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【警告】
1. 本品の使用中に、除細動を行っても致死性不整脈が停止
しない場合は、本品及び患者に接続されている全ての機
器を患者から取り外すこと。また、ミクロショックや直
流電流の再流入による刺激が確認された場合は、すぐに
本体前面の刺激出力部に接続されているスティムケーブ
ルを取り外すこと。［心室細動の発生や増悪など重篤な健
康被害が発生する可能性がある。］

2. 高周波発生装置、除細動器、電気手術器又は刺激出力チ
ャンネルを使用した他のエネルギー発生装置を直接使用
している場合は、心臓用カテーテル型電極(本品には含ま
れない。以下、「EPカテーテル」という。)を介して本品
から電気刺激を出力しないこと。［予期しない不整脈を誘
発する可能性がある。］

3. 感電に注意すること。［EPカテーテルの電流密度が
2mArms/cm2を超える場合がある。また本品のプログラム
によっては、直流電流が10mA、直流電圧が10Vを超える
場合がある。］

【禁忌・禁止】
＜併用医療機器＞
（詳細は【使用上の注意】＜相互作用＞併用禁忌の項参照。）
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。］

【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、検査装置及び刺激装置から構成される。検査装置は、
心腔内電位及び体表面心電図を記録してリアルタイムモニタに
逐次表示したり、データ保存した電位情報をレビューモニタに
再表示する。尚、画像診断装置(CT/MRI/心エコー等)、3次元カ
ラーマッピング装置及び観血血圧モジュール等から画像信号及
び生体情報等を取り込み表示することも可能である。刺激装置
は、予め設定されている標準的なプロトコル又は医師がプログ
ラムしたプロトコルを使用して電気刺激を出力する。尚、電気
刺激は電位情報に同期させて出力することも可能である。

2. 構成
本品の構成は次のとおりである。なお、各品は単品にて流通す
る場合がある。

(１) 検査装置
1)-1：シグナルコンディショニングユニット（アンプ）
1)-2：カテーテルインターフェースモジュール
1)-3：メインコンピュータ（DWS）
1)-4：モニタ

(２) 刺激装置
2)-1：刺激モジュール
2)-2：タッチスクリーンコンピュータ

(３) 付属品一式
(４) ケーブル一式
3. 電気的定格

100～240VAC定格電圧

50/60Hz電源周波数

最大2000VA消費電力

4. 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
（スティムレータ入力コ
ネクタは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

IPX1水の有害な侵入に対する保護の程度
による分類

5. 機能一覧
（※：本品には含まれない。）

機能名称分類
アブレーションシステム(※)からパラ
メータ情報を取り込み表示する。RF表示

観血血圧モジュール(※)からの信号を
シグナルコンディショニングユニット
に入力してモニタに表示する。

観血血圧測定

3次元カラーマッピング装置(※)から画
像信号及び患者情報等を取り込み表示
する。

マップメイト

画像診断装置(※)から画像信号を取り
込み表示する。リンクメイト

3次元カラーマッピング装置(販売名：
エンサイトシステムVelocity、承認番
号：22200BZX00093000/販売名：エン
サイトベロシティシステム、承認番
号：22200BZX00086000)及びX線透視
診断装置(販売名：インテグリスアル
ーラフラットディテクター、認証番
号：21500BZY00208000)とリンク(シ
ステム時間の共有、患者情報及びログ
/イベント情報の共有、画像データの
共有、インタフェース操作の共有等)
する。

リンク機能

刺激装置及び周辺機器(※)から出力さ
れた情報を取り込み表示する。マーカー入力

外部
接続

検査中の事象、アブレーション情報、
電位取得情報、電気刺激出力情報及び
画像取得情報等の履歴を色分けして記
録する。ログを選択すると対応する電
位情報が表示される。

ログ管理表示/
保存

［AC］50/60Hz、Offできること
［HighPass］DC,0.05～500Hz
［LowPass］10～500Hz

フィルタデータ
処理

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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［刺激出力のサイクル］
電気刺激を出力した後、次の電気刺激
を出力するまでの時間を1ms刻みで設
定する。
設定範囲 S1：100～30000ms
　　　　 S2～S7：50～10000ms
　　　　 Burst：10～1000ms
［シーケンシャルディレイ(AV)］
1つのチャンネルで電気刺激を出力し
た後、その他のチャンネルから電気刺
激を出力するまでの時間を1ms刻みで
設定する。
設定範囲 10～1000ms
［緊急ペーシング］
刺激パルス出力：10mA、刺激パルス
幅：2ms、刺激パルス間隔：1000msに
プログラミングされた電気刺激を出力
する。

プログラミン
グ

心臓電気生理学的検査において標準的
な電気刺激のプロトコル(10種類：①
スレッシュホールド、②リフラクトリ
ー、③ウェンケバッハ、④サイナスノ
ードリカバリー、⑤ペース、⑥オーバ
ードライブペーシング、⑦ディクリメ
ンタルペーシング、⑧アリスミアイン
ダクション、⑨バースト、⑩緊急ペー
シング)から選択する。尚、各プロト
コルにおいてパラメータを変更するこ
とも可能である。

標準プロトコ
ル

任意にプログラミングしたプロトコル
を1ユーザーあたり最大10個まで保存
する。尚、最大6ユーザーの登録が可
能である。

プロトコル保
存

各電気刺激出力チャンネルにおいて最
大6個のプロトコルを追加して電気刺
激を繰返し出力する。

プロトコル追
加

電位情報に同期させて電気刺激を出力
する。
［心電図遅延］
ECG同期信号を受信してから電気刺激
を出力するまでの時間を1ms刻みで設
定する。
設定範囲：10～5000ms

センシング

使用前に装置の不具合の有無を自動的
に検証し、不具合がある場合はエラー
表示する。

セルフテスト

インピーダンスを測定し、規定値以上
の場合はエラー表示する。

インピーダン
ス測定

メインコンピュータ又はタッチスクリ
ーンコンピュータと刺激モジュールの
通信が途絶えると、電気刺激の出力を
停止する。

シャットダウ
ン

刺激
出力

電位情報を高速フーリエ変換して解析
する。FFT解析

記録した電位情報の波形間隔(QRS間
隔等)を計測する。

インターバル
計測

検査終了後にデータの閲覧及び解析を
行う。

イーピーワー
クネット

解析
機能

起動時に不具合が無いことを自動で確
認する。

セルフチェッ
ク

使用中に不具合が生じた際にエラーメ
ッセージを表示してログとして記録す
る。

エラーメッセ
ージ

安全
装置

＜作動・動作原理＞
1. 心電信号の入力と処理
患者体表に貼り付けた心電用電極(RA,LA,RL,LL,V1,V2,V3,V4,V
5,V6)から入力された電位信号を増幅及びフィルタ処理して体表
面心電図(Ⅰ,Ⅱ,Ⅲ,aVR,aVL,aVF,V1,V2,V3,V4,V5,V6)を表示する。

2. 心腔内心電図の入力と処理
患者の心腔内に挿入された電極カテーテルから入力された電位
信号を増幅及びフィルタ処理して心腔内電位の波形を表示する。

3. 刺激マーカー信号の処理
刺激装置から出力されたマーカー信号(電気刺激を出力したこと
を示すペースマーカー信号/電位情報に同期させて電気刺激を出
力したことを示すセンスマーカー信号)をシグナルコンディショ
ニングユニットに入力してモニタに表示する。

4. 外部入力
観血血圧モジュール及びアブレーションシステム等の周辺機器
から出力された各種信号を、シグナルコンディショニングユニ
ットに入力して信号処理を行いモニタに表示する。また入力し
た信号を出力する。

5. 刺激出力
メインコンピュータ又はタッチスクリーンコンピュータで電気
刺激のプロトコルを設定する。刺激モジュールから出力された
電気刺激はシグナルコンディショニングユニットに入力され、
カテーテルインターフェースモジュールを介して接続されてい
る電極カテーテルから心腔内に出力される。尚、電気刺激はパ
ルス出力が0.1～20mA、パルス出力時間が0.1～10msの矩形波で
ある。

6. ECG同期信号
同期させたい心電位を考慮して、閾値を設定する。電位が閾値
を超えると同時に矩形波のECG同期信号を刺激モジュールに出
力する。尚、刺激モジュールは、ECG同期信号を受信してから
術者が予め設定した時間(心電図遅延)が経過した後に、プログ
ラムされた電気刺激を出力する。

7. 回路特性(体表面心電図及び心腔内心電図)
シグナルコンディショニングユニットは、入力インピーダンス
が10MΩより大きく、CMRRが100dBより大きな信号処理回路を
備え、1000Hz以上のサンプリングレートで電位情報を収集す
る。

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、心臓カテーテル用検査装置(検査装置)及び診断用心臓電気
刺激装置(刺激装置)から構成され、心臓電気生理学的検査におい
て、心臓用カテーテル型電極及び単回使用心電用電極等と組み合わ
せて使用し、不整脈の診断を補助する目的で使用される。
検査装置は心腔内電位及び体表面心電図を記録・解析・表示・デー
タ保存するために使用する。尚、刺激装置を制御することも可能で
ある。
刺激装置は伝導機能検査及び期外(早期)刺激法による測定のために
使用する。

【使用方法等】
（詳細は取扱説明書を参照）
＜使用方法＞
（※：本品には含まれない。）
1. 検査前
(１) 本品の構成品、付属品、ケーブル、単回使用心電用電極(※)及

び心臓用カテーテル型電極(※)を接続する。
(２) 必要に応じて、3次元カラーマッピング装置(※)等を接続する。
(３) 検査装置の電源を投入する。
(４) メインメニュー画面の「Begin/Review Study」を選択してオー
プニングメニュー画面及びレビュー画面を開く。

(５) オープニングメニュー画面で患者の氏名を入力して「Begin
New Study」及び「Cath Map」を選択する。

(６) レビュー画面の「Data Base」を選択してデータベース画面を
開き、各項目に患者情報を入力した後、画面を閉じる。

(７) レビュー画面の「Stim」を選択して刺激画面を開いた後、刺
激装置の電源を投入する。セルフテストが正しく実行される
ことを確認する。

2. 電気刺激の出力
(１) 刺激モジュールの出力スイッチをONにする。
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(２) 電気刺激のパラメータを設定する。
(３) 刺激画面の「STIM」を選択して電気刺激を出力する。
(４) 刺激画面の「HALT」を選択して電気刺激を停止する。
(５) 緊急ペーシングが必要な場合は、刺激モジュールの該当する
チャンネルの出力スイッチ及び緊急電気刺激ボタンを同時に
押す。

3. 電位情報の記録
(１) レビュー画面の「Start Record」を選択して記録の開始及び停
止を手動で行うか、又はレビュー画面の「Auto Record」を選
択して記録の開始及び停止を自動で行う。

(２) レビュー画面の「Events」及び「Notes」を選択してマーカー
及び注釈を付ける。

4. 検査後
(１) 刺激画面の「Menu」を選択した後、刺激装置の電源を切る。
(２) レビュー画面の「Exit」を選択してメインメニュー画面を開く。
(３) メインメニュー画面の「Shutdown System」を選択する。
(４) 検査装置の電源を切る。
＜組み合わせて使用する医療機器＞
心臓電気生理学的検査を行う際、標準的な心臓用カテーテル型
電極及び単回使用心電用電極が併用される。必要に応じて、観
血血圧モジュール、画像診断装置（CT/MRI/心エコー等）、生体
現象監視用機器（パルスオキシメータ/血圧モニタ等）、アブレ
ーションシステム及び3次元カラーマッピング装置が接続され
る。本品と接続する機器はJIS又はIEC規格（JIS T0601−1(IEC
60601−1)及びJIS C6950−1(IEC60950−1)）に適合したものが使用
される。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 全般的な注意事項
(１) 製造業者又は製造販売業者が許可していないソフトウェアの
インストールは行わないこと。［本品の稼働に重大な影響を及
ぼす可能性がある。］

(２) シャットダウン、フリーズ等により本品を再起動する場合、
最大2分間モニタ画面が表示されないおそれがあることから、
バックアップ用のモニタのない環境下では使用しないこと。
［本品は心臓カテーテル用検査装置であり、バイタルサインを
モニタするシステムとして設計されていない。］

(３) 心臓電気生理学的検査において、本品を主要な患者モニタと
して使用しないこと。

(４) 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、電源ケーブルとコンセントの接続を確
認すること。

(５) 適切に接地されていることを定期的に確認すること。
(６) 各コネクタやピンジャックに金具を差し込んだり直接手を触
れたりしないこと。［患者及び操作者が電撃を受けたり故障の
原因となる可能性がある。］

(７) 本品はコンピュータにより制御されているため、一般的なコ
ンピュータと同様の問題（シャットダウン、フリーズ等）が
発生する可能性がある。
1) シャットダウンやフリーズ等の防止のため、コンピュータ
に過度の負荷（入力スピードが速すぎたり、複数の機能を
一度に使用したり、長時間に渡って使用する等）を与えな
いこと。モニタに、シャットダウンやフリーズに繋がるゴ
ースト出現の前兆が見られたら、コンピュータへの負担低
減（一時的に使用中の機能を中止したり、入力スピードを
遅くする等）をとること。

2) シャットダウンやフリーズが生じた場合には、再起動を行
い、適切に対処すること。

(８) キーボードに液体がかからないようにすること。使用環境中
に液体がかかる可能性がある場合は、プラスティックのカバ
ーをかけるなどの対策を施すこと。［液体がかかると、キーボ
ードが動作しなくなる可能性がある。］

(９) 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。

(10) 全チャンネルで全てのペーシングを速やかに終了する必要が
ある場合は、電源スイッチを使って装置をOFFに切り替える
ことができる。

2. 接続時の注意事項
(１) 本品に接続する機器、アクセサリ及びケーブルは、以下の製
品を使用すること。［患者に重大な有害事象を及ぼしたり、本

品の性能や安全性、電磁両立性が担保できなくなる可能性が
ある。］
1) 製造業者又は製造販売業者が指定した製品のみを使用する
こと。

2) JIS又はIEC規格(JIS T0601−1(IEC 60601−1)及びJIS C6950−1
(IEC60950−1))の医用電気機器及び情報技術機器の安全性に
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。

(２) 電源は、周波数・電圧・許容電流値(または消費電力)に注意
し、安全基準に適合した配電系から取ること。

(３) 各ケーブル類が物理的及び電気的に接続できることを確認す
ること。

(４) 電源ケーブルは医用コンセントに直接接続すること。マルチ
タップ又は延長コードを使用しないこと。

(５) 本品はアイソレーショントランスを通して電源を供給するこ
と。［患者が感電する可能性がある。］

(６) 患者に接続される本品の機器の接地は、併用する機器（電気
刺激装置、除細動器、高周波発生装置等）と共通のものを使
用すること。［患者が感電する可能性がある。］

(７) 透視画像を取り込む場合は、接地漏れ電流及び外装漏れ電流
が許容範囲内となるように、透視装置からの画像信号を接地
から絶縁すること。

(８) 接地及び電気的安全性については、常に細心の注意を払うこ
と。
1) 本品の絶縁コネクタ(電気刺激出力端子)は、絶縁されてい
ない装置又は接地された装置に接続しないこと。

2) 本品の非絶縁コネクタ(ECG入力端子、補助出力端子、ペー
ス/センスマーカー出力端子、ECG入力端子)は、患者から
絶縁された装置又は患者に直接接続しないこと。

3) 電源は、周波数・電圧・許容電流値(または消費電力)に注
意し、安全基準に適合した配電系から取ること。

4) 本品と記録器(チャートレコーダ)は等電位接続すること。
(９) 電気刺激出力は直列に接続しないこと。スティムケーブルは
刺激出力端子に正しく接続すること。

(10) 接続ケーブルは床面に直接置くと損傷しやすくなるため、損
傷を防ぐ措置を施すこと。

3. 使用中の注意事項
(１) 本品は、X線透視を行える十分な安全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。］

(２) エマージェンシーボタンを押すと、プログラム設定を行わず
に直ちに全出力チャンネルに危険な電圧が印加されるので注
意すること。また、既にエマージェンシーボタンとチャンネ
ル出力スイッチの両方が押されている場合、刺激装置に交流
電源が供給された時点(電源スイッチON及び電源ケーブル接
続)で直ちに刺激出力端子より刺激が出力されるので注意する
こと。［この緊急ペーシング機能はソフトウェア制御構成を使
用していない。］

(３) 付属のカートには車輪が付いており、移動可能となっている。
本品の使用中は予期しない移動を防止するために、必ず車輪
をロックしておくこと。［本品の破損又は誤操作等が起こる可
能性がある。］

(４) 本品の近くに他の機器が設置してある場合、使用中に本品又
は他の機器が干渉を受ける可能性がある。本品又は他の機器
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
処置を講じること。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。
・本品又は他の機器の電源の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。

(５) 本品は、温度＋10～＋35℃、相対湿度＋30～＋75％(結露な
し)の環境下で使用すること。

(６) 本品の使用中は電源ケーブルを抜かないこと。［本品を作動さ
せるための予備バッテリーは内蔵していない。］

(７) 有効部位のデフォルト出力電流を設定するには、「Set」キー
を押すこと。［「Set」キーを押さずにプロトコルを終了する
と、判定された閾値が消失される。］

(８) F7 ディクリメンタルペーシング(Decremental Pacing)のプロト
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コルでは、トリガーと刺激パターンとの間の遅延が「Cycle
Len」により設定される。これは他のプロトコルと異なるので
注意すること。［他のプロトコルでは「Delay」によって設定
される。］

(９) F7 ディクリメンタルペーシング(Decremental Pacing)のプロト
コルでは、プログラム終了後に「Cycle Len」はリセットされ
ない。「STIM」キーを再び押すと、その周期長は極端に短く
なる可能性があるので注意すること。バックグラウンドパラ
メータの「C. L. Limit」は必ず設定すること。周期長をリセッ
トするには「Enter」か「Recall」を押すこと。

4. 使用後の注意事項
(１) 本品の電源を切る際には、取扱説明書に記載の手順に従うこ
と。［データが破壊し、起動しない可能性がある。］

(２) 各ケーブル類の取り外しに際しては、ケーブル部を持って引
抜くなど無理な力をかけないこと。［ケーブルが損傷する可能
性がある。］

5. その他の注意事項
(１) しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、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。

(２) 定期的にクリーニングを行うこと。（【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。）

【使用上の注意】
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞
1. 併用禁忌（併用しないこと）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の名称等
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。

＜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. 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、電気刺激の出力等が
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。

6. 電磁波障害：本品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、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。

3. その他、本品各部の損傷やタッチスクリーンコンピュータの
ディスプレイ部の表示不良、不適切な操作、併用医療機器の
不具合等により、適切な操作や制御ができなくなる可能性が
ある。

＜有害事象＞
併用する電極カテーテルを含め、本品を用いての心臓電気生理学的検
査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、心房細動等)の発生又は憎悪、(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。)、迷走神経障害、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、心肺機能の抑制、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、横隔膜神経損傷、火傷、出血、心臓発作、血圧低下、
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、植込み型医療機器に対する
損傷、ペーシング用又は除細動用リードの移動
＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
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。
＜臨床検査結果に及ぼす影響＞
薬剤の事前投与を行っている場合は、検査時に電気生理学的影響が
及んでいることがある。

【保管方法及び有効期間等】
（詳細は取扱説明書を参照）
＜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. 保管時温度　－20～60℃
保管時湿度　30～75%（結露なし）

6. 次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしておくこと。
＜耐用期間＞
耐用期間：5年［自己認証（当社データ）による］

【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) 本品には刺激装置本体のヒューズ交換を除き、使用者による
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) 本品に落下等の物理的衝撃が加わった場合。
2) 本品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) 電源投入後、本品の各構成品のファンが適切に作動してい
ること。

4) 刺激装置本体の電源ON後の自己診断テストで異常がないこ
とを確認すること。(異常を知らせるメッセージが表示され
た場合には、そのチャンネルを同定するために、必ずメッ
セージを記録しておくこと。なお異常が認められたチャン
ネルのみ使用できず、テストに合格したチャンネルは使用
可能である。異常がない場合は、タッチスクリーンコンピ
ュータのディスプレイにメインメニューが表示される。ま
た、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. クリーニング
(１) シグナルコンディショニングユニット、コンピュータ、モニ
タ及びカートは、定期的に以下の手順でクリーニングを行う
こと。クリーニングの際は、液体に浸したり、防腐剤、研磨
剤及び可燃性剤等を使用しないこと。またクリーニングを行
う前に電源ケーブルを外しておくこと。
1) シグナルコンディショニングユニット
背面カバーのダストフィルターは、必要に応じて温水で洗
浄する。3ヶ月ごとの点検が推奨される。

2) コンピュータ
約3ヶ月ごとに、エアダスター(スプレータイプ)を使用して
ほこりの除去を行う。

3) モニタ
少量のガラスクリーナーを柔らかい布に付けて拭く。

4) カート
中性洗剤と水で清浄する。

(２) 刺激装置本体及びタッチスクリーンコンピュータ
1) クリーニングを行う前に電源ケーブルを外す。
2) 中性洗剤と水を湿らせた柔らかい布を使用して筐体表面を
拭く。

3) 埃が目立つ場合は、油分を含まない加圧空気を吹き付けて
取り除くこと。このとき吹き払った埃が他の装置の中に入
らないようにするため、この作業はカテーテル検査室外で、
他の設備から離れた場所で行うこと。

4) タッチスクリーンコンピュータのディスプレイ部は、必ず
通常のガラスクリーナー又はディスプレイ用の洗浄液を糸
くずのでない布に少量付け、穏やかに拭く。筐体の中に洗
浄液が滴り落ちないように注意すること。クリーナーは、
ディスプレイ表面に直接吹き付けないこと。

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

(３) 付属品(ケーブル類)
1) 中性洗剤と水を使って表面を拭く。
2) 消毒はしないこと。また液体に浸さないこと。

3. ヒューズの交換
刺激装置本体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、5×20mm・1.6A・100～
240VAC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、刺激装置本体の電源ケーブルを外す。
(３) 電源入力部のヒューズ格納部からヒューズホルダーを引き出
し、ホルダーの中に新しいヒューズを取り付ける。その後、
ホルダーをヒューズ格納部に正しい向きに挿入する。

＊【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）：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.
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