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機械器具(７)　内臓機能代用器

高度管理医療機器　植込み型補助人工心臓システム　34941000

特定保守管理医療機器　「植込み型補助人工心臓　HeartMateⅡ」の付属品
（モニタ関連の構成品：ディスプレイモジュール、システムモニタ）
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【警告】
1. 使用方法
(１) ポンプ速度の設定が8,000rpm以上の場合は、システム

コントローラを再接続すると、血液ポンプは自動的に
再始動する。しかし、ポンプ速度の設定が8,000rpm未
満（植込み手術時の標準設定）の場合は、システムコ
ントローラを再接続しただけでは血液ポンプは再始動
しない。システムコントローラのSilence Alarmボタン、
又はシステムモニタのPump Startボタンを押して、血液
ポンプを再始動すること。

【形状・構造及び原理等】
1. 形状・構造
(１) ディスプレイモジュール

(２) システムモニタ
1) システムモニタ

2) データカード

【使用目的又は効果】
本品は、心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外式補助
人工心臓などの補助循環法によっても継続した代償不全に陥ってお
り、かつ、心臓移植以外には救命が困難と考えられる症例に対し
て、心臓移植までの循環改善に使用される。

【使用方法等】
詳細な使用方法は取扱説明書等を参照します。
1. 使用方法
(１) ディスプレイモジュール
1) パワーモジュールに付属のディスプレイモジュールケーブ
ルをディスプレイモジュールのPM接続コネクタと接続し、
パワーモジュールとディスプレイモジュールを接続します。
画面の表示 説明

Fixed 駆動モード。通常は固定モードを示す
「Fixed」が表示されます。

Speed 〇〇 ポンプの回転数。単位はrpm（1分間当
たりの回転数）。

PI 〇〇 拍動指数。
Flow 〇〇 ポンプ流量（推定値）。単位はlpm（リ

ットル／分）。
Power 〇〇 ポンプ出力。単位はW（ワット）。

2) 上記の画面が表示されている場合は、ディスプレイモジュ
ールは正常に機能しています。

(２) システムモニタ
1) パワーモジュールに付属のシステムモニタケーブルを使用
して、パワーモジュールとシステムモニタを接続します。

2) システムモニタ背面の電源スイッチをON（I）にします。
システムモニタ前面にある緑色のランプが点灯します。

3) 画面にロゴが表示されると、システムモニタを使用できま
す。

4) 設定を変更する場合は、Settings画面を表示します。次のボ
タンを押し、画面指示に従って各設定を変更します。
1. ポンプ速度設定：Fixed Speed Adjustボタン
2. 最低ポンプ速度設定：Low Speed Limitボタン

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 血液ポンプの準備手順の際、血液ポンプを生理食塩液に完全に
浸漬させ、システムコントローラがExtended Silence状態になっ
ていることをシステムモニタで確認してから、血液ポンプとシ
ステムコントローラを接続してください。［誤って空気中で操作
すると血液ポンプが破損します。］

2. パワーモジュールの上にシステムモニタを設置している状態で、
システムモニタの取っ手をつかんでシステムモニタとパワーモ
ジュールを一緒に持ち上げないでください。［パワーモジュール
破損、システムモニタ破損のおそれがあります。］

3. 構成品の電子機器やケーブルのコネクタ端子を汚したり、ぬら
したりしないでください。［血液ポンプ停止、感電、故障のおそ
れがあります。］

4. 点検、修理、又は交換が必要な場合は、選任製造販売業者へお
問い合せください。

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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【使用上の注意】
1. 重要な基本的注意
(１) ポンプ流量の表示値は、血液の粘性により影響を受けるため
注意すること。

(２) ポンプ流量だけでなく、全てのパラメータを考慮して患者の
状態を判断すること。［ポンプ流量はポンプ出力から算出され
るため、異常な条件下では、過大に算出されたり、値が表示
されないおそれがある。］

(３) 電源供給関連の構成品、モニタ関連の構成品は他の機器に近
接させて、又は他の機器に積み重ねて使用しないこと。その
ような状況で使用する場合は、各構成品が正常に動作するこ
とを確認すること。

(４) システムモニタには付属のデータカードを使用すること。［市
販のカードではデータが正しく保存されないおそれがある。］

(５) ディスプレイモジュールはシステムコントローラ（EP型）専
用です。システムコントローラ（ポケット型）に接続しない
でください。［故障のおそれがあります。］

【保管方法及び有効期間等】
1. 保管方法
水ぬれに注意し、直射日光、高温多湿を避けて以下の条件で保
管すること。

構成品 温度 湿度 気圧
システムモニタ −15～40℃ 10～93% 500～1060hPa

【承認条件】
1. 関連学会と連携の上、実施施設基準・実施医基準を設け、補助
人工心臓植込術に関連する十分な知識・経験を有する医師によ
り、同術の実施体制が整った医療機関において本品が使用され
るよう、必要な措置を講ずること。

2. 在宅治療への移行が安全かつ円滑に行われるよう、医療従事者、
患者及びその介護者に対する講習等を徹底するとともに、十分
な支援体制を構築し、安全性の確保に努めること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
選任製造販売業者：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
外国特例承認取得者：ソラテック社

（アメリカ合衆国）
Thoratec Corporation

製造業者：ソラテック社
（アメリカ合衆国）
Thoratec Corporation

　

2/2



<<
  /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


