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機械器具(７)　内臓機能代用器
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SensiTherm 食道モニタリングシステム
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【禁忌・禁止】

＜併用医療機器＞
本付属品は、【使用方法等】＜組み合わせて使用する医療機
器＞に記載の専用のプローブ（本付属品には含まれない。）
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. 【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クリーニングしないこと。［意図し
た機能を保てなくなる。］

2. 本付属品を液体に浸さないこと。［損傷する可能性があ
る。］

3. 本付属品に過度なストレスが掛からないよう十分に注意
すること。［接続不良や断線等の可能性がある。］

4. コネクタ、ピン及びケーブルに破損、ねじれ、又は接続
時のゆがみ、がたつき等が疑われるものは使用しないこ
と。［接続不良や断線等が起こる可能性がある。］

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本付属品は、SensiTherm 食道モニタリングシステムの付属品で
あり、プローブと経食道体外型心臓ペースメーカ等（本付属品
には含まれない。）との接続を延長するための専用ケーブルであ
る。

2. 形状及び寸法

【使用目的又は効果】

＜使用目的＞
本付属品は、食道を介して一時的心臓ペーシング及びマッピングを
行うことを目的に使用されるプローブの付属品である。

【使用方法等】

＜使用方法＞
1. 使用前に本付属品が意図したものであると共に、損傷や異常等
がないことを確認する。

2. 本付属品を用いて、プローブと経食道体外型心臓ペースメーカ
等を接続する。

3. 各併用機器の添付文書又は取扱説明書に従い、一時的心臓ペー
シング及びマッピングを行う。

＜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) 使用前に、本付属品の仕様が使用目的に適合していること、
プローブ及び経食道体外型心臓ペースメーカ等と物理的並び
に電気的に接続できることを確認すること。［接続不良の可能
性がある。］

(３) 使用前に本付属品を十分に点検し、各部に緩みや変形、破損、
キンク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。［接続不良や断線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。］

(４) コネクタ部に金属等を差し込んだり、直接手を触れないこと。
［患者及び術者が電撃を受けたり、故障の原因となる可能性が
ある。］

(５) 本付属品をアルコール等の有機溶剤に晒さないこと。［本付属
品が損傷する可能性がある。］

2. 使用中の注意
(１) 本付属品を過度に曲げたり、ねじったり、引っ張ったりしな
いこと。［断線等が起こる可能性がある。］

(２) 本付属品は、患者や他のケーブルの金属部分と接触しないよ
うに配置すること。

(３) 関連するコネクタや導線同士が互いに接触したり、これらを
地面に接触させないこと。［電磁干渉等が発生し、適切な診断
等ができなくなる可能性がある。］

3. 使用後の注意
(１) 本付属品の取り外しに際しては、ケーブルを持って引抜くな
ど無理な力を掛けないこと。

(２) 使用後は次回の使用に支障のないように、必ずクリーニング
を実施しておくこと。（詳細は【保守・点検に係る事項】＜使
用者による保守点検事項＞の項参照。）

＊＜組み合わせて使用する医療機器＞
食道を介して一時的心臓ペーシング及びマッピングを行う場合、本
付属品と組み合わせて使用可能な専用のプローブは下表のとおりで
ある。

承認番号製造販売業者販売名

22300BZX00329000
**アボットメディカ
ルジャパン合同会社

SensiTherm 食道モニ
タリングシステム

【使用上の注意】

＜不具合＞
本付属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。

＜重大な不具合＞
1. 断線：小さな半径で束ねる、結束バンドで束ねる、ねじる、
重い物をのせる等により断線が発生し、適切な治療や診断が
できなくなる可能性がある。

2. 接続不良：コネクタ破損、コネクタピンの汚れ、変形等によ
りプローブや経食道体外型心臓ペースメーカ等と接続不良と
なり、適切な検査及び治療ができなくなる可能性がある。

3. コネクタの損傷：複数回の脱着等により、コネクタが損傷し、
適切な接続ができなくなる可能性がある。

4. 被覆損傷：ケーブル同士の擦れや他の鋭利なものとの接触等
により、ケーブルの被覆が損傷し、適切な接続や検査、治療
ができなくなる可能性がある。
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【保管方法及び有効期間等】

＜保管の条件＞
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. 保管環境条件
温度：　　±0～＋50℃
相対湿度：＋20～＋80％（結露なし）

【保守・点検に係る事項】

＜使用者による保守点検事項＞
1. 使用前点検
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。使用前には以下の点検を行うこと。

(１) 本付属品に汚れ、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。

(２) ラベル・表示等にかすれがなく確認できること。
2. 使用後のクリーニング、確認試験
本付属品は使用後に以下の手順でクリーニング、確認試験を行
うこと。

(１) クリーニング
1) 柔らかい布及び非イオン界面活性剤、又は第四級アンモニ
ウム化合物0.1～0.2％含有の消毒液等を使用し、それらの製
品の使用方法・指示に従って、丁寧に本付属品の表面を拭
く。

2) 蒸留水を湿らせたガーゼで、使用した洗剤をしっかり拭き
取る。

3) 外観が清潔であることを確認し完全に乾燥させる。
(２) 確認試験

毎回使用前に総合的に目視試験を行って異常がないことを
確認すること。クリーニング後に本付属品が物理的に損傷
していないことを確認すること。もし、以下のような状態
がある場合はその製品は使用しないで廃棄処分すること。
・被膜損傷によって導線が露出している
・本付属品の各部にひび割れや変形等の異常がある
・コネクタピンに汚れや変形、その他の損傷がある

＊【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）：フィアブ社

（イタリア）
Fiab SpA
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