版）

【警告】
1. 体内でリードのスクリューを出した状態で本品を動かす
場合には慎重に操作すること。[心穿孔、血管損傷、心タ
ンポナーデ、気胸、血胸などが起こる可能性がある。]

*【禁忌・禁止】
＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。
3. Abbott社製スクリューインリード以外のリードとの使用
は禁止。[Abbott社製スクリューインリードとの使用のみ
を意図して設計されている。]

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品は植込み型ペースメーカのリードを心腔内に留置する際に、
導線の先端部の位置決定を容易にするために使用するカテーテ
ルスタイレットである。

2. 寸法等

ハンドルの長さ 141mm

チューブ・ワイヤーアッセイ
（スタイレット）有効長

46、52、58cmの3種類

3. 外観

【使用目的又は効果】
本品は植込み型心臓ペースメーカの導線を心腔内に挿入する際に、
導線の内部にあらかじめ挿入することにより、導線挿入時の位置決
定の操作性を向上することを目的とする。

【使用方法等】
1. 植え込もうとするリードに合致した長さの製品を選択する。
2. リード及び本品を無菌的に開封し、リードのコネクタピンの後
部から本品を挿入してクランプのネジで固定する。

3. リードを血管内に挿入し、先端部が心腔内に入ったらリードの
先端が目的の形状になるまでスライドを後退させる。

4. 本品のクランプを回転させて目的の位置にリードを固定する。
5. スライドを元の位置に戻し、クランプのネジを緩めた後、リー
ドから本品を抜去する。

＊＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用前の注意
(１) 電気機器を使用する場合は、患者を漏洩電流の危険から保護
するため、電気的絶縁を確認すること。

(２) 本品とリードの適合性を事前に確認すること。本品はAbbott
社製スクリューインリードと使用することを意図している。

2. 使用中の注意
(１) スライドを使わずに他の方法で本品にカーブをつけてはなら
ない。

(２) いかなる理由であろうとも、本品がリード内に残留しているこ
とがあってはならない。本品がリード内に残留していると、リ
ード絶縁被覆の穿孔や心筋の穿孔を引き起こす可能性、あるい
は本品を抜去してリードを再留置することが不可能になる。

(３) クランプにリードのコネクタピンを固定する時は、ネジを締
めすぎてコネクタピンを損傷させないように注意すること。
ネジでコネクタピンを損傷させると、ペースメーカ等に接続
できなくなる可能性がある。

(４) 患者に異常が発見された場合には患者の安全を確保した上で、
本品の使用を中止する等の適切な処置を講ずること。

(５) リードは細心の注意を払って取り扱うこと。極端な曲げ、ね
じれ、引っ張り、手術器具による取扱い、本品挿入時に過度
の力が加わること等により、リードに損傷を与える可能性が
ある。万一損傷した場合には、そのリードは使用しないこと。

(６) 本品を取扱うときは、手術手袋についた血液をよく拭き取るこ
と。本品に血液がつくと、リード管腔への挿入が困難となる。

(７) 本品を清潔器機台に置くときは、跳ねたり、落ちたりしない
ように十分気をつけること。付属のポリエチレンチューブに
挿入しておくと良い。

(８) 本品をリードに挿入するときは、短いストロークで少しずつ
挿入する。曲がった状態や長いストロークで挿入すると、本
品が折れ曲がる可能性がある。

(９) 本品を過分な力でリードに挿入したり、押し進めたりしない
ようにする。リードのコイルを損傷したり、絶縁被覆を突き
破る可能性がある。

(10) 本品を抜去する際には、形状をストレートにする。
(11) リードの安定性を確認したり、電気的特性を検査する前に、
本品を抜去する。

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
1. スクリューの伸展時は、必ずクランプのみを回転させ、ハンド
ルを回転させないこと。ハンドルを回転させると本品にトルク
がかかり、本品又はリード、あるいは双方に損傷を与えたり、
リードが移動したりする可能性がある。

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
1. リードの損傷：導線、電極、絶縁皮膜、コネクタ及びスクリ
ューは本品の操作や体内でのリード形状から偶発的に損傷す
る可能性がある。

2. 機能不全：スタイレット部のキンク、断裂などの損傷、又ハ
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ンドル部構成品の損傷により、スタイレットの操作が困難、
若しくは不可能になる可能性がある。

3. 外的要因による操作困難：リードルーメン内への体液による
固着、又は体液の付着した手術手袋による操作により、本品
の操作が困難となる可能性がある。

＜重大な有害事象＞
死亡、心タンポナーデ、心穿孔、心嚢液貯留、心内膜炎、出血、
血腫、心臓弁の損傷、血管損傷、気胸、心臓ブロック、細動、心
房性不整脈、心室性不整脈、線維組織形成、心筋過敏性、心膜摩
擦音、感染、残存異物、筋肉や神経への刺激

【貯蔵及び有効期間等】
＜貯蔵・保管方法＞
1. 温度が0℃から50℃の場所で保管すること。
2. 保管時に重いものをのせないこと。
3. 鋭利なものから離して保管すること。
4. 水のかからない場所に保管すること。
5. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分を
含んだ空気等による悪影響のおそれのない場所に保管すること。

6. 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）等安定状態に注意すること。
7. 化学薬品の保管場所や、ガスの発生する場所には保管しないこと。
＜有効期間・使用の期限（耐用期間）＞
ラベルに表示された使用期限内に使用すること。［使用期限は自己
認証による。］

＊【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）：ペースセッター社

（アメリカ合衆国）
Pacesetter, Inc.
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