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【警告】
＜併用医療機器＞
1. 本品を使用している患者に【使用上の注意】相互作用の
項に記載されている医療機器（医療術）を使用した場合
は、使用後に本品の機能が正常であるかを確認すること。
［電磁干渉等による機能不全が生じている可能性がある。］

2. 体外式ペースメーカ用心臓電極若しくは心内膜植込み型
ペースメーカリード（以下、「ペーシングリード」とい
う。）の固定位置移動に注意すること。［ペーシング不全、
センシング不全等の動作不全を引き起こす可能性があ
る。］

＜使用方法＞
1. 本品を使用中は継続的にECGモニタ監視を行うこと。［合
併症に直ちに対処するため。］

2. センシングの感度を必要以上に高くしないよう注意する
こと。[外部干渉により非同期ペーシングモードに移行す
る可能性が高くなるため。]

3. 本品を長時間患者に使用しなければならない場合は、定
期的（初回は数時間後、以後1日に1回が目安）にペーシ
ング及びセンシングの閾値を確認すること。［閾値が上昇
した場合、ペーシング不全及び心室性頻脈や心室細動が
発生する可能性がある。］

4. コネクタプラグ、ターミナル部、及びペーシングリード
に素手で触れたり、導電性の素材や濡れているものに接
触させないこと。［低い抵抗で直接心筋へ電流が流れる可
能性がある。］

5. 静電気を起こす可能性のあるものを近づけないこと。［低
い抵抗で直接心筋へ電流が流れる可能性がある。］

6. 患者の付近にある装置はすべて適切な接地を行うこと。
[外部装置からの漏れ電流により、心筋の損傷や不整脈が
生じる可能性がある。]

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 虚血性心疾患の患者に必要以上に高いレートを設定しな
いこと。［虚血性心疾患の増悪や虚血性発作の誘発の可能
性がある。］

2. 房室伝導障害を有する患者に対するAAIペーシングを行
わないこと。（心房単室ペーシング）［ペーシングによる
効果が発現しない可能性がある。］

3. 自己調律とペーシングレートが競合するような場合の非
同期ペーシングを行わないこと。［ペースメーカ起因性不
整脈発生の可能性がある。］

4. ペースメーカ症候群の患者に対するVVIペーシングを適
応しないこと。［適切な血行動態を維持できない可能性が
ある。］

5. 心房性不整脈あるいは遅い逆行伝導がペースメーカによ
る頻脈（PMT）を誘発し、選択的パラメータ値を再プロ
グラムしても改善できない場合には、DDD若しくはVDD
等の心房同期心室ペーシングモードを使用しないこと。

6. 心室のみに高レートペーシングを適用することは避ける
こと。［細動を誘発する可能性がある。］

*＜併用医療機器＞
（【使用上の注意】＜相互作用＞1.併用禁忌の項参照）
1. 磁気共鳴画像診断装置（MRI）。［ペーシングの抑制、ペ
ーシングレートの上昇若しくは本体が破損する可能性が
ある。］

2. 電気利用の鍼治療。[オーバーセンシングによりペーシン
グ抑制される、あるいは不適切な治療を行う可能性があ
る。]

3. 高周波／低周波治療の実施。[電磁干渉による非同期ペー
シング、ペーシング抑制、あるいは不適切な治療を行う
可能性がある。]

4. 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。]

＜使用方法＞
1. 滅菌禁止。
2. アラームは管理環境、特に医療専門家が患者の傍で継続
的にモニタしている環境以外では無効にしないこと。

3. バッテリーは9Vの一次電池のみを使用すること。再充電
可能な電池は使用しないこと。［少ない容量や不安定な充
電状態により、本体が機能不全を起こす可能性がある。］

4. 延長ケーブルの再使用禁止。
5. 延長ケーブルの再滅菌禁止。
6. 延長ケーブルは、当社の製品以外とは接続しないこと。
［接続不良の可能性がある。］

【形状・構造及び原理等】
1. 構成

3085モデル番号

体外式ペースメーカ本体

患者装着用ベルト

アルカリバッテリー（動作確認用）

保管容器

延長ケーブル2本

付属品

2. 機器の分類
(１) 電撃に対する保護の形式の分類： 内部電源機器
(２) 電撃に対する保護の程度による装着部の分類： CF形装着部
3. 電気的定格
(１) 電源電圧： 9V
（6LR61または6LF22、あるいは同等品アルカリ又はリチウム
バッテリーを使用）

(２) 交流・直流の別： 直流
(３) 出力パルス： 陰極、二相、非対称
4. 寸法等
(１) 材質
1) 本体外装： ABS樹脂
2) その他： 一般用電気部品

(２) 外観等

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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5. 各部の名称及び機能又は動作

機能又は動作名称図中
番号

心房側に刺激パルスを出力及び心房
信号を入力する端子である。
直径0.9～2.0mmのピンプラグに対応
する。

心房ターミナル1

心室側に刺激パルスを出力及び心室
信号を入力する端子である。
直径0.9～2.0mmのピンプラグに対応
する。

心室ターミナル2

モード 設定されたモードを表示する。3

設定されたレートを表示する。レート4

設定された心房感度を表示する。心房感度5

設定された心房パルス出力を表示す
る。心房パルス出力6

設定されたAVディレイを表示する。AVディレイ7

設定された心室パルス出力を表示す
る。心室パルス出力8

設定された心室感度を表示する。心室感度9

次の設定がなされていることを表示
する。
AUTO PVARP, AUTO MTR,
ビープ、アラームオフ、ロック／ロ
ック解除

セッティング
メニュー表示10

上部パラメ
ータディス
プレイ

下部モード/メニューディスプ
レイ

選択したモード又はメニューを表示
する。11

パラメータ設定ダイヤル 各パラメータを設定するためのダイ
ヤルである。12

緊急ペーシングパラメーターに設定
するキーである。エマージェンシーキー13

ダイヤルとキーをロック又はロック
解除するキーである。ロック解除/ロックキー14

このキーを押し続けている間は、パ
ルス出力を出さない。ポーズキー15

ペーシングの同期信号を出力する端
子である。コントロール出力ターミナル16

電源をOFFにするキーである。電源OFFキー17

電源をONにするキーである。電源ONキー18

モード/メニューを選択するキーモード/メインメニューキー19

本体を斜めに設置するためのスタン
ドである。ハンガー20

内部にバッテリーを収納している。バッテリー収納カバー21

6. ブロック図

＜作動・動作原理＞
体外型心臓ペースメーカはバッテリーで作動し、弱い電気刺激を規
則的に出力する電子器械である。電気刺激は本体に接続されたペー
シングリードシステムによって心筋に伝えられる。
心筋はごく一部の筋を刺激すると心臓全体に興奮が伝わる性質をも
っているので、体外型心臓ペースメーカはこの性質を利用し、心筋
に必要な周期で繰り返し電気刺激を加え、房室ブロック、徐脈性不
整脈に伴う心不全やアダムス・ストークス発作を防止することがで
きる。
臨床環境において、一時的心房、心室あるいは房室順次ペーシング
を行ない、治療あるいは診断目的と共に予防の目的で使用すること
ができる。

【使用目的又は効果】
侵襲式体外型心臓ペースメーカの定義から逸脱しない使用目的、効
能又は効果。

【使用方法等】
＜使用方法＞
1. バッテリーの交換方法
(１) 新しい9Vバッテリーを用意する。
(２) バッテリー収納カバーを開け、バッテリー収納部からバッテ
リーを取り出す。

(３) 新しいバッテリーを中に入れる。
(４) 掛け金がかかる音がするまでバッテリー収納部の蓋を閉じ、
バッテリー収納カバーを固定する。

(５) 古いバッテリーは関連法規に従って処分する。
2. 準備
(１) 本体及び付属品に外観上の損傷がないことを確認する。
(２) ペーシングリード又は延長ケーブルとの接続部に損傷がない
ことを確認する。

(３) 新品バッテリーを指定のとおりに挿入する。
(４) 患者に接続しない状態で接続検査を行い、ペーシングリード
又は延長ケーブルが適切に固定されていることを確認する。

(５) 電源ONキーを押して本体を起動させる。その際、ロック機構
を解除するようメッセージが現れる場合は、ロック解除/ロッ
クキーを押してロック機構を解除する。

(６) セルフテストの後LED（黄）が点灯し、エラー表示がないこ
とを確認する。その際、リード監視機能は除く。

(７) 全ての操作、調整機構及びパラメータ表示部が完全に機能す
るかを確認する。必要に応じて設定を調整し、保存して電源
をOFFにする。

3. 設定及び操作方法
(１) ペーシングリードを本体又は延長ケーブルに接続する。
(２) 電源ONキーを押して起動させる。
(３) パラメータ設定ダイヤルを用いて適切な動作モードを設定する。
(４) ECGモニタを用いて適切な感度及び振幅を設定する。
(５) 必要に応じて、その他のパラメータを設定する。
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用前の注意
(１) 使用に際し、心電図モニタ、X線透視装置、除細動器、新品
バッテリー等を待機させておくこと。

(２) 本体の使用開始後、正常な状態で使用することができるよう
に、使用上の注意事項について十分な説明を患者に対して行
うこと。

2. 使用中の注意
(１) 患者に異常がないことを絶えずモニタすること。
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(２) センシング／ペーシング閾値テストを行い、安全率は2～3倍
以上確保すること。

(３) ケーブルやペーシングリード接続時に過度なストレスがかか
らないよう十分に注意すること。

(４) 本体のバッテリーが交換指標を表示している場合は、できる
だけ早期に指定されたバッテリーと交換すること。

(５) バッテリー交換時、こぼれた液体のそばでの取り扱いは避け
ること。

(６) 周囲にて携帯電話及び無線機を使用してはならない。［誤動作
する可能性がある。］

3. 使用後の注意
長期間使用しない場合は、バッテリーの液漏れによる損傷を防
ぐために駆動バッテリーは取り出しておくこと。

【使用上の注意】
＜相互作用＞
＊1. 併用禁忌（併用しないこと。）

医療機器の名称等 機序・危険因子臨床症状・措置方法

磁気共鳴画像診断装
置（MRI）

本体を強磁場下に持
ち込まない。
本体の交換。

強い磁場の影響により本体が故障
する可能性がある。

プログラムの再設定 電磁干渉により本体のモードが非
同期モードに変換したり、ペーシ
ングが抑制されたり、あるいはペ
ーシングレートが上昇する可能性
がある。

オーバーセンシングによるペーシ
ング抑制又は不適切な治療を行う
可能性がある。

治療器の使用中止電気利用の鍼治療

電磁干渉による非同期ペーシング
又はペーシング抑制又は不適切な
治療を行う可能性がある。

治療器の使用中止高周波／低周波治療

爆発又は火災を引き起こす可能性
がある。使用不可

可燃性麻酔ガス及び
高濃度酸素雰囲気内

での使用

2. 併用注意（併用に注意すること。）
機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の名称等

ジアテルミー 治療器の使用中止、
体外式除細動

電磁干渉による非同期ペーシング
によって心室細動を誘発する可能
性がある。

治療器の使用中止 保護回路の故障が生じる可能性が
ある。

治療器の使用中止、
体外式除細動

心室細動が誘発される可能性があ
る。

ペーシングレートが上限レートま
で上昇する可能性がある。治療器の使用中止

末梢脈を絶えず触診
したり、末梢動脈
圧、心内圧をモニタ
して心臓の動きを把
握する。

ECGモニタ装置が干渉される可能
性がある。

ラジオ波もしくはマ
イクロ波利用の電気

手術器
(電気メス等
を含む。)

本体交換 保護回路の故障が生じる危険があ
る。

電極遠位端の心筋焼灼が生じる可
能性がある。リード交換

除細動装置の放電により、一時的
なペーシング閾値の上昇を招く可
能性がある。

出力電圧の再設定

体外式除細動器

経皮的電気
刺激装置
（TENS）

ペーシング出力が抑制されたり、
本体のモードが非同期モードに移
行する可能性がある。

治療器の使用中止

高線量の電離放射線（癌治療の目
的で行われるコバルト照射や直線
加速器により生ずる）は、本体内
部の回路に影響する可能性がある。

本体が直接被曝しな
いようにする。

放射線照射
治療装置

＜不具合＞
＜重大な不具合＞
1. 出力停止を含む機能不全：
ペースメーカ等の電子機器では、予想不可能かつ偶発的に回
路構成部品あるいは、バッテリーの故障、内部部品の消耗等
により適切な治療ができなくなる可能性がある。

2. バッテリー早期消耗：
ペースメーカ等の電子機器では、予想不可能かつ偶発的に回
路構成部品あるいはバッテリーの故障によりバッテリー早期
消耗が発生し、適切な治療ができなくなる可能性がある。

3. ペーシング不全及びセンシング不全：
ペースメーカ等の電子機器では、予想不可能かつ偶発的に回
路構成部品あるいはバッテリーの故障により、又、リードと
の接続不良あるいはリードに発生した不具合によりペーシン
グ不全及びセンシング不全が発生し、適切な治療ができなく
なる可能性がある。

＜有害事象＞
＜重大な有害事象＞
1. 死亡：
出力停止又はペーシング不全により心停止状態が持続し、死
亡につながる可能性がある。
センシング不全又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
につながる可能性がある。

2. アダムス・ストークス発作：
出力停止又はペーシング不全により心停止状態が数秒間以上
持続するために卒倒する可能性がある。卒倒が原因になり二
次的な被害が発生する可能性がある。

＜その他の有害事象＞
ペースメーカ症候群、ペースメーカ起因性頻拍などの不整脈、不
快感、ペーシングレートの異常な上昇、ペーシング及びセンシン
グ不全、足首や手の腫れ・浮腫、筋肉、横隔膜又は神経への刺
激、筋電位センシング、不適切なプログラミング、刺激閾値の上
昇、ペースメーカとリードの接続不良、リードの移動、ペーシン
グリードに関連した心タンポナーデ、リードチップの変形・切
断、絶縁被覆の損傷、電極の離脱、気胸、感染、血栓症、塞栓
症、発赤、生体拒絶反応、局所組織反応、びらん、血腫又は膿胞
の形成、血液浸出、体液貯留、組織毒性反応、皮膚の壊死又はケ
ロイド形成、心筋・神経損傷、線維組織過剰形成等によるペーシ
ング不全。

【保管方法及び有効期間等】
＜保管方法＞
1. －20℃から＋60℃の環境で保管し、衝撃を与えないこと。
2. 動作環境温度　＋10℃～＋45℃
3. 液体のかからない場所に保管すること。
4. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウを含ん
だ空気等により悪影響を生ずる恐れのない場所に保管すること。

5. 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）等安定状態に注意すること。
6. 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。
7. 長時間使用しない場合はバッテリーを外しておくこと。
＜耐用期間・使用期間＞
1. 耐用年数：販売から5年（部品供給可能期間）
2. 連続使用時間：
新品バッテリー使用時。但しバッテリーの状態や使用環境の差
等により増減する。

DDD、標準パラメータVVI、標準パラメータ使用バッテリー

最短8日間最短10日間アルカリバッテリー

最短15日間最短19日間リチウムバッテリー

【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞
本体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。使用
者は下記点検を行うこと。
1. 使用前点検
(１) 本体・付属品の汚れ又は破損がないことを確認する。
(２) 表示等がかすれていないことを確認する。
(３) 本体・付属品が揃っていることを確認する。
(４) ペーシングリード及び延長ケーブルに損傷、ねじれ、緩み等
がないことを確認する。

(５) ペーシングリード及び延長ケーブルの端子が緩みのないよう
しっかりと接続できることを確認する。

(６) 液漏れ等、バッテリーに異常がないことを確認する。
(７) 機器の動作が正常かつ安定していることを確認する。
2. 使用後のクリーニング
本体の筐体をクリーニングする場合は、水又はアルコールを湿
らせたタオル若しくはスポンジを使用すること。また消毒する
場合は、サイデックスで湿らせたタオルかスポンジを使用して
クリーニングする。洗浄パウダーや洗浄液を使用しないこと。
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3. 年次点検
取扱説明書に記載されている年次検査が適切に実施されるよう、
管理すること。

＜業者による保守点検事項＞
1. 保守点検（年次点検）項目
(１) 漏れ電流の測定
(２) 心房チャンネル及び心室チャンネルのペーシングパラメータ
（振幅、パルス幅）の測定

(３) ペーシングレートの測定
(４) 心房チャンネル及び心室チャンネルの感度の測定
(５) バッテリー監視機能及び電源持続時間の検査
(６) リード監視機能の検査
(７) ランナウェイプロテクション機能の検査
本項目の保守点検の実施には特殊な測定機器及び専門知識を必要と
するため、（販売業者等を通じて）製造販売業者に依頼すること。

【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）：オスピカ メディカル社

（ドイツ）
Osypka Medical GmbH
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