s 1.

kk 2026 4F 4 AGT (B 4R N SCEFRER S CRT-039
* 2019 4F 10 AkiT (B 3 ) KRB 22800BZX00376000
Heman e (7) PWlsEE R ARR
FEEEER S FOALTERMEIE - ~N—A A =B Y — R 36241000
I T > b Ex 77—
(AZA LV b))

Tl AR IR

YD) <BERITIEFICBEE Y M B0 >

< f S > 1. P OEE

1. AL,
2. FEREAL,

ALY — FICHA SR T TRA B AR,
Y — ROMHE L OMRERIHIS & 522 TR b D,

1))

3. AMB&RE Y — FEELUO HRCHH LR &, D ChERBRTHDS kb, FHRERD - FRAEL
22T . A - ==y s %) = 3 ) o N 31— Z
53§tﬁﬁmu%@ﬁ$ziéﬁmﬁﬁmﬁéﬂf BLTOB L, ) — NGREEOTIL, DHOFLLS

EAMBRET YA LTY — F2FRET5 2 L AR
272 %,
DRk - M R DR ] e b e _
o e . 3) BECHEABORNILEHMATE=FT5I L,
[ T FOREIEEIY 4 BFICRESEASLEHAICLEFORR MR LT L
’ S ARAH RSO 3 2% i L & S
D R AT o L% A Tl B E AAF IR D A % IR B A D i ) 7 AL % P B
. 5 AMEEETEL D & X1, FRFERIC OV MG k<R
MBI _ _ — XD L, AMHERMICIENRSL L, TAF—b— R
4 N HHE T—_—F ~OFEARE L 72 B,
SOTBSTSNNS | = ¢ ps o 1 7 (3 f—Do 15cm 6) AHHEM A THREHAICE L&, BbhaimY, %Bbho
AOTBSBONS Ny po g 71 (o) [——ooem 13em LANE S ICHARETS 2L, HRORY ZF LY Fa
4078S/75/5 f}u'«‘ﬁ/f 7,2 (12’:) 75cm Scm ’*7“‘:*@]\ L/VC}5< : <1: 75§%i L/I/\o
A078S/86/5 86em som 7)) AMERE D — RICHAT S L X3, H0R he—2 T
3. A LPAEAT 5, R RECE VA ko —2 THAT
- B % L. AMHBRSATE A 2 AR B B
=, 8)  AfHEMITESTY — RICHALEZD, fLEDD
LAWZE, U— RO/ LEHRESERY | figkEz
4 ﬁﬂ'ﬂ' %%ﬁ&é Efﬁ‘é‘@ﬁg?)éo
| o MHETn B e
. X?\/I/Xﬂiﬁj\ ﬁfu;‘}‘77/l/7j_ﬁl‘/f‘l/ 9) ZK'H—EDD?@{MHBQLjJ 775_’0”'6 /J\L—lj:@é‘*”fot%)@%{f

VTR V(PTFEYH Y = —F AL T 4 ALz &,

A R T e 10) AAHE SRR R OSSR AAT S B E T EOME, 77 v

Rl MR- & AL SO aARS E K LA, MRS V%

—L— R Ik T ’a b T S
L6 R B 1S ) 1;35);4 5333;5 il/& A2 E R A BRI K SUTPRE K T
e B A e e .
KT, LRSI T Sl b o e 1D L) OIS LT . KRG E SIS RS
fig FF Rl 1E  (CRT : Cardiac Resynchronization Therapy) %47 9 12) ZTSH’DE A< b X 61\;7‘\ Y ;#BT b o° RAEEE L. £ o
& E |2, ADEOLIIC R L CH RIS B Sy " :
B2 5720, RAIEHSRE A GA LT I DR~ — v T LAY S e T ey e g
KL= 5 TR 2 LA <> s 1D ) PO L ) e RE LD T
Vaexl—4% (T, fiF M AERBLT PG (LAY =% < & =<
L) EIER) LB L CHITT AWMU E ORI TE S [ ey
BB, AR, FEOHMEMET T MRI A% v 2 E{TE 5 GESIIE Y — R oo B s 5 1)
MR Conditional ¥ — K T&H 5 e o 8 i
° < AR >
T I.T%immﬁ\w@m&mﬁééioﬁﬂﬁm%ﬁ<tﬁ
(GEMIE Y — FOTULHE 25 0) P e o A e
BB B b2 FAESOURIHC BT A h e BT SR, U R e OlEE TS -
TICTIT 5. KTV L, HAT b DR FHEY, v M °
2. . . <KEA>
1) U= ROMGARFIE (224 Ly k) ‘ CEALTEAS
BFRTy POWIREFRIL, © A HOh 7T AT ) /<Y 1 AR RO - A R DR & 0 AR
— VAT AEFAT B, v— A DAL E TR IR 05 AL B <2 A U — ROEER B ARAT B MR b
BB L HRE L%, 24 A Ly FEEAITRA LEARE Y v < E
—APNIHIAT B, A& REEHIREIC DI L, kiR D R A 1 1) bl A
e TRELEGERIIAICAKROR 21 Ly bl 0 )RR SRR L ) = FARRC B L
RNBEET 5, PG 2T 2HAIE. AIREEGH T2\ EEY) e - °
BHL. "ML YFETPG LY T, <AEEL >
o () — FAEOA EHS)
<ERREEES>
1. B N—=v U I ARBICL D DMEIRRED R L, BT
(TR B ATHEMEDS B B,
‘ PR S CQ RN NS e € - S LA A N DN A/
L VRPN = L ZICBIT L, & BICLEMBIZ
T FF B LTk DB TIC RN B TR B B,
JEE R R 3. THLA R NI AR R SRR UL A R
H e B 2 2 s = B R S |

172




DY 70 MEIRREEN BRI UL LS 5
To DI T D AHEMEDS & D, ZEIARIA & 72 ) kK
TRBEE NI AT D AREMEDR H D,

4. DB, DFURT—T, A, Mm% BIETE U
BE DR EIRORIEIC L > TIIRIET L AREMEN D 5,

5. W L=F v IF v —. DEHEHOEMNE, JEEREN
MRI REIZE D UV — RRRICHEEERNEL D Z LI K
D RETDAREEDN B S,

<EDOMOFFEFS >

FRAEALRTE AT & 2 BB B 5 Diggr o5, Rk, EX
FERE . DR, DR, RSO~ IR, Bk
W, BERRIORI . FRARIARIC X DA AR, S, K
JEBEMA - ZEH . Y. RRIRZETL. HM. ME. STBsERkoOE
M, 7 LR —FUR, raA N, ko, mE
HG, DR, DB, (OIREREE . R,
oy 7 MR SERIE, $E T HIROMAH ., Bk
Lo AhRARMG, BERMG, B, UREMERER. RERE. =
RIPBEREAR A, DEWISMGNE, IR - DEMEEIRIEAR
R, RO R, Ve vy 7 ROBRIRKIT EEEREIR, &
sk AN OBRAE) = R L ¥ — ORINE OV UIHLE & S
LRV OBERY Y g =7 RO R

[R5 51 B OV 2 IR 45 ]

<PREHE>

. -5C»5 50COBRE T TS 2 &,

2. KOPNHIRRWGEINIRET 5 Z &,

3. RUE, BEE, W, mEL., BY. 120, o A AU
BENEESECLDERBOBZND R WA E T
52 ¢,

4. Rl EE), HE GEREEE ST SREREICEET DS
L

5. ALFIRMORERIRO, HADFES 2 EFTNIIHRE LR
ek,

<A >
T YNCFIR ST RIS 92 2 & [ HIIRIZA
CRREIC £ 2. ]

[ B R oE 3 J QNS 8 o o4 U4 B )
MUEIRTEERE TRy N AT 4 AV R ARISH
03-6255-6370
g (E4) @ N—RAk v & —th
(7 AV B AHRIE)

Pacesetter, Inc.



	【形状・構造及び原理等】
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	1) 本付属品はリードに挿入された状態で曲げてはならない。リードの導線および絶縁被覆に損傷を与える可能性がある。
	1. 再使用禁止。
	2. 再滅菌禁止。
	2) いかなる理由であろうとも、本付属品がリード内に残留していることがあってはならない。本付属品がリード内に残留していると、リード絶縁被覆の穿孔、心筋の穿孔あるいは本付属品を取り外してリードを再留置することが不可能になる。
	3. 本付属品をリード留置以外の目的で使用しないこと。[意図した目的以外の使用による有用性は確認されていない。]
	3) 患者に異常のないことを絶えずモニタすること。
	4) 患者に異常が発見された場合には患者の安全を確保した上で、本付属品の使用を中止する等の適切な処置を講ずること。
	5) 本付属品を取扱うときは、手術手袋についた血液をよく拭き取ること。本付属品に血液がつくと、ワイヤールーメンへの挿入が困難となる。
	6) 本付属品を清潔器機台に置くときは、跳ねたり、落ちたりしないように十分留意すること。付属のポリエチレンチューブに挿入しておくことが望ましい。
	7) 本付属品をリードに挿入するときは、短いストロークで少しずつ挿入する。曲がった状態や長いストロークで挿入すると、本付属品が折れ曲がる可能性がある。
	8) 本付属品は過分な力でリードに挿入したり、押し進めたりしないこと。リードのコイルを損傷させたり、絶縁被覆を突き破る可能性がある。
	9) 本付属品の遠位部にカーブをつける際には鋭利なものを使用しないこと。
	10) 本付属品挿入時及び交換を行う場合はその都度、フラッシングツールをコネクタピンに差し込み、適切なシリンジを使用してワイヤールーメンを滅菌生理食塩水又は滅菌水でフラッシングすること。
	11) リードの先端が目的部位に達したら、本付属品を引き戻すこと。心穿孔を引き起こす可能性がある。
	12) 本付属品を抜くときはコネクタ部でリードを保持し、まっすぐ引き抜くこと。
	13) リードの安定性を確認したり、電気的特性を検査したりする前に、本付属品は抜去すること。
	【使用上の注意】
	＜重要な基本的注意＞
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	【保管方法及び有効期間等】
	＜保管方法＞
	1. ‐5℃から50℃の環境で貯蔵すること。
	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、イオウ分を含んだ空気等による悪影響の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）等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は保管しないこと。
	＜有効期間＞
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