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添付文書管理番号： CRT-028

機械器具(７)　内臓機能代用器

高度管理医療機器　植込み型除細動器・ペースメーカリード　36241000

「クイックフレックス」の付属品
（トルクデバイス／ストレートナ）

再使用禁止

＊＊2019年10月改訂（第4版）
＊　2018年4月改訂（第3版）

【禁忌・禁止】
＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本付属品はリード挿入時に、併用するガイドワイヤの挿入及び
操作を容易に行うために使用する。

2. 外観図
(１) トルクデバイス

(２) ストレートナ

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本体は、心不全症状を改善するために心室の収縮を同期化する心臓
再同期治療（CRT:Cardiac Resynchronization Therapy）を行うとき
に、左心室の心筋に長時間連続して規則的に弱い電気刺激を与える
ため、除細動機能付植込み型両心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心室ペーシングパルスジェネレータ
と接続して使用する導線及びその付属品である。

【使用方法等】
＜使用方法＞
1. ガイドワイヤをリードに挿入する際に、ガイドワイヤの遠位端
をストレートナに挿入し、ストレートナを通じリードのコネク
タピンに挿入する。

2. ガイドワイヤの近位端にトルクデバイスを接続し、ガイドワイ
ヤの操作を行う。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用前の注意
(１) 本付属品には付属品以外のガイドワイヤを使用しないこと。
(２) 誤って損傷させたり、汚染させたりした場合に備えて、滅菌
された予備を用意しておくことを推奨する。

(３) 本付属品の滅菌パッケージを開封する前に、パッケージやシ
ールに破損、変色、ピンホール等の異常がないことを確認す
ること。異常が認められた場合には、使用しないこと。

2. 使用中の注意
(１) ガイドワイヤを取扱うときは、手術手袋についた血液をよく
拭き取ること。ガイドワイヤに血液がつくと、ワイヤールー
メンへの挿入が困難となる。

(２) ガイドワイヤ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。

(３) ガイドワイヤ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、ガイドワイヤが折れ曲がる可能性がある。

(４) ガイドワイヤは過分な力でリードに挿入したり、推し進めた
りしないようにする。リードのコイルを損傷させたり、絶縁
被覆を突き破る可能性がある。

(５) ガイドワイヤ挿入時及び入れ替えを行う場合はその都度、フ
ラッシングツールをリードのコネクタピンに差し込み、適切
なシリンジを使用してワイヤールーメンを滅菌生理食塩水又
は滅菌水でフラッシングすること。

【使用上の注意】
＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
ペーシング不全及びセンシング不全：断線、絶縁不良、ディスロ
ッジ、又はPGとの接続不良等による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ことがある。［PG
植込み後はフォローアップを行うこと。］
＜その他の不具合＞
リードインピーダンス値の異常：リードの断線、PGとの接続不
良等により、リードインピーダンス値が異常に上昇することがあ
る。リード絶縁被覆の損傷等により、リードインピーダンス値が
異常に下降することがある。
＜重大な有害事象＞
1. 死亡：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。

2. 死亡：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。

3. アダムス・ストークス発作：ペーシング不全又はノイズのセ
ンシング等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。

4. 心穿孔、心タンポナーデ、気胸、血胸等：操作手技又は患者
の冠状静脈の状態によっては、発症する可能性がある。［警告
欄を参照すること。］

＜その他の有害事象＞
不整脈、心筋損傷、心破裂、筋肉や神経への刺激、横隔神経刺
激、横隔膜刺激、気胸、皮膚糜爛・突出、感染、出血、血腫、近
接組織の拒絶反応、アレルギー反応、ケロイド形成、組織の壊
死、心膜滲出液、心膜摩擦音、肺浮腫、進出ブロック、神経損
傷、胸管損傷、脱血、収縮性喪失、皮膚侵食、心室期外収縮、上
室性頻拍・心室性頻脈性不整脈、術後心不全、ショック後の徐脈
又は上室性不整脈、伝導障害、外部の除細動エネルギーの増加及
び/又は必要とされるパドルの再ポジショニング、心臓の慢性的
機械的刺激

【保管方法及び有効期間等】
＜有効期間＞
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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