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【警告】
（イリゲーションを用いての経皮的カテーテル心筋焼灼術
（以下、「アブレーション術」という。）を行う際の注意事項
は、【使用上の注意】＜警告＞を参照のこと。）
1. 本品は、予め本品及び併用する医療機器の添付文書及び
取扱説明書を熟読し、操作方法等を熟知した上で使用す
ること。［重大な不具合又は有害事象が発生する可能性が
ある。］

2. 本品は、アブレーション術の訓練を十分に受けた医師の
下で、かつX線透視を行える十分な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。］

3. 高周波通電中は、温度データを常にモニタすることに加
え、出力、インピーダンス、通電時間、アブレーション
又はイリゲーションカテーテル（いずれも本品に含まれ
ない。）の位置、イリゲーションのフロー、心電図や血圧
等の患者の状態も常に監視し、本品や患者に少しでも異
常が認められた場合は通電を中止し、適切な診断又は治
療を行うこと。［組織深部での過焼灼等の重大な有害事象
が発生する可能性がある。］

4. 本品に異常が認められたときは、高周波発生装置のスト
ップキーを押す、フットスイッチから脚を離す、又は高
周波発生装置の電源スイッチをOFFにすること。もし前
述の方法で電源が切れない場合は、電源コードプラグを
抜いて対処すること。［本品の不具合により、高周波発生
装置の予期しない出力増大が発生し、患者に有害な影響
を及ぼす可能性がある。］

5. ポリグラフ等のEP記録システムを併用する際には、あら
かじめ患者とEP記録システムを絶縁するか、絶縁した患
者ケーブルを使用すること。［感電等により重大な有害事
象が発生する可能性がある。］

6. イリゲーション構造を持たない専用のアブレーションカ
テーテル（本品に含まれない。以下、「アブレーションカ
テーテル」という。）を用いて左心系のアブレーションを
行う場合は、心電図モニタリングを厳密に実施すること。
［心筋梗塞等が発現する可能性がある。］
7. 特殊伝導系近傍領域に対してのアブレーション術は慎重
に行うこと。［長期の安全性は確立されていない。］

8. 本品を使用する際は、患者に対極板（本品には含まれな
い。）を装着すること。

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 活動性全身性感染症の患者。［全身状態を悪化させる可能
性がある。］

2. 電解質異常、急性心筋虚血、薬物中毒、急性心筋梗塞、
不安定狭心症及び不安定な血行動態などの所見がある患
者。［重大な有害事象を引き起こす可能性がある。］

3. 心臓内に血栓を有する患者。［脳梗塞等の重篤な症状を発
現する可能性がある。］

4. 重篤な先天性心疾患、重症弁膜症、不整脈以外に起因す
る重篤なうっ血性心不全患者。［重大な有害事象を引き起
こす可能性がある。］

5. 過度の凝固時間の延長があるなど、抗血小板療法又は抗
凝固療法を禁忌とする患者。［本品の使用には抗血小板療
法又は抗凝固療法が必要となる場合がある。］

6. 心室切開術あるいは心房切開術を実施し4週間以内の患
者。［重大な有害事象を引き起こす可能性がある。］

7. ヘパリン加生理食塩水等の過剰投与に耐えられない患者、
利尿剤に十分に反応することができない腎機能不全を有
する患者にはイリゲーションを用いたアブレーション術
は行わないこと。［肺水腫、急性心不全やその他の合併症
が発生することがある。］

＜併用医療機器＞
本品は、【操作方法又は使用方法等】＜組み合わせて使用す
る医療機器＞に記載の専用のアブレーション又はイリゲーシ
ョンカテーテル、イリゲーションポンプ、チュービングセッ
ト、延長モジュール及びケーブル類（いずれも本品に含まれ
ない。）以外と接続して使用しないこと。［他製品との接続を
想定して設計されていない。］
＜使用方法＞
1. ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブルを
除く各製品の滅菌処理及び超音波洗浄処理の禁止。［故障
する可能性がある。］

2. ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブルを
【保守・点検に係る事項】＜使用者による保守点検事項＞
に記載の方法以外で滅菌及び洗浄（クリーニング）しな
いこと。［意図した機能を保てなくなる。］

3. 使用者による修理及び改造の禁止。［意図した機能を保て
なくなる。］

4. 本品を液体に浸さないこと。［故障する可能性がある。］

【原則禁忌】
＜併用医療機器＞
（詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞1.原則併用禁忌の項参
照。）
1. 高圧酸素治療装置。［爆発又は火災を引き起こす可能性が
ある。］

2. 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。］

3. 電気手術器（電気メス）。［致死性不整脈を誘発する可能
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、高周波電流によるジュール熱を利用して不整脈の原因
となる心臓の異常伝導経路を選択的に焼灼（アブレーション）
するための高周波発生装置である。本品は、専用のイリゲーシ
ョンカテーテル、イリゲーションポンプ及びチュービングセッ
トを接続し、ヘパリン加生理食塩水等を先端の孔から送液する
ことで、カテーテルの先端部位を冷却しながらのアブレーショ
ンも可能である。

2. 構成
本品は高周波発生装置と付属品で構成される。高周波発生装置
及び付属品は単品でも取り扱われることがある。

(１) 高周波発生装置
(２) 付属品
1) 電源コード
2) 接地ケーブル
3) フットスイッチ
4) ポリグラフ接続ケーブル
5) カテーテル接続ケーブル
6) リモートコントロール（オプション品）
7) リモートコントロール接続ケーブル（オプション品）　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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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

IPX 0水の浸入に対する保護の程度による
分類

＊4. 電気的定格

交流交流・直流の別
100V電源電圧
50/60Hz電源周波数
2.5A電源入力

5. 外観図
(１) 高周波発生装置
1) 正面図

2) 背面図

(２) 付属品
1) 電源コード

2) 接地ケーブル

3) フットスイッチ

4) ポリグラフ接続ケーブル

5) カテーテル接続ケーブル

6) リモートコントロール（オプション品）

7) リモートコントロール接続ケーブル（オプション品）

6. 高周波発生装置の寸法及び重量
寸法：153（高さ）×354（幅）×264（奥行）mm±10％
重量：9.75kg（公称値）

7. 各部の機能及び動作
(１) 高周波発生装置

機能及び動作名　称記
号

押すことで高周波出力の供給が開
始される。高周波出力中に押すと
出力が停止する。

スタート／ストッ
プキー(a)

アブレーションを行った回数を表
示する。

アブレーションカ
ウンターディスプ
レイ

(b)

アブレーションカウンターディス
プレイに表示されるアブレーショ
ンを行った回数を0（ゼロ）に戻
す。

カウンターリセッ
トキー(c)

イリゲーションカテーテル接続時
に押すと、タイムディスプレイに
“P−P”が表示され、イリゲーシ
ョンポンプとの通信を開始する。

ポンプコミュニケ
ーションキー(d)

モニターモード（温度、インピー
ダンスのモニタ）と設定モードの
切り替えを行う。

モニター／セット
アップキー(e)

エラー発生時の表示をクリアす
る。クリアキー(f)

ポリグラフ接続ケーブルを接続す
る。

ポリグラフ接続ケ
ーブルコネクタ(g)

対極板接続アダプタを接続する。対極板接続アダプ
タコネクタ(h)

カテーテル接続ケーブルを接続す
る。

カテーテル接続ケ
ーブルコネクタ(i)

高周波発生装置の出力を表示す
る。（単位：W）出力ディスプレイ(j)

イリゲーションカテーテル接続時
に“ ”を表示する。

イリゲーションイ
ンジケータ(k)

カテーテルの温度センサで検出し
た温度を表示する。温度センサを2
個内蔵したカテーテルを接続した
場合は、検出温度の高い方の値を
表示する。（単位：℃）測定された
温度が予め設定された値を超えた
場合は、エラーが表示される。

温度ディスプレイ(l)

測定したインピーダンスを表示す
る。（単位：Ω）測定されたイン
ピーダンスが予め設定された値を
超えた場合は、エラーが表示され
る。

インピーダンスデ
ィスプレイ(m)

高周波出力時間を表示する。（単
位：秒）

タイムディスプレ
イ(n)
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機能及び動作名　称記
号
（左から）

出力設定値を変更する。（アップ
／ダウン）

出力設定キー
（アップ／ダウン）

温度設定を変更する。（アップ／
ダウン）

温度設定キー
（アップ／ダウン）

インピーダンス測定設定を変更す
る。（アップ／ダウン）

インピーダンス設
定キー（アップ／
ダウン）

高周波出力時間の設定を変更す
る。（アップ／ダウン）

タイム設定キー
（アップ／ダウン）

(o)

接地ケーブルを接続する。接地ケーブルコネ
クタ(p)

高周波出力中の温度データを外部
機器に出力する。アナログ出力(q)

RS−232ポートにより外部のコン
ピュータと接続し、出力、温度、
インピーダンス及び時間の情報を
出力する。

シリアルポート(r)

イリゲーションポンプ通信ケーブ
ルを接続する。

イリゲーションポ
ンプ通信ケーブル
コネクタ

(s)

通電中のビープ音量を調節する。音量つまみ(t)

フットスイッチを接続する。フットスイッチコ
ネクタ(u)

電源のON/OFFを制御するための
スイッチ。電源スイッチ(v)

電源ケーブルを接続する。電源コネクタ(w)

ヒューズを格納する。ヒューズ格納部(x)

リモートコントロール接続ケーブ
ルを接続する。

リモートコントロ
ール接続ケーブル
コネクタ

(y)

(２) 付属品

機能及び動作名　称記
号

接地付きACコンセントに接続。電源コード1)

漏電時のためのケーブル。接地ケーブル2)

高周波発生装置の出力を制御す
るためのスイッチ。フットスイッチ3)

心臓カテーテル検査装置と高周
波発生装置の接続ケーブル。

ポリグラフ接続ケ
ーブル4)

アブレーション又はイリゲーシ
ョンカテーテルと高周波発生装
置の接続するケーブル。

カテーテル接続ケ
ーブル5)

遠隔操作を行うための有線リモ
ートコントロール。

リモートコントロ
ール6)

高周波発生装置とリモートコン
トロールを接続するケーブル。

リモートコントロ
ール接続ケーブル7)

＜作動・動作原理＞
本品は、生体をはさんでカテーテル電極及び対極板からなる回路を
組み、その回路に高周波電流（約485kHz）を流すことにより、ジ
ュール熱を利用して異常伝導経路を選択的に焼灼することができる
高周波発生装置とその付属品である。本品においては、専用のイリ
ゲーションカテーテル、イリゲーションポンプ及びチュービングセ
ットを接続することで、ヘパリン加生理食塩水等をイリゲーション
カテーテルのルーメンを介してカテーテル先端の孔から送液するこ
とで、カテーテル先端部位を冷却しながら、温度制御によるアブレ
ーションが可能である。

設定可能パラメータは以下のとおりである。
規定
値増減設定範囲パラメータ

50℃1℃15～80℃※1、15～50℃※2温度
150Ω1Ω50～300Ωインピーダンス
20W1W1～100W※3、1～50W※2, 4出力
60秒1秒1～200秒※1、1～120秒※2, 5時間

※1：アブレーションカテーテルを使用した場合の設定範囲。
※2：イリゲーションカテーテルを使用した場合の設定範囲。
※3：先端電極が8mmのカテーテルを使用した場合の設定範囲。
※4：先端電極が4mmのカテーテルを使用した場合の設定範囲。
※5：60秒経過時にビープ音が発生する。

【使用目的、効能又は効果】
＜使用目的＞
本品は、アブレーション術を実施する際に、ペーシング及びマッピ
ングにより不整脈の診断を行い、通常型心房粗動の治療を行うこと
を目的に使用される。
なお、高周波発生装置を【操作方法又は使用方法等】＜組み合わせ
て使用する医療機器＞1.アブレーションカテーテルに記載のイリゲ
ーション構造を持たないアブレーションカテーテルと組み合わせて
使用する場合は、心房粗動等の頻脈性不整脈の治療を目的として使
用することが可能である。

【品目仕様等】
1. 高周波出力精度：±20％以内（1～4W）、±10％以内（5～

100W）
2. インピーダンス測定精度：±10％以内（50～300Ω）
3. 出力停止機構
計測されたインピーダンスや温度により、以下のいずれかの条
件にて高周波出力が停止する。

(１) インピーダンスが2秒以上継続して50Ω未満、又は300Ω以上、
若しくは設定値を超えた時

(２) 測定温度が15℃未満、又は80℃（イリゲーションカテーテル
接続時は50℃）を超えた時

(３) 測定温度が3秒以上連続して設定温度を5℃以上超えた時

【操作方法又は使用方法等】
（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＞
（※：イリゲーションを用いてのアブレーション術を施術する場合
の内容を含む。）
1. 使用前準備
(１) 使用前にパッケージや製品に損傷や異常がないことを確認する。
(２) 高周波発生装置の電源コードプラグ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。

(３) イリゲーションポンプの電源コードプラグを正しく接地され
たアース付きAC100Vコンセントに接続する。※

(４) ポリグラフ接続ケーブル、カテーテル接続ケーブル、対極板
接続アダプタ及びフットスイッチ（使用する場合）を高周波
発生装置に接続する。

(５) 接地ケーブルを高周波発生装置とポリグラフに接続し、等電
位化を行う。

(６) シリアルポートにより外部のコンピュータと接続する場合は、
RS−232ケーブル（本品には含まれない。）を用いて高周波発
生装置とコンピュータを接続する。また、アナログ出力によ
りレコーダ等の外部機器と接続する場合は、BNCコネクタケ
ーブル（本品には含まれない。）を用いて高周波発生装置と外
部機器を接続する。

(７) イリゲーションポンプ及びチュービングセットの添付文書又
は取扱説明書に従い準備をする。※

(８) カテーテル接続ケーブルを用いて高周波発生装置とアブレー
ション又はイリゲーションカテーテルを接続する。

(９) リモートコントロール機能を使用する場合は、高周波発生装置
の電源をONにする前に、リモートコントロール接続ケーブルを
用いて、高周波発生装置にリモートコントロールを接続する。
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(10) 高周波発生装置の電源をONにし、その後のセルフテストで異
常がないことを確認する。

(11) イリゲーションポンプの電源をONにし、イリゲーションポン
プとの通信に異常のないことを確認する。※

2. カテーテルの挿入、アブレーション
(１) 高周波発生装置のフロントパネル又はリモートコントロール
（接続されている場合）を操作し、出力、温度、インピーダン
スなどの設定を行う。

(２) 一般的な経皮的カテーテルイントロデューサを用いて、アブ
レーション又はイリゲーションカテーテルを挿入し、X線透
視下で心腔内の目的部位まで進める。

(３) 電気生理学的検査の後、アブレーションする部位が決まったら、
高周波発生装置又はリモートコントロール（接続されている場
合）のスタート／ストップキーを押すか、フットスイッチを踏
むこと（使用する場合）により、高周波通電が開始する。

(４) 高周波発生装置とイリゲーションポンプが接続されている場
合は、通電開始によりイリゲーションポンプのフローレート
がハイフローになる。※

(５) イリゲーションを用いてのアブレーション術を施術する場合、
同一焼灼部位における通電時間は最大60秒とし、また出力を
増加させる際は心電図を確認した上で5W程度ずつ増加させて
通電を行う（最大出力は50W）。※

(６) 高周波通電を終了する時は、スタート／ストップキーを押す
か、フットスイッチを解放する（使用する場合）。

(７) アブレーション終了後、アブレーション又はイリゲーション
カテーテルの先端部分をストレートに戻し、X線透視下でカ
テーテルを心腔内から抜去する。

＜組み合わせて使用する医療機器＞
本品と組み合わせて使用可能な専用のアブレーション又はイリゲー
ションカテーテル、イリゲーションポンプ、チュービングセット及
びカテーテル接続ケーブルは下表のとおりである。
1. アブレーションカテーテル

承認番号製造販売業者販売名

21900BZY00066000
セント・ジュー
ド・メディカル
株式会社

IBIカーディアックアブ
レーションシステムⅡ

2. イリゲーションカテーテル

承認番号製造販売業者販売名

22100BZX00891000
セント・ジュー
ド・メディカル
株式会社

Cool Path アブレーシ
ョンシステム

22100BZX00994000
セント・ジュー
ド・メディカル
株式会社

Cool Path Duo イリゲ
ーションカテーテル

3. イリゲーションポンプ、チュービングセット

承認番号製造販売業者販売名

22100BZX00891000
セント・ジュー
ド・メディカル
株式会社

Cool Path アブレーシ
ョンシステム

4. 延長モジュール

届出番号製造販売業者販売名

13B1X10120400001
セント・ジュー
ド・メディカル
株式会社

IBI−1500T 延長モジュ
ール

5. フットスイッチ、ポリグラフ接続ケーブル※、カテーテル接続
ケーブル

承認番号製造販売業者販売名

22100BZX00891000
セント・ジュー
ド・メディカル
株式会社

Cool Path アブレーシ
ョンシステム

21900BZY00066000
セント・ジュー
ド・メディカル
株式会社

IBIカーディアックアブ
レーションシステムⅡ※

※名称は「心電計接続ケーブル」

【使用上の注意】
＜警告＞
1. 特殊伝導系近傍領域に対してのアブレーション術は慎重に行う
こと。［長期の安全性は確立されていない。］

2. イリゲーションを用いてのアブレーション術を行う際は、以下
の点に注意すること。

(１) 適用は原則、通常型心房粗動のみとすること。［通常型心房粗
動以外の適用は、その有用性が確立されていない。］

(２) 従来のイリゲーションを用いない高周波アブレーションに比
較して、より大きな焼灼巣を形成することが立証されている。
洞房結節、房室結節近傍でのアブレーションには、特に十分
な注意を払うこと。［過焼灼により重大な有害事象が発生する
可能性がある。］

(３) 温度データは、イリゲーションにより冷却された先端電極の
温度であり、組織温度ではないことに留意すること。［組織深
部での温度はより高くなっている可能性があり、過焼灼によ
り重大な有害事象が発生する可能性がある。］

(４) 生理食塩水バッグが適切に接続され、ヘパリン加生理食塩水等
がイリゲーションポンプにより一定のフローで適切に送液され
ていることを確認すること。［不適切な送液により、意図した
通電が行なえず、患者に有害な影響を及ぼす可能性がある。］

(５) 常に十分なイリゲーションフローを維持すること。フローの
異常が確認された場合は、直ちに高周波通電を中止すること。
［イリゲーションカテーテルの電極付近での凝固が発生する可
能性がある。］

(６) 患者の体液バランスをモニタすること。［体液過剰になる可能
性がある。］

(７) ヘパリン加生理食塩水等の注入による患者への影響を考慮す
ること。患者の体液管理においては、尿道カテーテルや利尿
剤の使用、電解質レベルなどを考慮して行うこと。

(８) 常にイリゲーションカテーテルやチュービングセットを監視
し、気泡が確認された場合には、イリゲーションポンプを停
止させること。［空気混入により、塞栓を引き起こす可能性が
ある。］

(９) イリゲーションポンプのアラームが発生した場合は、速やか
に対処すること。［気泡や過剰圧などにより、患者に重大な有
害事象が発生する可能性がある。］

＜重要な基本的注意＞
1. 使用前の注意
(１) 本品の取扱いの際には、併用医療機器も含めその取扱い・操
作方法を十分熟知の上、使用上の注意を守って使用すること。

(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) 高周波発生装置の電源は、電圧・周波数・許容電流量（又は消
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) アナログ又はデジタルインターフェースに接続する機器は、
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もののみ
を使用すること。

(５) 使用前に本品の仕様が使用目的に適合していること、併用医
療機器が本品と適合していること、ポリグラフ接続ケーブル
及びカテーテル接続ケーブルと高周波発生装置が物理的及び
電気的に接続できることを確認すること。

(６) 血栓塞栓症などの合併症を避けるため、適切な抗凝固・抗血
小板療法を検討すること。

(７) ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブルの滅菌
パッケージを開封する前にパッケージやシールの破損、変色、
ピンホール等がないか確認すること。異常が認められた場合
はその製品は使用しないか、又は滅菌後に使用すること。

(８) 使用前に本品を十分に点検し、本品の各部に緩みや変形、破
損等の異常が認められた場合には、その製品は使用しないこ
と。［作動不全や接続不良等の不具合や重大な有害事象を引き
起こす可能性がある。］

(９) ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブルは、患
者あるいは他のカテーテルやケーブル及びその接続部と接触
しないよう配置すること。
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(10) 不関電極（対極板）を装着する際には、その添付文書又は取
扱説明書に従い、患者の体部に確実に装着すること。（【使用
上の注意】＜相互作用＞2.併用注意の項を参照。）

(11) 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、電源コードとコンセントの接続及びヒ
ューズを確認すること。

(12) 高周波電流により、可燃性ガス又はその他の物質による発火
及び爆発のリスクが生じる。このため、本品を使用する手技
区域に可燃性物質を絶対に持ち込まないこと。

2. 使用中の注意
(１) 手技中は常に患者の心電図、血圧、表情等を注意深く観察し、
不整脈等の異常の発生をモニタすること。異常が発見された
場合は、直ちに患者が安全であるように、高周波発生装置の
作動を停止させるなどの適切な処置を講じること。［重大な有
害事象が発生する可能性がある。］

(２) 高周波通電を行う際は、患者が地面に接地する金属面に触れな
いように注意すること。［通電中、本品や対極板の取扱が不適
切な場合、患者及び医療従事者に危害が及ぶ可能性がある。］

(３) 本品の使用中にエラーメッセージが表示された場合には、高
周波通電を中止する等の適切な措置を講ずると共にその原因
を究明すること。適切な措置を講じたにも関わらずエラーメ
ッセージが消灯しない場合には、その製品の使用を中止する
こと。

(４) ケーブルのコネクタ部を液体に浸さないこと。［電気的性能を
損なう可能性がある。］

(５) 本品による手技に際しては、低出力に設定し手技を試みるこ
ととし、低出力にて十分な焼灼効果が得られない場合、高出
力使用によるリスクを考慮し、適切な出力設定を行うこと。
特に、イリゲーションカテーテル使用時の通電は20Wの設定
にて出力を開始し、出力を増加させる際は、心電図を確認し
た上で5W程度ずつ増加させて行うこと。［過焼灼により重大
な有害事象が発生する可能性がある。］

(６) 適切なアブレーションパラメータを設定すること。
(７) イリゲーションカテーテル使用時の同一焼灼部位における通
電時間は最大60秒までとすること。

(８) 高周波発生装置の設定が適切で且つ機器が正確に機能してい
るにも関わらず、高周波電流の出力が不充分又は出ない、イ
ンピーダンス値が高いなどの場合は、対極板の装着に問題が
あったり、ケーブルに損傷がある可能性がある。このような
場合には高周波電流の出力を上げずに、各部の故障や損傷、
接続不良、対極板の装着不良等の有無を確認すること。

(９) 高周波発生装置の近くに他の機器が設置してある場合、高周
波通電中にその機器が干渉を受ける可能性がある。高周波発
生装置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。
・　高周波発生装置の電源の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。

(10) 高周波通電中は、心電計やマッピングシステム、ポリグラフ
等に対して、適切なフィルタを選択して使用すること。［体表
面及び心内心電図の継続的なモニタリングに支障が出る可能
性がある。］

(11) 高周波発生装置は、温度＋0～＋40℃、湿度＋30～＋75％（結
露なし）、気圧700～1,060hPaの環境下で使用すること。

3. 使用後の注意
(１) 各ケーブルや対極板（その接続アダプタを含む。）の取り外し
に際しては、ケーブルを持って引抜くなど無理な力をかけな
いこと。

(２) 高周波発生装置及び付属品は、非可燃性の薬剤でクリーニン
グすること。また、再使用可能なポリグラフ接続ケーブル及
びカテーテル接続ケーブルはクリーニング及び滅菌した後、
他の付属品と共に整理してまとめておくこと。（【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。）

＜相互作用＞
1. 原則併用禁忌
（適用しないこと又は併用しないことを原則とするが、診断ある
いは治療上特に必要とする場合には慎重に適用又は併用するこ

と。）

機序・危険因子臨床症状・
措置方法

医療機器の
名称等

高圧酸素治療
装置

使用禁止 爆発又は火災を引き起
こす可能性がある。

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。

電気手術器
（電気メス）

・　カテーテルの
　　抜去
・　他の切開法を
　　施行

致死性不整脈を誘発す
る可能性がある。

2. 併用注意
（併用に注意すること。）
(１) 対極板は以下の点に注意して使用すること。
1) 高周波発生装置と接続可能なコネクタを有するものを使用
するか、互換性のある変換アダプタを用いて接続すること。
［不適切な接続により、感電や火傷など患者や術者に有害な
影響を及ぼす可能性がある。］

2) ANSI/AAMI HF18又はIEC 60601−2−2に準拠したものを使
用すること。

3) 対極板は、アブレーション又はイリゲーションカテーテル
の先端電極長が8mmのカテーテル使用時は2枚、先端電極長
が4mmのカテーテル使用時は1枚を使用し、患者の皮膚火傷
の可能性を最小限にすること。

4) 可能な限り術野の近傍に装着すること。
5) 対極板の添付文書又は取扱説明書に従って使用すること。

(２) ペースメーカ及び植込み型除細動器等の植込み型パルスジェ
ネレータ（以下、これらを総称して「PG」という。）を植え
込んでいる患者に使用するときは、以下の事項を遵守するこ
と。［PGがアブレーション術時の高周波電流により有害な影
響を受ける可能性がある。］
1) 体外ペーシング及び除細動器を使用可能な状態にしておく
こと。

2) 通電及び患者に悪影響や危害を与えたり、アブレーション
術の手技により損傷を受けたりしないよう、PG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
要に応じてPGを非同期モードに設定変更すること。

3) カテーテルと不関電極との電流経路をPG及びそのリードか
らできる限り遠ざけること。

4) 植え込まれているペーシング用又は除細動用リードの近傍
にてアブレーション術を行うときは、特に細心の注意を払
うこと。

5) アブレーション術後の全ての患者において、PGの完全な分
析を行うこと。

(３) 磁気共鳴システム（MRI）との併用は慎重に行うこと。［本品
の原材料のMRIに対する安全性は確立されていない。］

＜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. 高周波電流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。

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により、適切
な治療や操作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、アブレーション術や適切な検査、一時ペーシン
グ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。
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6. 電磁波障害：高周波発生装置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、ア
ブレーション術や適切な検査、一時ペーシングができなくな
る可能性がある。

＜その他の不具合＞
不適切な操作等による本品各部の損傷や、組み合わせて使用する
医療機器の不具合等により、適切な治療や操作ができなくなる可
能性がある。
＜有害事象＞
アブレーション又はイリゲーションカテーテルを含め、本品の使用
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、心房細動の悪化等）、（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。）、左房－食道痩、食道
損傷（瘻孔）、食道神経叢障害（迷走神経障害）、下部消化管
出血、胃食道逆流症、クローン病の悪化、胆のう炎、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、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、ホスホキナーゼ値の上昇、横隔膜神
経損傷、皮膚火傷、出血、PGに対する損傷、ペーシング用又
は除細動用リードの移動、心臓発作、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
アブレーション術は、透視法によるX線強度及び継続時間が
原因で、患者にもスタッフにも、体細胞及び遺伝上の影響を
起こす危険性を増大させるとともに、急性放射線障害を起こ
す可能性がある。本品を使用する際は、手技に関わる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。

【臨床成績】
本品を評価するにあたり、通常型心房粗動の治療が必要となる患者
を対象とし、当該適応に対し既に承認を得ているカテーテルアブレ
ーション機器を対照機器とした、非劣性を評価する前向き多施設共
同無作為化臨床試験が米国及びカナダの22施設において実施され
た。264例（男性213例、女性51例）が登録され、被験群として174
例、対照群として90例が割付けられ、アブレーション手技より術後
3ヶ月まで経過観察が行われた。平均年齢は被検群で67.7±11.02歳、
対照群で66.1±10.6歳であり、男女比、体重、心臓関連の病歴及び
手術歴、心房粗動の症状など患者背景に両群間の差はなかった。
心房粗動に対する被験機器と併用する治療は患者の安全性を確保す
るために必要な場合以外は行われていない。心房粗動の発生に先立
って、その他の不整脈が確認されている場合には、当該不整脈に対
する薬物治療をその症状が安定するように術前3ヶ月以上行うこと
が条件とされている。
1. 試験成績
急性期手技成功率は被験群で92.53％、対照群で96.67％であり両
群間の差に対する95％信頼限界の上限値が8.66％であり両群に
有意差がないことが示された。慢性期成功率（心房粗動の再発
なし）は、被験群で96.64％、対照群で97.53％であり両群間に差
がないことが示された。急性期（術後7日以内）の重篤な心臓関
連の有害事象発生率は、被験群6.90％、対照群8.89％となり、両
群間差に対する95％信頼限界の上限は3.87％であり両群に有意
差がないことが示された。その他の重篤な有害事象（急性期の
重篤な心臓関連の有害事象以外の重篤な事象）の発生率は、被
験群で14.94％、対照群で14.44％であり両群間に有意差がないこ
とが示された。また、上記有害事象で被験機器に関連する事象

はなかった。
2. 有害事象のまとめ
本品の急性期の重篤な心臓関連有害事象として、心房細動（7
例、4.0％）、胸痛（3例、1.7％）、徐脈性不整脈（3例、1.7％）、
肺塞栓症（1例、0.6％）が、その他の重篤な有害事象として、
死亡（3例、1.7％）、心房粗動（6例、3.4％）、鼠径部痛及び出血
（4例、2.3％）、うっ血性心不全（3例、1.7％）、胸痛（2例、

1.2％）、脳虚血発作（2例、1.2％）、心のう液貯留（2例、
1.2％）、呼吸障害（2例、1.2％）、下部消化管出血、胃食道逆流
症、リンパ腫、血腫、クローン病の悪化、肺塞栓症、徐脈性不
整脈、胆のう炎、凝固異常（各1例、各0.6％）が報告されてい
る。

3. 不具合のまとめ
本品の不具合が54例・65件に発生した。内訳としては、カテー
テルに関する不具合38件（操作性（9件）、イリゲーションの不
良（14件）、心電図信号へのノイズ発生（6件）、キンク（6件）、
その他（3件））、高周波発生装置に関する不具合6件（内、心電
図信号へのノイズ発生4件）、ポンプに関する不具合（10件）、シ
ステム構成部品に関する不具合（8件）、データ収集用ラップト
ップに関する不具合（3件）であった。これらの不具合による有
害事象の発生はなかった。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
＜貯蔵・保管方法＞
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. 高周波発生装置の保管環境条件
温度：　－40～＋55℃
相対湿度：　＋10～＋100％（結露なし）
気圧：　500～1,060hPa

6. ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブルは冷暗所
にて保管すること。

＜有効期間・使用の期限（耐用期間）＞
1. 高周波発生装置の耐用期間
製品から5年間［製造元データの自己認証による。］

2. ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブルの使用期
限
　・　滅菌日より3年間［但し、滅菌包装に損傷がなく且つ未開封

の場合に限る。製造元データの自己認証による。］
　・　再滅菌を施す場合には、滅菌実施者によるバリデーション

を行うこと。

【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) 本品には高周波発生装置のヒューズ交換を除き、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
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) 高周波発生装置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) 付属品も含め、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) 高周波発生装置の電源ON後のセルフテストで異常がないこ
とを確認すること。（異常がない場合は、“EDIT”状態にな
りディスプレイに規定値が表示される。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。）
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2. 使用後のクリーニング・滅菌
高周波発生装置、リモートコントロール、ポリグラフ接続ケー
ブル及びカテーテル接続ケーブルは、使用後に以下の手順でク
リーニング又は滅菌を行うこと。

3. クリーニング手順
(１) 高周波発生装置及びリモートコントロール
1) クリーニングを行う前に、電源を切る又は電源コードを外す。
2) 中性洗剤で湿らせた柔らかい布を使用し、筐体表面を拭き、
ディスプレイ部は、同量の水で薄めたガラスクリーナーを
柔らかい布に少量付け、穏やかに拭く。

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

(２) ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブル
1) Enzol 30mLを3.8Lの水で希釈した溶液に1分間完全に浸漬さ
せる。

2) 柔らかいブラシ又は布で目に見える汚れを取り除く。
3) Enzol溶液を水で完全に洗い流す。
4) ガーゼ等を使いコネクタ部の空隙の乾燥状態に特に注意を
しながら乾燥させる。

5) 目視にてケーブルに汚れが残っていないか点検し、クリー
ニングの最後の確認を行う。

4. 滅菌手順
ポリグラフ接続ケーブル及びカテーテル接続ケーブルは、10回
までエチレンオキサイドガス又は低温プラズマ（STERRAD
（50、100又は100S））による再滅菌が可能である。再使用のため
の滅菌を行う場合には以下の手順で行うこと。

(１) 予め滅菌バリデーションを実施すること。
(２) 滅菌手順・条件等の詳細は、滅菌装置の添付文書又は取扱説
明書を参照すること。

(３) 低温プラズマ滅菌器はSTERRAD（50、100又は100S）を使用
し、STERRAD対応材料でケーブルを包装した後、滅菌装置の
製造販売業者の指定方法により滅菌を行う。

(４) 滅菌方法及び滅菌回数を接続コード毎に管理すること。
(５) 滅菌後、確認試験を行うこと。もし以下のような状態があっ
た場合には、その製品は使用しないこと。
・　被膜損傷又は導線の露出
・　コネクタ部からピンコネクタ保護カバーの外れ
・　コネクタ部の破損、ひび割れ等
・　コネクタピンの曲がり、捩れ又はその他の損傷

5. ヒューズの交換
高周波発生装置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、T2.5A・250V（100−120VAC）
（タイムラグ型）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、高周波発生装置の電源コードの接続を外す。
(３) ヒューズ格納部からヒューズホルダーを引き出す。マイナス
ドライバーを用いると、ヒューズホルダーの取り出しが容易
になる。

(４) ヒューズホルダーの中に新しいヒューズを取り付け、ヒュー
ズホルダーをヒューズ格納部に正しい向きに挿入する。

【包装】
高周波発生装置1台及び付属品各1個／包装

【主要文献及び文献請求先】
＜文献請求先＞
セント・ジュード・メディカル株式会社　AF/CRM 事業本部
〒105−7115　東京都港区東新橋一丁目5番2号　

汐留シティセンター　15階
電話　03−6255−6372
FAX　03−6255−6373

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売業者: 　セント・ジュード・メディカル株式会社

東京都港区東新橋一丁目5番2号
汐留シティセンター
03−6255−6370

製造所（国名）：アーバイン　バイオメディカル社（米国）
Irvine Biomedical Inc.
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