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＊＊2019年10月改訂（第5版）
＊　2018年4月改訂（第4版）

【警告】
1. 本付属品起因性の不整脈に注意すること。
2. 電気生理学的検査中は患者を綿密にモニタするとともに、
除細動器及び蘇生用機器を直ちに使用できる状態にし、
訓練を受けた人員を配置すること。［電気生理学的検査中
には生命に係わる心室頻拍あるいは細動が起こる可能性
がある。］

3. 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。［細動を誘発する場合がある。］

4. 周囲にて携帯電話及び無線機を使用してはならない。
［PG及びPSA（ペーシングシステムアナライザ（以下、
PSAという））機能が誤動作したり、本体との交信が適切
に行なわれなくなる可能性がある。］

5. PSA機能使用時、心室リードのみ接続した状態でDDD、
VDDモードにしないこと。［オーバーセンシングにより最
大トラッキングレートで動作する可能性がある］

6. 閾値テスト中には患者の状態を監視すること。［ペーシン
グ不全による心停止又は不整脈誘発の可能性がある。］

7. PSA機能を使用する場合、患者周辺の機器類は正しくア
ースして適切に使用すること。また、体内に挿入された
リードの金属部分に不用意に触れないこと。［交流漏れに
より頻脈性不整脈を誘発する可能性がある。］

8. 電磁干渉が予想される装置類を本付属品から可能な限り
遠ざけること。［PG及びPSA機能が誤動作したり、プログ
ラマとの交信が適切に行なわれなくなる可能性がある。］

【禁忌・禁止】

＜適用対象（患者）＞
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。］

＜併用医療機器＞
（詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞1.併用禁忌の項参照）
磁気共鳴画像診断装置（MRI）のある検査室内での使用
禁止。［PG及びPSA機能が非同期モードに移行したり、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
上昇したりすることがあるばかりでなく、強磁界により、
プログラマのテレメトリー不全が発生したり、PG及びプ
ログラマが物理的に破壊されたり、若しくはプログラマ
ソフトウェアが破壊されて正常な機能を保てなくなる可
能性がある。］

＜使用方法＞
1. 本付属品の滅菌処理の禁止。［故障する可能性がある。］
2. 本付属品は液体に浸さないこと。［故障する可能性がある。］
3. 設定変更信号をPGに送信中に本付属品を動かしたり、プ
ログラマの電源をOFFにしてはならない。［PGが誤動作す
る可能性がある。］

4. 適切な接地の取れない環境、強力な干渉波が混入する等
の影響を受ける環境では使用しないこと。［適切なテレメ
トリー信号の送受信ができない可能性がある。］

5. PSA機能を一時的ペースメーカとしての目的で使用しな
いこと。［想定された使用方法ではない。］

6. PSA機能を使用中は、PG及びケーブル類をPSAワンドに
近づけないこと。［エラーメッセージが表示される場合が
ある。］

7. 本付属品は、使用状態のままプログラマ本体との接続を
外したり、再接続してはならない。［意図した機能を保て
なくなる。］

8. 超音波や化学溶液による洗浄処理の禁止。［故障する可能
性がある。］

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
　本付属品はパルスジェネレータと交信するための送受信アン
テナである。
　またPSA（ペーシングシステムアナライザ）機能を有し、PG

の導線（以下、リードという）に接続し、可変ペーシングパル
スを出力して患者のペーシング閾値、心内波高値などを測定す
る。これらの情報は体表面心電図と共に液晶ディスプレイ上に
表示する。

2. 外観図

＜作動・動作原理＞
　本付属品は、テレメトリーワンドと植込み型心臓ペースメーカの
電子回路を一体化したもので、プログラマをPSAとして利用する付
属品である。本付属品内は通常のペースメーカ等と同様にテレメト
リー通信を行っているため、接続したリード（患者）側とプログラ
マ側は電気的に隔絶されている。プログラマから可変ペーシングコ
ントロールを行ない、ペーシング閾値、心内波高値、リードインピ
ーダンスなどPGの植込みに際し必要な情報の測定及び表示をする。

【使用目的又は効果】
テレメトリーワンド又はRFアンテナを接続した場合、PGの1つ以上
の電気作動特性を非侵襲的に変化させるのに用いる装置となる。プ
ログラマはPGに保存されたパラメータを読み出すことができ、患
者の診断等に関する情報が得られる。
　PSAワンド又はマーリンPSAを接続した場合、植込み型PGのリー
ドに接続し、可変ペーシングパルスを供給して患者のペーシング閾
値や、心内Ｒ波などの電位を測定する装置となる。

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。

1/3



【使用方法等】

＜使用方法＞
1. 本付属品の配置

PGと交信するために、本付属品を植え込まれたPGの真上付近に
置く。交信中はテレメトリー強度表示部が点灯する。表示部が
点灯しない場合は本付属品の位置が正しくないので、正しい位
置にあわせてやり直す。

2. PSA機能の実行
(１) プログラマの電源スイッチが‘Off’になっていることを確認
してから、プログラマにPSA中継アダプタ（本付属品には含
まれない。）を接続し、本付属品をPSA中継アダプタに接続す
る。本付属品、PSA中継アダプタ、PSAワンドアダプタ、PSA

患者ケーブルのコネクタ（いずれも本付属品には含まれな
い。）はロック付きとなっているので、向きを確認しながらカ
チッと音がするまで差し込む。

(２) プログラマの電源ケーブルを保護接地端子付のコンセントに
接続する。

(３) プログラマの電源スイッチを入れる。
(４) 電源を投入すると、プログラマはまず自動的に各重要部品のチ
ェックを行い、結果的に問題が無ければ開始画面が表示される。

(５) PSA患者ケーブルのワニ口クリップの黒色をリードのコネク
タピン、赤色をコネクタリングに接続する。この時、心房心
室の区別にも注意する。

(６) プログラマ画面から操作を行い、刺激閾値、心内波高値、リ
ードインピーダンス、スルーレート等を測定するほか、室房
逆伝導や最大刺激電圧による筋攣縮の有無等を確かめる。
得られた測定値、心電図は感熱式プリンタにて記録保存する。

【使用上の注意】

＜重要な基本的注意＞
1. 使用前の注意
(１) PSA機能を使用する際は、リードとの接続の前に設定パラメ
ータを確認し、適切な値にプログラムしておくこと。

(２) 低温の環境から輸送する場合には装置を室温まで暖めること。
+10℃より低い温度で保管されていた場合、正常に作動しない
恐れがある。

2. 使用中の注意
(１) 動作時温度＋10℃～＋40℃、動作時湿度30％～75％の環境下

で使用すること。特に冬季や寒冷地では、結露により起動で
きないことがあるので、気温差や湿度に注意すること。

(２) 本付属品の周りに液体を近付けないこと、またスプレー・液
体をかけてはいけない。

(３) 本付属品及び患者に異常がないことを絶えずモニタし、異常
が発見された場合は、ただちに患者が安全であるように、本
付属品の作動を止めるなどの適切な処置を講ずること。

(４) 本付属品に患者が触れることのないように注意すること。
(５) 本付属品とは別に体外式モニタを使用して、患者の心電図を
継続的に観察すること。

(６) 本付属品の近くに他の機器が設置してある場合、機器が干渉
を受ける可能性がある。本付属品が原因と思われる有害な干
渉が起こった際は、距離を離して影響を取除く等の適切な処

置を講ずること。
(７) PSA機能を使用する場合、本付属品は安定した表面に置くな

どして機械的な衝撃を防ぐこと。
(８) PSA機能を使用する場合、本付属品の周りに余分な長さのコ

ードを巻かないこと。
(９) PSA機能を使用する場合、本付属品及び植込みリードが全て

しっかりと接続されていることを確認すること。心房と心室
の接続及び極性を逆にしないよう注意すること。

(10) PSA機能を使用する場合、高い感度設定はオーバーセンシン
グを起しやすいことに留意し、心電図に異常が無いかどうか
確認すること。

(11) PSA機能を使用する際、患者、PSA患者ケーブル、PGのリー
ド及び本付属品に触れる前に静電気を放電すること。

(12) 本付属品又はPSA患者ケーブルを移動する際は、本付属品か
らPSAワンドアダプタを取外すこと。本付属品が損傷する可
能性がある。

(13) PSA機能の立上げ時には、標準設定にプログラムされること
に注意すること。

(14) PSA機能によるリードインピーダンスの測定時はECG/EGM表
示が一時的に非表示になり、非同期ペーシングになることに
注意すること。

(15) PSA機能を使用してキャプチャーテスト、高出力ペーシング
チェック、リードインピーダンス測定を行う場合、自己心拍
との競合の回避を考慮して、基本レート80min−1以上で実施す
ることを推奨する。

(16) PSA機能を使用中に除細動を行う場合は、可能な限り本付属品
をリードシステムから取外すこと。取外さずに除細動を行った
場合は、本付属品の正常な動作を確認してから使用すること。

(17) PSA機能を使用中、心房リードのみ接続してある場合はエマー
ジェンシーVVI ペーシングが出力されないことに注意すること。

(18) PSA機能を使用して各種測定等を行う場合、リードシステム
が単極なら、全てのPSAと同様に適切な不関電極をペースメ
ーカポケットに挿入して測定等を行うこと。

(19) 本付属品は、内蔵バッテリーの消耗によりPSA機能を使用す
ることができなくなる。バッテリー消耗のメッセージが表示
された場合は、すぐに使用を中止すること。

(20) PGのインテロゲート及びプログラミング等には、指定された
PGであってもマグネット（本付属品には含まれない。）の併
用が必要なモデルに対して本付属品は使用できない。この場
合、マグネットを組み合わせたテレメトリーワンド（本付属
品には含まれない。）を使用すること。

(21) 本体とPG及び本付属品との距離を十分に保つこと。この距離
が0.3m未満の場合、テレメトリー不全が発生する可能性があ
る。

3. 使用後の注意
(１) プログラム変更を行なった場合は、意図した変更であること
を確認するうえで、最終プログラムをプリントアウトするこ
とを推奨する。

(２) 本付属品のコードは、屈曲で損傷しないよう緩やかに束ねて
保管すること。

4. その他の注意
(１) プログラマを移動する際は、ハードディスクやコネクタの破
損を防止するために、手順に従って電源を切り、本付属品を
含む接続されたケーブル類をすべて外した後、振動に注意し
て行うこと。

(２) 電気的に遮蔽されていない非医療機器は臨床使用時には接続
しないこと。

(３) 環境要因が本付属品の性能に影響を与える場合がある。適切
な環境衛生と安全対策をとること。
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＜相互作用＞
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

磁気共鳴
画像診断
装置

（MRI）

影響下に持ち込まな
い

電磁干渉によりPSA機能
が非同期モードに移行し
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。

本付属品の交換 強磁界によるプログラマ
機能の障害のために本付
属品のテレメトリー不全
が発生する可能性がある。

2. 併用注意
（併用に注意すること）
(１) 強力な電磁エネルギーを発生させる装置の近傍では、テレメ
トリーに影響がある場合がある。そのような装置の使用を中
止するか、その場から離れて操作すること。

(２) 本体は、防水加工は施されていない。液体を入れた容器や液
体を用いる装置を本体の近辺で用いる場合は、本体を濡らさ
ないように注意すること。

(３) 金属板、金属骨組みベッド等を、本付属品と患者の間、患者
の背中に位置するような環境は、電波を遮断又は反響させた
り減衰させたりしてテレメトリー不全の原因となる可能性が
ある。

＜不具合＞

＜重大な不具合＞
1. 機能不全：本付属品等の電子機器では、予想不可能かつ偶発
的に回路構成部品の故障により適切な操作ができなくなる可
能性がある。

2. 機能不全：本付属品等のソフトウェア制御の電子機器では、
予想不可能かつ偶発的にソフトウェアのクラッシュや自己検
証機能により適切な操作ができなくなる可能性がある。

3. テレメトリー不全：本付属品等の電子機器では、予想不可能
かつ偶発的に回路構成部品の故障によりテレメトリー不全が
発生する可能性がある。

4. テレメトリー不全：病院内での検査の際、他の医療機器や測
定機器、電源事情等による電磁障害等により交信が不能とな
るテレメトリー不全が発生する可能性がある。

5. 火災：電子機器では、予想不可能かつ偶発的に回路構成部品
の故障により電気火災が発生し、装置およびその近辺に焼失
による損害を与える可能性がある。

＜その他の不具合＞
各部の損傷、断線、接続不良

＜有害事象＞

＜重大な有害事象＞
1. 死亡：患者の疾患に対する不適切な設定による治療を一定期
間施すことにより、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ことがある。同様に、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：プログラムや検査の最中にテレ
メトリー不全や機能不全又は不適切な設定により心停止状態
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2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不整脈、不快感、やけ
ど、ペーシングレートの異常な上昇、足首や手の腫れ・浮腫、筋
肉や横隔膜又は神経への刺激、筋電位センシングによる不適切な
刺激抑制、不適切なプログラミング、刺激閾値の上昇によるペー
シング不全等が発生する可能性がある。

【保管方法及び有効期間等】

＜保管方法＞
1. 液体のかからない場所に設置、保管すること。
2. 気圧・温度・湿度・風通し・日光に留意し、ほこり・塩分・イ
オウを含む空気などにより悪影響の生ずる恐れのない場所に設
置、保管すること。

3. 傾斜・震動・衝撃（運搬時を含む）等安定状態に注意すること。
4. 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置、保管しない
こと。

5. 本付属品をマグネット又は磁場誘導コイル等の近くで保管しな
いこと。

6. 保管時温度　−40～+70℃
7. 保管時湿度　+10～+90％

＜耐用期間＞
耐用年数
製造から約10年（内蔵バッテリーの予想寿命）
※但し、使用状況によっては短縮する場合がある。

【保守・点検に係る事項】

＜使用者による保守点検事項＞
1. 本付属品には、内蔵バッテリーを含め使用者による保守が可能
な部品は使用されていない。不具合、故障に加え以下を発見し
たときは、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) 物理的衝撃が加わった場合。
(２) ひび割れや劣化等の損傷、接続緩み又は変色の有無。
2. 本付属品は必ず始業点検を行うこと。
(１) ラベル・表示が確認できること。
(２) プログラマの電源投入で起動画面までエラー表示がないこと。
(３) ケーブル類の劣化、接続緩み又は変色の有無。
(４) クリーニング。
3. 本付属品の表面をクリーニングするには、エタノール又は過酸
化水素などの低刺激性の抗菌剤で湿らせた布で拭くこと。また
流水で洗浄する場合には、必ずPSAワンドアダプタを本付属品
に取り付けた後に行うこと。

＊【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）：ペースセッター社
（アメリカ合衆国）
Pacesetter, Inc.
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