
承認番号： 22300BZX00306000
添付文書管理番号： LLL-004

機械器具(１２)　理学診療用器具

管理医療機器　ＯＣＴ画像診断装置　70031000

（観血血圧モニタ　31692000）
（テレメトリー式生体信号測定装置　32547000）

特定保守管理医療機器　SJM　FD−OCTイメージングシステム
　

＊＊2021年10月改訂（第11版）
＊　2021年6月改訂（第10版）

【警告】
＜使用方法＞
1. 本品は、傷害を引き起こす恐れのある合併症、又は生命
に関わる重篤な合併症に備え、必ず緊急の冠動脈バイパ
ス移植術(CABG)を行うことができる病院においてのみ使
用すること。［不具合又は合併症が発生した場合に速やか
に対処できない。］

【禁忌・禁止】
＜併用医療機器＞
1. 除細動器や電気メスとの併用はしないこと。［イメージン
グカテーテル及び本品の故障や感電の可能性がある。］

＜使用方法＞
1. 可燃性のある麻酔薬やガスの近くでは使用しないこと。
［爆発の可能性がある。］

【形状・構造及び原理等】
＊1. 概要

本品は、血管内断層像（光干渉断層画像、以下OCT画像）を取
得するための装置であり、専用のイメージングカテーテルを接
続して使用する。本品は、光源から近赤外線を放出し、イメー
ジングカテーテルを介して血管壁に照射し、その反射信号をデ
ジタル化することでOCT画像を取得することができる。
また、観血的に測定された血圧を取得・表示することもできる。

＊2. 構成
本品は以下の構成品からなる。なお、本品に接続できる電機機
器は、IEC 60601−1（JIS T 0601−1）に適合する機器とする。

(１) 本体（イメージングシステム）
1) モバイルカート
光学エンジン、情報処理用のパソコンを搭載する可動式の
作業台である。パソコンには無線用のUSBレシーバが接続
されている。
1. CD/DVDドライブ：
患者のデータ（取得画像）の保管及び再生ができる。

2. コネクタパネル：下記のコネクタが配置されている。
・USBコネクタ：周辺機器を接続する際のコネクタ
・ネットワークコネクタ：ネットワークに接続する際の
コネクタ
・トリガーコネクタ：外部トリガーを使用する際に接続
するコネクタ
・ビデオコネクタ：ビデオ信号の入出力のためのコネクタ

3. 電源パネル
電源コネクタと主電源のオン/オフを行う電源スイッチを
備えている。

2) DOC（ドライブモータ/光学コントローラ）
本品専用のイメージングカテーテルを接続し、イメージン
グカテーテル内部の光ファイバーをプルバック（引き戻し）
する。又、DOC上のボタンを操作することにより、取得画
像の記録・保存等も可能である。

3) モニタ（操作者用、術者用）
光学エンジンから受信した情報を静止画像・動画として表
示するカラー液晶ディスプレイ（LCD）である。

4) キーボード
患者情報等の入力などに使用する。電源スイッチを備えて
いる。

5) マウス
取得した画像の再生等で使用する。

6) 電源コード
本品と電源を接続する接地3線式ケーブルである。

(２) テーブルサイド・コントローラ
ベッドサイドに設置し、ジョイスティックとボタンで本体の
操作を行うことができる。モバイルカートと無線（ACアダプ
ター）又は有線（USB）で接続される。

＊3. 構成図
(１) イメージングシステム本体
1) 正面：オペレーター（操作者）サイド

2) 背面：フィジシャン（術者）サイド

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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4. 電気的定格
(１) イメージングシステム
定格電源電圧：AC100～240V
定格周波数　：50/60Hz
消費電力　　：最大400VA

(２) ワイボックス
定格電圧　　：AC100～240V
定格周波数　：50/60Hz
電源入力　　：最大200mA

(３) テーブルサイド・コントローラ
・電源接続時
定格電源電圧：AC90～264V
定格周波数　：47～63Hz
電源入力　　：最大200mA
・USB接続時
定格電源電圧：AC5V
電源入力　　：最大500mA

＊＊5. 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機器
ワイボックス　　　　　　　　　　：クラスⅡ機器
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
水の有害な浸入に対する保護の程度による分類
システムキャビネット、DOC及びワイボックス：IPX0
テーブルサイド・コントローラ 　　　　　　：IPX3

＊6. 併用可能機器
製造販売業者販売名（承認番号）等機器の種類

SJM　OCTイメージング
カテーテル

（22300BZX00307000）
ドラゴンフライ　オプスター　
OCTイメージングカテーテル
（30100BZX00237000）

イメージング
カテーテル

SJM プレッシャワイヤ　
アエリス

（22300BZX00469000）

トランス
デューサ付
カテーテル

アボットメディ
カルジャパン
合同会社

励起インピーダンスが270Ω以上のANSI/AAMI
BP22 : 1994と同等以上の規格に適合するトラ
ンスデューサ（本邦既承認又は既認証の医療
機器）。

圧トランス
デューサ

2.4～8 VDCのANSI/AAMI BP22 : 1994と同等以
上の規格に対応する外部モニタ（本邦既承認
又は既認証の医療機器）。2.4～4 VDCのときは
電源アダプタをワイボックスに接続する。

外部モニタ

本品の付属品。圧トランスデューサで計測し
た血管内圧信号を外部モニタへ有線で送信す
る、又は、イメージングシステムへ無線で送
信する機器。

ワイボックス

アボットメディ
カルジャパン
合同会社

SJM　血管内圧測定
システム

(225ADBZX00056000)

ワイボックス
から

無線信号を
受ける機器

DVI又はVGAの映像信号を出力する機器。X線透視装置

＊＜動作原理＞
1. 血管内断層像に関する動作原理
本品内部の光源で放出させた近赤外線を、イメージングカテー
テルを通じ血管壁に照射し、反射信号をフーリエ変換により
OCT（光学干渉断層撮影法）にて処理することで血管内断層像
を取得する。

2. 観血血圧モニタに関する動作原理
圧トランスデューサで計測された血管内圧は、外部モニタ、本
体に表示される。トランスデューサ付カテーテルで計測された
血管内圧は、本体に表示される。

【使用目的又は効果】
本品は、近赤外線を用いて、冠動脈における血管内腔及び血管壁表
層を画像化し、検査すること、又は観血的に測定された血圧を計
算・表示することを目的としている。

＊【使用方法等】
1. 準備
(１) 電源コードを本品および接地のコンセントに接続し、固定す
る。

(２) テーブルサイド・コントローラを手技用テーブルレールに固
定する。

(３) X線透視装置と組み合わせて使用する場合には、コネクタパ
ネルのビデオコネクタに接続する。

(４) 本品のカート足元の主電源スイッチを入れ、キーボードに備
えられている電源スイッチを入れて、システムを起動する。

(５) システムにログインし、新規に患者情報を入力するか、また
は登録してある患者情報を選択する。

2. OCTの操作
(１) 指定のイメージングカテーテルを、その添付文書に従って準
備してDOCに接続し、体内に挿入する。

(２) イメージングカテーテルの配置と、シャフト内の血液が除去
できていることを確認する。

(３) 画面上の指示に従ってキャリブレーションを行い、造影剤の
注入を開始し、自動又は手動でプルバックを実施すると画像
が記録される。

(４) DOCは既定のプルバック長に達した時点で自動的に停止し、
イメージングカテーテルのレンズ部がプルバック開始位置に
戻る。

(５) 画質を確認し、問題があればプルバックをやり直す。
3. X線透視画像（アンジオ画像）との同期
(１) アンジオ画像を表示し、プルバック血管上の遠位点と近位点
を指定する。

(２) 2点を結ぶ線がプルバック血管を正しくトレースしていること
を確認し、同期を行う。トレースが適切でない場合は、正し
くプルバック血管をトレースできるよう、2点の位置を調整し
たり追加の点を配置する。

4. 観血血圧モニタの操作
(１) 圧トランスデューサを患者の心臓の高さに設置し、ゼロ校正
を行う。

(２) プレッシャワイヤをその添付文書に従って準備し、プレッシ
ャワイヤの送信機を作動させ、システムとのワイヤレス接続
を確立する。

(３) プレッシャワイヤを患者の体内に挿入し、イコライズを行う
（Pd/Paの値が1.00と表示される）。

(４) FFRの記録
1) FFRモードを選択する。
2) プレッシャワイヤを標的病変の末梢まで進める。
3) 最大充血誘発薬剤を使用して、最大充血を誘発する。
4) 安定した最大充血状態に到達するまで記録するか、充血状
態が下がり始めるまで記録する。

(５) RFRの記録
1) RFRモードを選択する。
2) プレッシャワイヤを標的病変の末梢まで進める。
3) プルバックを開始し、対象領域の記録を行う。

5. データの閲覧
(１) 確認したい患者を選択し、メニュー上にあるデータの記録日を

選択すると、その日の当該患者に関する記録一覧が表示される。
(２) 確認したい記録を開く。
6. 使用後
(１) 画面上のシャットダウンボタンをクリックする。システムの
シャットダウンメニューが表示される。

(２) システムのシャットダウンを開始する場合は「Yes」を、シス
テムの使用を継続する場合は「No」をクリックする。
「Yes」をクリックすると、システムのシャットダウンが始ま
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る。約15秒後、画面が暗転し、モニタのLEDが黄色になって、
システムはスタンバイモードになる。

(３) 本品のカート足元の主電源スイッチを切る。必要であれば、
電源コードをAC電源から抜く。

＊＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 設置時の注意
(１) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分
などを含んだ空気などにより悪影響の生じるおそれのない場
所に設置すること。［本品が有する機能や性能が得られず、
又、故障の原因となる。］

(２) 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。［本品が有する機能や性能が得られず、又、故障の原因
となる。］

(３) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないこと。
［本品が有する機能や性能が得られず、又、故障の原因とな
る。］

(４) 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）に注意
すること。［定格を下回ると、動作が停止する可能性がある。
又、定格を上回ると、本品が故障する原因となる。］

(５) 正しく接地されていない機器に本品の入力、又は出力のコネ
クション部を接続しないこと（クラスII機器に接続しないこ
と）。［感電の可能性がある。］

(６) 常に独立したアースを持つ病院基準の3線式病院用AC電源シ
ステム以外から電源を取らないこと。［感電の可能性があ
る。］

(７) 電源プラグから丸型アース・ピンを取り除かないこと。又、
システムのアースを外す為に、3芯から2芯への変換アダプタ
を使用しないこと。［漏電等の可能性がある。］

(８) 本品は、アイソレーション（絶縁）処理された生体監視装置
の端子にのみ接続すること。［感電、又は漏電等による不具合
の発生の可能性がある。］

(９) 本品を可動装置の近くに設置する場合は、車輪のロックを解
除し、接触時に本品が動くようにしておくこと。［本品の転倒
により、けがの可能性がある。］

(10) 本品を移動させる際は、必ず電源を切り、全ケーブルを外す
こと。DOCケーブルやビデオケーブルを移動のために使用し
ないこと。移動の際にケーブルが挟まったり過度に曲がるこ
とがないよう注意すること。

2. 使用前の注意
(１) 付属の電源ケーブル以外は使用しないこと。［誤作動が生じる
ことがある。］

(２) 換気口が詰まっていないことを確認すること。［装置の誤作動
や故障の原因となる。］

3. 使用中の注意
(１) 患者に挿入したイメージングカテーテル、その他カテーテル
類を本装置後部の入出力パネルに接触させないこと。［感電の
可能性がある。］

(２) イメージングカテーテルの有効長のサイズ及びDOCの組み合
わせにより、プルバック速度・プルバック範囲は制限される
ので注意すること。［不適切な診断につながる可能性があ
る。］

(３) DOC内部で露出しているコネクタは、造影剤等の液体がかか
らないよう常に保護すること。［液体がかかるとDOCが使用で
きなくなり、修理が必要になる場合がある。］

(４) イメージング時に用いる造影剤と、本品の画面上で設定され
ている造影剤を一致させること。［正確な測定値を得られない
場合がある。］

(５) 造影剤注入前にプルバックが開始された場合は、再度プルバ
ックを行うこと。

(６) スキャン中はイメージングカテーテルの挿入または抜去を行
わないこと。DOCのロードLEDが点滅している間は、イメー
ジングカテーテルをDOCから着脱しないこと。［イメージング
カテーテル及びDOCが損傷する可能性がある。］

(７) 外部モニタで圧のゼロ点調整を実施したあと、圧トランスデ
ューサやトランスデューサ付カテーテルのキャリブレーショ
ンは本品で実施すること。［正確な血圧データが得られない場
合がある。］

(８) キャリブレーションは録画前に実施すること。［正確な画像が
得られない場合がある。］

(９) Lモード画面で距離を測定する場合は、MLAグラフの赤色部
分（誤差が疑われる個所）に留意すること。［正確な血圧デー
タが得られない場合がある。］

(10) イコライズ表示エリアに警告が表示されている場合、FFR値
がゼロになるよう、再キャリブレーションをしてイコライズ
を行うこと。［正確な血圧データが得られない場合がある。］

(11) 極度に高い又は低い圧が検出されているときに、FFR/RFRを
測定しないこと。［正確な血圧データが得られない場合があ
る。］

(12) Mean Filter Lengthを過度に高く、又は低く設定しないこと。
［正確な血圧データが得られない場合がある。］

(13) ほかの部屋にあるワイボックスに本品を接続しないこと。［誤
作動の原因となる。］

(14) 本品とプレッシャワイヤが無線接続されるまでに他のプレッ
シャワイヤをONにしないこと。［誤作動の原因となる。］

(15) 圧トランスデューサの位置は患者の心臓の高さとすること。
［正確な血圧データが得られない場合がある。］

(16) ガイディングカテーテルから造影剤の残りをフラッシュする
際は、へパリン加生理食塩水を使用すること。

(17) 挿入に使用した医療機器は止血弁から抜去すること。［正確な
血圧データが得られない場合がある。］

(18) 圧測定中は止血弁を閉じておくこと。［正確な血圧データが得
られない場合がある。］

(19) FFR/RFRを測定する際、止血弁の開放や、ガイディングカテ
ーテルからのフラッシュ、過度に高い心拍数などに注意する。
［正確な血圧データが得られない場合がある。］

(20) FFR/RFRデータの閲覧時に誤測定が疑われた場合（フラッシ
ングや弁の開閉により生じる圧トランスデューサ（Pa）のア
ーチファクトの影響など）は、測定ポイントを適宜移動させ
ること。［正確な血圧データが得られない場合がある。］

(21) 圧の計測波形を拡大表示した場合、計測波形の一部は表示か
ら外れることを考慮し、拡大されていない状態で記録全体を
確認すること。［不適切な診断につながる可能性がある。］

(22) ワイボックスの接続口に触れないこと。［誤作動の原因とな
る。］

(23) データ転送のためにUSBドライブを接続する際、USBポート
のみから電源が供給されるUSBドライブを使用すること。［漏
れ電流等の電気的安全性を担保できない可能性がある。］

(24) ライブイメージング中は、USBポートにいかなる機器も接続
しないこと。

(25) 術中、本品の意図しない移動を防ぐため本品の車輪をロック
すること。

4. 使用後の注意
(１) 本品のシャットダウンが完了してPCの電源が切れる前に主電
源を切ったり、電源コードを抜かないこと。［故障の原因とな
る。］

【使用上の注意】
＊＜重要な基本的注意＞
(１) レーザー光の目への照射を避け、レーザー光を直接覗き込む、

あるいは光学機器で見ないこと。［目に傷害を与える可能性が
ある。］

(２) 故障したとき、又本品への機械的又は電気的なダメージが疑
われるときは使用せず、製造販売業者まで連絡すること。［患
者やオペレーターが負傷する可能性がある。］

(３) セキュリティ及びシステムの保護のため、本品は物理的に安
全で、アクセスが制御された環境に設置すること。システム
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のセキュリティが損なわれたと考える何らかの理由が生じた
場合は本品を使用しないこと。［本システムのセキュリティが
損なわれ、患者の健康が危険に曝される可能性がある。］

(４) 本品の内部には、オペレーターが保守・修理可能な部品は含
まれていないため、筐体を取り外さないこと。また、本品に
付属の電源コードのみを使用し、適正に接地された壁コンセ
ントにのみ接続すること。［電気回路に接触して重傷を負った
り、感電の可能性がある。］

(５) 本システムは、インターネットに直接接続せず、安全なイン
トラネットのみに接続すること。［正しい操作が妨げられた
り、患者情報への不正アクセスが発生したり、システムの保
証が無効になる可能性がある。］

(６) 100μA以上の電流を本品外装にかけないこと。［故障の原因
となる。］

(７) 本品に液体等がかからないように注意すること。［本品が有す
る機能や性能が得られず、又、故障の原因となる。］

(８) 本品は、EMI(電磁障害)の影響を防止するために高電圧トラン
スなど強磁場が存在する空間から遠ざけて使用すること。［誤
作動が生じることがある。］

(９) 本品と周辺にある電気機器間の直接的、又は間接的（オペレ
ーター経由など）導電接続を回避すること。［漏れ電流の原因
となり、心室細動を誘発する恐れがある。］

(10) 本システムに表示される心拍数と平均血圧は参考値のため、
診断の判断材料として使用しないこと。［不適切な診断につな
がる可能性がある。］

(11) 必要に応じて、術中に適切な抗凝固療法及び血管拡張療法を
行うこと。

(12) 本品と他の機器を隣接又は積み重ねて配置しないこと。不適
切な操作が発生する可能性がある。やむを得ない場合は、本
品及び他の機器が正常に動作していることを確認すること。

(13) 説明書通りに本品を配置すること。［本品が転倒したり、挟ま
れたりする危険があり、患者や術者が怪我をしたり、本品が
損傷する可能性がある。］

(14) 本システムと外部機器の接続は、テーブルサイド・コントロ
ーラを無線接続する以外は全てコネクタパネルを介して接続
すること。［絶縁が損なわれ、患者が負傷する可能性がある。］

(15) 外部モニタを患者の近くで使用する場合は、絶縁された電源
を使用すること。［電気的絶縁が損なわれ患者が負傷する可能
性がある。］

(16) 本システムを心機能の監視装置として使用しないこと。
＜その他の注意＞
(１) 標準フォーマット（DICOM等）へOCTデータをエクスポート

する場合、予めキャリブレーション情報が正しいか確認する
こと。［標準フォーマットで計測する際、正確な値にならない
可能性がある。］

(２) 臨床的な判断を行う際、JPEG又は圧縮AVIフォーマットに出
力した画像を使用しないこと。［画質が低下している可能性が
ある。］

(３) Lモードのデータはアーチファクトによって誤って解釈される場
合があるため、Lモードは臨床情報の定量化には推奨されない。

(４) 参照セグメント内の各フレームの内腔輪郭を確認し、必要に
応じて調整すること。赤いフレームは検出された輪郭の信頼
性が低いことを示している。

(５) 潜在的な微小血管機能不全および境界指数値を有する患者は
慎重に診断し、管理戦略は血圧測定だけでなく、補足的な臨
床リスク分類やその他の検査も参考にすること。

(６) イコライズ後のいかなる時点でも、プレッシャワイヤの電源
が切れたり出力が下がった場合は、必ずプレッシャワイヤを
患者の体内から抜去し、生理食塩液をフラッシュポートから
注入してパッケージコイル内を満たし、再度ゼロ較正から手
技を再開すること。

(７) ファイルは一度削除すると復元することができない。削除し
たファイルは、アーカイブ済みのコピーをシステムに取り込
むことでのみ復元が可能である。

(８) 工場出荷時の初期設定に戻すと、日付及び時刻を除く全ての
情報がリセットされる。この操作は資格を持つサービス担当
者か、その指示に従う場合のみ実行すること。

(９) テーブルサイド・コントローラは登録したカテーテル室で使
用すること。クリーニングなどのために移動した場合、必ず
元の部屋に戻すこと。

(10) システムの接続は電源を入れる前に行うこと。
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞
＜併用禁忌（併用しないこと）＞

機序・危険因子臨床症状・
処置方法

医薬品・医療
機器の名称等

イメージングカテーテル及び本
品の故障や感電の可能性がある。使用禁止除細動器

イメージングカテーテル及び本
品の故障や感電の可能性がある。使用禁止電気メス

＜不具合＞
＜重大な不具合＞
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
1. 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、適切な検査
や診断、操作等ができなくなる可能性がある。

2. 機能不全：本品等のソフトウエ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エアのクラッシュにより、適切
な検査や診断、操作等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、適切な検査や診断、操作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。

5. 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、適
切な検査や診断ができなくなる可能性がある。

＜その他の不具合＞
1. 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、適切な検査や診断、操作等
ができなくなる可能性がある。

2. 接続不良・外れ：接続部の破損や接続部内の汚れ、変形等によ
り接続不良となり、適切な操作ができなくなる可能性がある。

＊＜有害事象＞
＜重大な有害事象＞
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。場
合によっては、外科的処置等を含む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。
・死亡
・急性心筋梗塞
・内出血、又は血腫
・心室細動を含む不整脈
・出血性合併症
・冠動脈スパズム
・虚血性脳血管障害
・塞栓症
・冠動脈、又はバイパスグラフトの完全閉塞
・冠動脈の破裂、穿孔、損傷
・心筋虚血
・造影剤による腎機能不全又は腎不全
・不安定狭心症
・薬物反応、造影剤等へのアレルギー反応
・感染
・動静脈瘻
・空気塞栓
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・血管解離
・穿刺部出血、無菌性炎症、肉芽腫
・血管内血栓症、急性閉塞又は完全閉塞
・組織壊死
・血行再建

＜その他の有害事象＞
・低血圧／高血圧
・悪心
・動悸

【臨床成績】
海外（米国）で実施した臨床試験
治験期間は2008年11月から2009年7月であった。本試験では、3施設
にてオープン試験を実施し、59症例が登録された。
本品による重篤な不具合（死亡、緊急冠動脈バイパス手術、（Q
波・非Q波）梗塞）は、本治験において発生しなかった（0/59症
例）。

【保管方法及び有効期間等】
＜保管方法＞
1. 常温常湿にて保管すること。
2. 水のかからない場所に保管すること。
3. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分な
どを含んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれのない場所に
保管すること。

4. 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。
5. 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。

【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞
1. 定期的なクリーニング
次の症例使用に問題がないように、少なくとも30日ごとにシス
テムの表面、DOC、テーブルサイド・コントローラ及びケーブ
ルのクリーニングを行うこと。［モニタ表面の清掃には、洗浄液
などの洗剤を使わないこと］

2. 保守
・DOC及びイメージングカテーテルの光学接続部清掃
・DOCの光学アダプタの交換
・エアーフィルターを清掃/交換
・露出したケーブルの接続点検
・ログファイルの転送
・インストールされているソフトウエアのバージョンの確認
画質は3ヶ月毎に点検し、画質の低下が認められた際には、光学
接続部を清掃し、必要に応じて部品を交換すること。

3. しばらく使用しなかった機器を再使用するときは、使用前に必
ず機器が正常かつ安全に作動することを確認すること。

4. ヒューズの交換は、同タイプ、同規格のものを用いること。［火
災防止のため。］

＜業者による保守点検事項＞
製造販売元から指定された修理業者により年1回を目安に定期点検
を実施すること。

【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）：ライトラボ イメージング社

（アメリカ合衆国）
LightLab Imaging,Inc.
セント ジュード メディカル エイトリアル
フィブリレーション ディビジョン社
（アメリカ合衆国）
St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.

　

5/5



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket true
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck true
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly true
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <>
    /CHT <>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV <>
    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF che devono essere conformi o verificati in base a PDF/X-1a:2001, uno standard ISO per lo scambio di contenuto grafico. Per ulteriori informazioni sulla creazione di documenti PDF compatibili con PDF/X-1a, consultare la Guida dell'utente di Acrobat. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 4.0 e versioni successive.)
    /KOR <>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die moeten worden gecontroleerd of moeten voldoen aan PDF/X-1a:2001, een ISO-standaard voor het uitwisselen van grafische gegevens. Raadpleeg de gebruikershandleiding van Acrobat voor meer informatie over het maken van PDF-documenten die compatibel zijn met PDF/X-1a. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 4.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents that are to be checked or must conform to PDF/X-1a:2001, an ISO standard for graphic content exchange.  For more information on creating PDF/X-1a compliant PDF documents, please refer to the Acrobat User Guide.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 4.0 and later.)
    /JPN <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /HighResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


