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機械器具(２４)　知覚検査又は運動機能検査用器具

管理医療機器　診断用心臓電気刺激装置　35974000

特定保守管理医療機器　EP-4 電気刺激装置
　

＊＊2019年10月改訂（第6版）
＊　2018年4月改訂（第5版）

【警告】
1. 本品の使用中に、除細動を行っても致死性不整脈が停止
しない場合は、本品及び患者に接続されている全ての機
器を患者から取り外すこと。また、ミクロショックや直
流電流の再流入による刺激が確認された場合は、すぐに
本体前面の刺激出力部に接続されているスティムケーブ
ルを取り外すこと。［心室細動の発生や増悪など重篤な健
康被害が発生する可能性がある。］

2. 高周波発生装置、除細動器、電気手術器又は刺激出力チ
ャンネルを使用した他のエネルギー発生装置を直接使用
している場合は、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。）を介して
本品から電気刺激を出力しないこと。［予期しない不整脈
等を誘発する可能性がある。］

3. 感電に注意すること。［電極カテーテルの電流密度が2mA

rms/cm2を超える場合がある。また本品のプログラムによ
っては、直流電流が10mA、直流電圧が10Vを超える場合
がある。］

【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、電極カテーテルを通じて患者の心臓の必要部位に電気
刺激を与える装置である。

2. 構成
本品は刺激装置本体と付属品で構成される。各構成品及び付属
品は単品でも取り扱われることがある。

(１) 刺激装置本体
1) タッチスクリーンコンピュータ
2) キーボード
3) EP−4刺激装置（2チャンネルタイプ）
4) EP−4刺激装置（4チャンネルタイプ）

(２) 付属品
1) BNCケーブル
2) スティムケーブル
3) シリアルケーブル
4) 電源ケーブル

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

5. 外観図
(１) 刺激装置本体
1) タッチスクリーンコンピュータ

2) キーボード

3) EP−4刺激装置
・前面図（2チャンネルタイプ）

・前面図（4チャンネルタイプ）

・背面図（2／4チャンネル共通）

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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(２) 付属品

6. 刺激装置本体の寸法及び重量
（2／4チャンネルタイプに共通）
寸法：89（高さ）×356（奥行）×425（幅）mm

重量：6.8Kg

7. 各部の機能及び動作
(１) 刺激装置本体

機能及び動作名　称記号

内部にコンピュータが内蔵されて
おり、画面に直接触れることによ
り、刺激プロトコルのパラメータ
の設定・変更、波形等の表示を行
う。

タッチスクリー
ンコンピュータ1)

プロトコル、刺激パラメータの設
定・変更を入力する。キーボード2)

3) EP−4刺激装置（2／4チャンネルタイプ）

電源のON/OFFを切り替える。電源スイッチ

電源がONの際に緑色に点灯する。電源LED
(a)

緊急ペーシングを行う際に押す。エマージェンシ
ーボタン

刺激出力を行っている際に点滅す
る。刺激出力LED

(b)

当該チャンネルから刺激信号の出
力を行う際に押す。

チャンネル出力
スイッチ

出力が有効の際に緑色に点灯す
る。

チャンネル出力
LED

(c)

電圧が印加されている際に黄色に
点灯する。電圧印加LED

スティムケーブルを取り付け、刺
激信号を患者側へ供給するための
出力ポート。

刺激出力
(d)

電源ケーブルを接続する。内部に
ヒューズを備える。電源入力部(e)

RS232C（9ピン）端子。シリアル
ケーブルによって、タッチスクリ
ーンコンピュータと接続する。

シリアルポート(f)

装置から警告音を出す。スピーカー(g)

接地用端子。施設において等電位
コネクタを接続する。接地端子(h)

警告音の音量を調節する。音量は
時計回りで増大する。ボリューム(i)

（左から）

チャートレコーダの給紙を遠隔操
作するために使用する。BNCケー
ブルを差し込んで使用する。

補助出力

刺激パルスマーカーを出力させる
ために使用する。BNCケーブル差
し込んで使用する。

パルスマーカー
出力

同期信号を検知し、センスマーカ
ーを出力させるために使用する。
BNCケーブルを差し込んで使用す
る。

センスマーカー
出力

刺激信号を同期させるために患者
側からの戻り信号を入力する。
BNCケーブルを差し込んで使用す
る。

ECG入力

(j)

(２) 付属品

機能及び動作名　称記号

補助出力、マーカー出力、センス
マーカー又はECG入力用に接続す
るケーブル。

BNCケーブル1)

刺激出力へ接続し、患者側へ電気
刺激を与える。

スティムケーブ
ル2)

刺激装置とタッチスクリーンコン
ピュータとを接続するケーブル。

シリアルケーブ
ル3)

刺激装置の背面パネルの電源入力
部に接続し、本体へ電源の供給を
行う。

電源ケーブル4)

8. 安全装置
(１) 「自己診断テスト」により装置の不具合を事前に確認するこ
とができる。

(２) タッチスクリーンコンピュータとの通信が5秒間途絶えると、
EP−4刺激装置の電源が切れる。

(３) 除細動からの保護機能を持つ。
＜作動・動作原理＞
タッチスクリーンコンピュータで刺激プロトコルの設定を行い、患
者の心内へ導いた電極カテーテルに電気的刺激を出力する。出力さ
れた刺激は、記録システム（本品に含まれない）により、ECG入力
を通じて刺激装置へフィードバックされ、その信号と同期させるこ
とができる。

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、電気生理学的検査時に、電極カテーテルを通じて患者の心
臓の必要部位に電気刺激を与える装置である。

【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) 単体で使用する場合
1) タッチスクリーンコンピュータにキーボードを接続する。
2) シリアルケーブルで、EP−4刺激装置とタッチスクリーンコ
ンピュータを接続する。

3) 電源ケーブルを正しく接地されたアース付きAC100Vコンセ
ントに接続する。

4) スティムケーブルをEP−4刺激装置の刺激出力に差し込む。
5) スティムケーブルの患者側を直接電極カテーテルに取り付
ける。

(２) 心臓カテーテル用検査装置と接続して使用する場合
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1) タッチスクリーンコンピュータにキーボードを接続する。
2) シリアルケーブルで、EP−4刺激装置とタッチスクリーンコ
ンピュータを接続する。

3) 電源ケーブルを正しく接地されたアース付きAC100Vコンセ
ントに接続する。

4) スティムケーブルをEP−4刺激装置の刺激出力に差し込む。
5) 心臓カテーテル用検査装置の添付文書又は取扱説明書に従
い準備をする。

6) スティムケーブルの患者側をイーピーワークメイト経由で
電極カテーテルに取り付ける。

7) BNCケーブルでイーピーワークメイトシステムとEP−4刺激
装置のECG入力間を接続する。

8) BNCケーブルでEP−4刺激装置のセンスマーカー出力とイー
ピーワークメイトシステムのマーカー入力間を接続する。

2. パラメータの設定
(１) EP−4刺激装置の電源スイッチをONにする。
(２) タッチスクリーンコンピュータの電源スイッチをONにする。
(３) チャンネル出力スイッチを押す。
(４) 自己診断テストが自動で行われるので、問題ないことを確認
する。（最後に電源スイッチをOFFにして12時間以上経過して
いない場合には実行されない。）

(５) メインメニューが下記画面のとおり起動し、刺激プロトコル
が表示されるので、画面タッチ又はキーボードでいずれかの
プロトコル（F1～F8及びバースト）を選択する。（メインメニ
ューに戻る際にはメニューキーを押す。）なお、カスタムプロ
トコルキーとして、P1～P9が用意されており、任意のパラメ
ータ値での保存が可能である。（方法は、各プロトコルでパラ
メータを変更した際にSaveキーを押した後、P1～P9を押すこ
とで保存される。）

(６) パラメータを変更するには、画面の該当項目を画面の直接タ
ッチ或いは、左右の矢印キー（←→）により、選択（強調表
示される）する。

(７) 値を変更するには、上下の矢印キー（↑↓）を押して増減さ
せるか或いは、数値キー（0～9）を使用して直接入力して
Enterキーを押す。

3. 各プロトコルの詳細
本装置には、下表の10種類のプロトコル（刺激の種類）が用意
されている。

説明プロトコル名キー

刺激により心筋収縮を引き起こ
す最低出力電流を判定するため
に使用する。

スレショルド
（Threshold Determination）F1

頻脈不整脈がWPW症候群か
AVNRT（房室結節回帰性頻拍）
かを判定するために使用する。

レフラクトリー
（Refractory Determination）F2

房室結節が心房から心室へ伝導
する速度が遅くなる刺激レート
ポイントを測定するために使用
する。

ウェンケバッハ
（Wenckebach）F3

心房刺激を30～60秒間行い、高
頻度Pacing後の洞結節の回復時間
を測定するために使用する。

サイナスノードリカバリー
（Sinus Node Recovery）F4

心房・心室刺激を一定のレート
で連続的に行い、刺激伝導系の
評価を行うために使用する。

ペース（Pace）F5

心房・心室刺激を固定心拍より
も一定率早く又は遅く刺激し、
不整脈の誘発を行うために使用
する。

オーバードライブペーシ
ング
（Overdrive Pacing）

F6

心筋が刺激により収縮する最短
インターバルを測定するために
使用する。

ディクリメンタルペーシ
ング
（Decremental Pacing）

F7

心筋の不応期の確認、頻脈の誘
発を行うために使用する。

アリスミアインダクショ
ン
（Arrhythmia Induction）

F8

短く速いバーストを行うことで、
不整脈の停止を行うために使用
する。

バースト（Burst）BURST

緊急のペーシングを行うために
使用する。（タッチスクリーンコ
ンピュータの電源は入れなくて
も、本体のみでの操作が可能。）

緊急ペーシング
（Emergency Pacing）－

4. 刺激の開始
(１) 画面又はキーボードの「STIM」キーを押すと、刺激を開始す

る。
(２) 刺激を停止するには、「HALT」キー（キーボード）又は
「STIM/HALT」ボタン（タッチスクリーンコンピュータ）を
押す。（他にも、スペースキー、「Menu」キー、プロトコルキ
ーでも停止できる。）

5. 緊急ペーシング
この機能は、タッチスクリーンコンピュータの電源の入力は不
要で、以下の操作によるEP−4刺激装置単独でペーシングを行う
ことが可能である。

(１) 該当するチャンネルのチャンネル出力スイッチとエマージェ
ンシーボタンの両方を同時に押す。

(２) 周期長1,000msec、パルス持続時間2msec、電流10mAのパルス
が出力される。

(３) 他のチャンネルから出力したい場合は、該当のチャンネルの
出力ボタンを押す。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
（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）
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。［本品の動作に重大な影響を及
ぼす可能性がある。］

(２) 使用する機器は、併用医療機器も含め標準的な接地手順に従
うこと。特に複数の機器を相互に接続する場合は、漏れ電流
による危険性を最小限にすること。

(３) 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（意図しないシャットダウン、フリ
ーズ等）が発生する可能性があるので、その際には再起動を
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行い、適切に対処すること。
(４) 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。

(５) 適切に接地されていることを定期的に確認すること。
(６) 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。］

(７) 全チャンネルで全てのペーシングを速やかに終了する必要が
ある場合は、電源スイッチを使って装置をOFFに切り替える
ことができる。

(８) 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講じること。［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) 接地及び電気的安全性については、常に細心の注意を払うこと。
1) 本品の絶縁コネクタ（電気刺激出力端子）は、絶縁されて
いない装置又は接地された装置に接続しないこと。

2) 本品の非絶縁コネクタ（ECG入力端子、補助出力端子、ペ
ース／センスマーカー出力端子、ECG入力端子）は、患者
から絶縁された装置又は患者に直接接続しないこと。

3) 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。

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
チタップや延長コードを使用しないこと。

5) 本品と記録器（チャートレコーダ）は等電位接続すること。
適切に接地されていることを定期的に確認すること。

(２) 電気刺激出力は直列に接続しないこと。スティムケーブルは
刺激出力端子に正しく接続すること。

(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) 本品に接続する機器、アクセサリ及びケーブルは、以下の製
品を使用すること。［患者に重大な有害事象を及ぼしたり、本
品の性能や安全性、電磁両立性が担保できなくなる可能性が
ある。］
1) 製造業者又は製造販売業者が指定した製品のみを使用する
こと。

2) 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機
器のみを使用すること。

(５) 接続ケーブルは床面に直接置くと損傷しやすくなるため、損
傷を防ぐ措置を施すこと。

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) エマージェンシーボタンを押すと、プログラム設定を行わず
に直ちに全出力チャンネルに危険な電圧が印加されるので注
意すること。また、既にエマージェンシーボタンとチャンネ
ル出力スイッチの両方が押されている場合、刺激装置に交流
電源が供給された時点（電源スイッチON及び電源ケーブル接
続）で直ちに刺激出力端子より刺激が出力されるので注意す
ること。［この緊急ペーシング機能はソフトウェア制御構成を
使用していない。］

(３) 本品の使用中は電源ケーブルを抜かないこと。［本品を作動さ
せるための予備バッテリーは内蔵していない。］

(４) 有効部位のデフォルト出力電流を設定するには、「Set」キー
を押すこと。［「Set」キーを押さずにプロトコルを終了する
と、判定された閾値が消失される。］

(５) F7 ディクリメンタルペーシング（Decremental Pacing）のプロ

トコルでは、トリガーと刺激パターンとの間の遅延が「Cycle

Len.」により設定される。これは他のプロトコルと異なるの
で注意すること。［他のプロトコルでは「Delay」によって設
定される。］

(６) F7 ディクリメンタルペーシング（Decremental Pacing）のプロ
トコルでは、プログラム終了後に「Cycle Len」はリセットさ
れない。「STIM」キーを再び押すと、その周期長は極端に短
くなる可能性があるので注意すること。バックグラウンドパ
ラメータの「C. L. Limit」は必ず設定すること。周期長をリセ
ットするには「Enter」か「Recall」を押すこと。

(７) 本品の近くに他の機器が設置してある場合、使用中にその機
器が干渉を受ける可能性がある。本品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) 本品の電源を切る際には、取扱説明書に記載の手順に従うこ
と。

(２) 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。［ケーブルが損傷する可能
性がある。］

(３) 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。

(４) 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。

2. 併用注意（併用に注意すること。）
(１) ペースメーカや植込み型除細動器等の植込み型医療機器を植
込んでいる患者に使用するときは、以下の事項を順守するこ
と。［本品からの電気刺激により、植込み型医療機器が有害な
影響を受けたり、患者に悪影響や危害が及ぶ可能性がある。］
1) バックアップとしての応急用の体外式ペースメーカ及び除
細動器を使用可能な状態にしておくこと。

2) 植込み型の医療機器の機能を停止するか、患者がペースメ
ーカ依存等である場合には、必要に応じ植込み型の医療機
器を非同期モードに設定変更すること。

3) 本品の使用後、植込み型医療機器の機能が正常であること
を確認すること。

(２) 短波又はマイクロ波治療器の近傍（1m以下）で本品を使用す
ると、電気刺激の出力が不安定になる可能性がある。

(３) 除細動器を使用する場合、除細動器からの放電中は本品のチ
ャンネル出力スイッチをOFFにすること。

＜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。但し以
下に限定されるものではない。
＜重大な不具合＞
1. 電気刺激の出力停止を含む機能不全：本品等の電子機器では、
予測不可能且つ偶発的に回路構成部品の故障や内部部品の消耗
等により、適切な操作又は制御ができなくなる可能性がある。
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2. 機能不全：本品等のソフトウェア制御の電子機器では、予想
不可能且つ偶発的なソフトウェアのクラッシュ（シャットダ
ウンやフリーズを含む。）により、適切な操作や制御ができな
くなる可能性がある。

3. 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、電気刺激の出力ができなくなる可能性がある。

4. 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。

5. 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。

6. 電磁波障害：本品に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。

7. 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
切な操作や制御ができなくなる可能性がある。

＜その他の不具合＞
1. 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、適切な操作や制御ができなくなる可能
性がある。

2. 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。但し以下に限定されるものではない。
＜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、検査に関わる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】
＜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℃
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) 本品には刺激装置本体のヒューズ交換を除き、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
者又は製造販売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) 刺激装置本体又はタッチスクリーンコンピュータに落下等
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) 付属品を含め、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) 刺激装置本体の電源ON後の自己診断テストで異常がないこ
とを確認すること。（異常を知らせるメッセージが表示され
た場合には、そのチャンネルを同定するために、必ずメッ
セージを記録しておくこと。なお異常が認められたチャン
ネルのみ使用できず、テストに合格したチャンネルは使用
可能である。異常がない場合は、タッチスクリーンコンピ
ュータのディスプレイにメインメニューが表示される。ま
た、電源ON後起動しない場合には、ヒューズ切れを確認す
ること。）

2. 使用後のクリーニング
(１) 刺激装置本体及びタッチスクリーンコンピュータ
1) クリーニングを行う前に電源ケーブルを外す。
2) 中性洗剤と水を湿らせた柔らかい布を使用して筐体表面を
拭く。

3) 埃が目立つ場合は、油分を含まない加圧空気を吹き付けて
取り除くこと。このとき吹き払った埃が他の装置の中に入
らないようにするため、この作業はカテーテル検査室外で、
他の設備から離れた場所で行うこと。

4) タッチスクリーンコンピュータのディスプレイ部は、必ず
通常のガラスクリーナー又はディスプレイ用の洗浄液を糸
くずのでない布に少量付け、穏やかに拭く。筐体の中に洗
浄液が滴り落ちないように注意すること。クリーナーは、
ディスプレイ表面に直接吹き付けないこと。

5) 液体に浸さないこと。
6) 防腐剤、研磨剤及び可燃性剤等は使用しないこと。

(２) 付属品（ケーブル類）
1) 中性洗剤と水を使って表面を拭く。
2) 消毒はしないこと。また液体に浸さないこと。

3. ヒューズの交換
刺激装置本体のヒューズを交換する場合は、以下の手順で行う
こと。

(１) 使用可能なヒューズの規格は、5×20mm・1.6A・100−240VAC

である。これ以外の規格のものは使用しないこと。
(２) 交換する前に、刺激装置本体の電源ケーブルを外す。
(３) 電源入力部のヒューズ格納部からヒューズホルダーを引き出
し、ホルダーの中に新しいヒューズを取り付ける。その後、
ホルダーをヒューズ格納部に正しい向きに挿入する。
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＊【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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