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【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)機能が誤動作する可能性がある。］

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品から可能な限り遠ざ
けること。［PSA機能が誤動作する可能性がある。］

【禁忌・禁止】
＜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. 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。］

3. 本付属品は液体に浸さないこと。［故障する可能性があ
る。］

4. 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。］

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機能を疾患の診断目的で使用しないこと。［想定され
た使用方法ではない。］

7. 本付属品は、使用状態のまま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。］

＜併用医療機器＞
(【使用上の注意】＜相互作用＞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。
［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、本付属品が物理的に破壊
されたり、若しくは本体の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。］

【形状・構造及び原理等】
1. 概要

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。

2. 機器の分類
電撃に対する保護の形
式による分類 クラスⅠ

電撃に対する保護の程
度による装着部の分類

マーリンPSA：耐除細動形CF形装
着部

水の有害な浸入に対する
保護の程度による分類 IPX0

3. 電気的定格
マーリンPSA

定格電圧 5V（±5％）
交流・直流の別 直流
最大消費電力 3W

(括弧内は許容誤差範囲を示す)
4. 形状及び寸法（図は標準値を示す）
外観図
1) マーリンPSA

2) RFアンテナアダプタ

5. 各部の機能及び動作
(１) マーリンPSA

番号※ 名称 機能及び動作

マーリンPSAの動作状態をLEDの点灯、
点滅又は消灯により表示する。動作状態表示部①

ペーシング/センシング状態をLEDの点灯
又は消灯により表示する。

ペーシング/センシン
グ状態表示部②

マーリンPSAケーブルアダプタ又はマー
リンPSA患者ケーブルの接続用ポートPSAポート③

テレメトリーワンド接続用ポート。テレメトリーワンド
ポート④

ECGケーブル接続用ポートECG入力ポート⑤

本体の付属品収納部内パネルのテレメト
リーワンドポート、RFテレメトリーポー
ト及びECG入力ポートへ接続するための
コネクタ。

接続コネクタ⑥

※：番号は4.形状及び寸法の外観図に示した番号に基づく。
(２) RFアンテナアダプタ
本体のUSBポートとRFアンテナを中継するアダプタ。

6. 安全装置
マーリンPSA作動中に、本体からマーリンPSAへの電源供給が
断たれたり、本体機能を妨げるエラー等が発生したりした場合、
マーリンPSAはセーフペーシングモードに移行してバックアッ
プバッテリーを電源として作動し、患者へのペーシングを確保
する。さらに緊急時にはVVIボタンを押すだけで緊急時プログ
ラムに移行し、マーリンPSAによって患者へのペーシングが確
保できる。

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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＜作動・動作原理＞
マーリンPSAは、本体に接続して電源供給を受けることで本体を
PSAとして利用する付属品である。接続したリード(患者)側とプロ
グラマ側は、その中間に介在するマーリンPSAによって電気的に隔
絶されている。本体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並びにバーストペーシングを実
行する。

【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。

【使用方法等】
＜使用方法＞
1. 使用準備
(１) マーリンPSAを使用する場合、プログラマ本体の電源スイッ

チが‘Off’になっていることを確認し、マーリンPSAの接続
コネクタを本体の付属品収納部内パネルのテレメトリーワン
ドポート、RFテレメトリーポート及びECG入力ポートへ接続
する。ロック付きのコネクタは向きを確認しながらカチッと
音がするまで差し込む。またコネクタ接続後はマーリンPSA
を本体の付属品収納部へカチッと音がするまではめ込む。

(２) 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) マグネットが必要なPGの場合はマグネットをテレメトリーワ

ンドに装着する。
(４) プログラマ本体の電源スイッチを入れる。
(５) 電源を投入すると、本装置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。

2. PSA機能の実行
(１) マーリンPSA患者ケーブルは、使用に際し予め滅菌しておき

リード等に接続する。またリードコネクタに対し、黒色をコ
ネクタピン、赤色をコネクタリングに接続されるように、右
心房／右心室／左心室の区別にも注意する。

(２) PSA患者ケーブル又はワニ口ケーブル等(本付属品には含まれ
ない)は、マーリンPSAケーブルアダプタを介してマーリン
PSAに接続し、必要に応じて別途用意した接続ケーブル等(本
付属品には含まれない)を介してリード等に接続する。またリ
ードコネクタに対し、黒色をコネクタピン、赤色をコネクタ
リングに接続されるように、右心房／右心室／左心室の区別
にも注意する。

(３) プログラマ本体の操作パネルキーから操作を行い、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) 電源の電圧・周波数・消費電力を使用前に確認すること。
(２) 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。

(３) コード類の接続が正確でまた完全であることを確認すること。
(４) 他の機器を併用する場合は、専門家の指示に従うこと。
(５) 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。

(６) プログラマ本体右側面のPSAポートはPSAワンドを接続する
ポートである。PSAポートにマーリンPSA患者ケーブルやマ
ーリンPSAケーブルアダプタを接続しないこと。

(７) RFアンテナはRFアンテナアダプタを中継してプログラマ本体
左側面のUSBポートへ接続すること。USBフラッシュドライ
ブ収納部のUSBポートには接続しないこと。

(８) マーリンPSA及びPSAワンドの両方を本体に接続している場
合、マーリンPSAのみPSA機能を実行することができる。両
方を接続している場合、PSAワンドのPSA機能を実行するこ
とはできないので注意すること。

(９) マーリンPSAのバックアップバッテリーには単3形アルカリ乾
電池を使用し、これ以外の乾電池を使用しないこと。

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
なかったりすることがあるので、気温差や湿度に注意するこ
と。また、内部温度が上昇してプログラムが正常に機能しな
いときは、プログラマ本体の電源を切り、本体を冷却させた
後に使用すること。

(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
体をかけてはならない。

(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) 本付属品及び他の電気器具などに患者が触れることのないよ
うに注意すること。

(５) 使用中に画面がフリーズした場合は、電源再投入により再起
動を試みること。その場合、電源OFFにより、本体内にメモ
リーされているデータが失われることに注意すること。

(６) 刺激閾値テスト及びセンシング閾値テストは、患者に負担を
要求する可能性がある。患者の症状を考慮し、無理な検査は
実施しないこと。

(７) プログラムの変更では、自動的に他の設定が変更される場合が
ある。意図しない変更が無いか設定パラメータのプリントアウ
トを行ない、受け入れられない場合は適切に対応すること。

(８) 緊急プログラム(VVI)ボタンは、1回だけの操作に留めること。
複数回押すとかえって反応が遅くなり対応が遅れる可能性が
ある。

(９) タッチパネルの操作はゆっくりと丁寧に行ない、表示画面の
反応を確かめた上で、次の操作を行うこと。素早い動作で連
続で操作すると、操作指示に対して機器の反応が遅れること
があることに注意すること。

(10) マーリンPSA並びにケーブル類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。またリードが正
しいチャネルに接続されていることを確認すること。

(11) 除細動機能付植込み型両室ペーシングパルスジェネレータ又
は除細動機能なし植込み型両室ペーシングパルスジェネレー
タにおいて一方の心室にのみマーリンPSAを接続する場合は、
接続した心室に対応する側の心室センシング機能の適切な作
動を確認すること。不適切な作動により非同期ペーシングが
起こる可能性がある。

(12) 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。

(13) マーリンPSAに触れる前に静電気を放電すること。
(14) 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。

(15) 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。

(16) 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。

(17) PSA機能を使用中に除細動を行う場合は、可能な限りマーリン
PSA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。

(18) 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。

(19) 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。

(20) マーリンPSAの上にテレメトリーワンド又はPSAワンドを置
かないこと。

(21) マーリンPSA使用中はプログラマ本体のShockボタンを使用で
きないので注意すること。

(22) DOO、VOO、AOOペーシングを一時的使用ではなく長時間使
用することは、非同期ペーシングによる危険な頻脈性不整脈
を誘発する可能性があるので注意すること。

(23) ODOモードをペースメーカ依存度の高い患者へ使用すること
は推奨しない。

(24) マーリンPSAによるPSA機能を終了する場合は、プログラマ
本体のタッチスクリーン上のエンドセッションボタンを押す
こと。エンドセッションボタンを押さずに本体の電源スイッ
チを切ると、マーリンPSAがバックアップバッテリーで作動
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してバックアップバッテリーを消耗させる原因となるので注
意すること。

(25) マーリンPSAのバックアップバッテリーの電池残量が減少す
ると、動作状態表示部の下側LEDが点滅する。この場合は直
ちに新品の単3形アルカリ乾電池に交換すること。また交換の
際は接続を外したマーリンPSAが患者に触れないようにする
こと。

(26) PSA機能を終了する場合は、心停止期間が発生しないように
患者自身の心拍を確認してからペーシングを停止すること。

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) 定められた手順により、プログラマ本体の電源スイッチを切
ること。

(３) コード類は、屈曲で損傷しないよう緩やかに束ねて保管する
こと。

(４) マーリンPSAを長期間使用する予定がない場合は、マーリン
PSAから乾電池を外しておくこと。

(５) マーリンPSAにて得られた測定値等は外部接続したプリンタ
では印刷できないので注意すること。マーリンPSAにて得ら
れた測定値等を印刷して記録保存する場合は、本体の感熱式
プリンタを使用すること。

4. その他の注意
(１) 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。

(２) プリンタ用の感熱紙は環境に影響して劣化するので、出力し
たデータを長期間保存したい場合は、印刷したレポートをコ
ピーしておくことを推奨する。

(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。

＜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機能の使
用に際してモードが非同期モ
ードに移行したり、ペーシン
グが抑制されたり、ペーシン
グレートが上昇する可能性が
ある。

交換又は修理。 強い磁場の影響により本付属
品の故障あるいは物理的破壊
の可能性がある。

＜不具合・有害事象＞
＜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. 機能不全：操作者が帯電している場合、本付属品に触れるこ
とで電荷がタッチスクリーンに溜まり、一時的に操作ができ
なくなる可能性がある。

4. 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、装置及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＞
ケーブルの断線、本体接続部の損傷、接続不良等が発生する可能
性がある。
＜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＞
1. 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. 保管時温度　−40℃～+70℃
6. 保管時湿度　+10%～+90%

【保守・点検に係る事項】
1. 使用者による保守点検
(１) 本付属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。本付属品の保守は製造業者又は製造業者の認証を受け
たもののみが行う。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合せるこ
と。
1) 物理的衝撃が加わった場合。
2) 本付属品のひび割れ。
3) 部品の破損、欠損、劣化等の損傷、接続の緩み又は変色。

(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) 電源投入で起動画面までエラー表示がないこと。
3) ケーブル類の破損や劣化、接続緩み又は変色の有無。
4) クリーニング。

2. クリーニング
クリーニングは次の方法で行うこと。
中性洗剤で湿らせた布を使用し拭く。超音波や科学溶液は使用
しないこと。液体に浸さないこと。

＊【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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