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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　HeartMate３」の付属品
（モニタ関連の構成品：HeartMate Touchモニタ）

　

＊2024年3月改訂（第2版）
2022年3月作成（第1版）

【警告】
＜使用方法＞
1. システムコントローラとの通信切断の表示が現れた場合
には、PMケーブル及びシステムコントローラの電源ケー
ブルをパワーモジュールから外さないこと。再接続する
には、モニタ画面に表示される操作方法に従い操作する
こと。［適切なトラブルシューティングが実行できないお
それがあるため。］

2. ペアリングの際には、画面に表示されたHeartMate Touch
ワイヤレスアダプタのID番号がHeartMate Touchワイヤレ
スアダプタのラベルの番号と一致していること及び画面
に表示されたシステムコントローラのシリアル番号が意
図したシステムコントローラのシリアル番号と一致して
いることを確認すること。表示されているHeartMate
TouchワイヤレスアダプタのID番号及びシステムコントロ
ーラのシリアル番号が一致しない場合は、正しい植込み
型補助人工心臓システムと接続されていないため、設定
を解除し、接続プロセスを再開すること。［誤った植込み
型補助人工心臓と接続された場合に、意図しないポンプ
の停止等極めて重大な有害事象につながる可能性がある
ため。］

【禁忌・禁止】
＜使用方法＞
1. スイッチのついたコンセントに接続しないこと［意図せ
ずスイッチを切り、電力が突然途絶えるおそれがある。］

【形状、構造及び原理等】
1. 形状・構造
(１) システムモニタ
1) 本体（HeartMate Touchモニタ）

寸法（参考値）：270mm×横209.6mm×厚み17.5mm
質量（参考値）：840g

2) HeartMate Touchワイヤレスアダプタ（HMT2100）

3) フラッシュドライブ（HMT2900）

4) USBケーブル（MHT2166）及び電源アダプタ（HMT2133）

＊2. 併用医療機器
本品は植込み型補助人工心臓  HeartMateII(承認番号：
22400BZI00017000)とも併用可能である。ただし、HeartMateIIの
システムコントローラ(EP型)とは併用出来ない。

【使用目的又は効果】
本品は、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いる重症心不全患者に対して使用する
植込み型補助人工心臓システムである。心臓移植適応の重症心不全
患者に対する心臓移植までの循環補助、又は心臓移植不適応の重症
心不全患者に対する長期循環補助として使用される。

【使用方法等】
＜一般的な使用方法＞
1. セットアップ及び植込み型補助人工心臓システムとの接続
(１) 植込み型補助人工心臓システムのパワーモジュールがセット
アップされ、電源が入っていることを確認する。

(２) パワーモジュールの側面に位置するモニタコネクタにHeartMate
Touchワイヤレスアダプタを挿入する。

(３) 充電済みのHeartMate Touchモニタの電源ボタンを長押し、起
動させる。

(４) HeartMate Touchワイヤレスアダプタが青色に点滅するまで
Bluetoothボタンを長押しする。

2. HeartMate TouchモニタとHeartMate Touchワイヤレスアダプタの
ペアリング

(１) HeartMate Touchモニタの画面上で、HeartMate Touchワイヤレ
スアダプタのラベルに記載する番号と一致するアダプタのID
を選択する。

(２) HeartMate TouchワイヤレスアダプタのIDを入力しペアリング
を行う。

(３) パワーモジュールにシステムコントローラを接続し、アダプ
タのIDとシステムコントローラのシリアル番号を確認したら
セッション名を作成する。

3. データの閲覧及び操作
(１) HeartMate Touchモニタの画面上の操作により各種パラメータ

及び植込み型補助人工心臓システムの設定を入力することが
できる。

4. データログの保存
(１) ログファイル等のレポートを作成する際には、HeartMate Touch
モニタの画面上の操作により、ログデータをエクスポートし
て付属するフラッシュドライブにデータを保存することがで
きる。

【使用上の注意】
詳細は本品の添付文書及び取扱説明書を参照のこと。
＜重要な基本的注意＞
1. 使用前の注意
(１) 本品を植込み型心臓除細動器や植込み型ペースメーカ等、他
の電子機器に近づけて使用しないこと。［電磁干渉による不具
合が生じるおそれがある。］

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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(２) HeartMate Touchモニタは、患者を目視できる状態で使用する
こと。

(３) HeartMate Touchモニタとワイヤレスアダプタ間の距離は5m以
内で使用すること。［適切な接続ができないおそれがあるた
め。］

(４) HeartMate Touchモニタは予め満充電の状態にしておくか、電
源ケーブルから電源が供給されている状態にしてから使用す
ること。

(５) HeartMate Touchモニタを植込み中に使用する際は、常に電力
が供給されている状態にしておくこと。

2. 使用中の注意
(１) HeartMate Touchワイヤレスアダプタからポンプ本体を20cm以

上離すこと。［電磁干渉による不具合が生じるおそれがあるた
め。］

(２) HeartMate Touchモニタに表示されるポンプ流量、ポンプ速度、
ポンプ出力、拍動指数では患者の臨床状態を監視するには不
十分であるため、その他の機器等のパラメータや患者の臨床
所見等も鑑みて、患者の状態を評価すること。

(３) 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、値が表示されなくなることが
あることに留意すること。

(４) 植込み型補助人工心臓HeartMate IIと併用する場合は、ポンプ
流量の表示値は血液粘性によって変化することに留意するこ
と。なお、植込み型補助人工心臓HeartMate3では、ヘマトク
リット値を入力することでポンプ流量の表示値は補正されて
いる。

(５) 使用中HeartMate Touchアプリが意図せずシャットダウン又は
動作を停止した場合は、アプリの再起動を試みること。

3. その他の注意
(１) HeartMate Touchモニタには、付属のフラッシュドライブを使

用すること。［市販のフラッシュドライブではデータが正しく
保存されないおそれがある。］

(２) HeartMate Touchモニタは、動作時温度0～35℃、動作時湿度
20%～95%、気圧710～1,060hPaの環境下で使用すること。

(３) HeartMate Touchワイヤレスアダプタは、動作時温度0～40℃、
動作時湿度20～75%、気圧710～1,060hPaの環境下で使用する
こと。

(４) パワーモジュールの上にHeartMate Touchモニタを置いた状態
で、これらの機器を持ち上げたり運搬したりしないこと。パ
ワーモジュールやHeartMate Touchモニタに損傷を与えるおそ
れがある。

(５) HeartMate Touchモニタは、糸くず、ほこり、害虫の発生源か
ら離れた場所に置くこと。また、暖炉、放射暖房機、ネブラ
イザー、スチームケトル、加湿器等の熱源や湿気の発生源か
ら離れた場所に置くこと。

4. 不具合・有害事象
(１) 重大な不具合
1) 機器の破損および機能不良
2) バッテリ使用可能時間短縮
3) 電磁干渉
4) 通信障害
5) 接続不良
6) 表示異常
7) 充電不良

(２) 重大な有害事象
1) 大量出血 2) 術中出血
3) 不整脈 4) 心嚢液貯留
5) 溶血 6) 肝機能障害
7) 高血圧症 8) 局所感染
9) ドライブライン出口部感染
10)腹部ポケット感染 11)流入管・送血管部感染
12)敗血症 13)周術期心筋梗塞
14)非周術期心筋梗塞 15)神経認知障害
16)神経機能障害 17)一過性脳虚血発作
18)精神症状の発現 19)腎不全
20)急性腎機能障害 21)慢性腎機能障害
22)呼吸不全 23)右心不全
24)心筋梗塞 25)動脈血栓塞栓症（非CNS）
26)静脈血栓塞栓症 27)創傷し開
28)脳卒中 29)胸水

30)消化管出血 31)失神
32)破壊性甲状腺炎 33)大動脈弁不全 34)感電 35)火傷

【保管方法及び有効期間等】
＜保管条件＞
1. HeartMate Touchモニタ
許容温度範囲：−20～45℃
相対湿度：5～95%
気圧：710～1,060hPa

2. HeartMate Touchワイヤレスアダプタ
許容温度範囲：−15～40℃
相対湿度：10～93%
気圧：500～1,060hPa

＜耐用期間＞
1. HeartMate Touchモニタ：製造後3年（自己認証による）
2. HeartMate Touchワイヤレスアダプタ：製造後3年（自己認証によ
る）。

【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞
1. バッテリー寿命は、個々の設定値や使用法等により増減するこ
とに留意すること。

2. HeartMate Touchモニタは、使用前にAC電源に接続して十分な充
電を行っておくこと。

3. HeartMate Touchモニタの画面には撥油性コーティング処理がな
されている。コーティング性能を適切に保つため、取扱説明書
に従いHeartMate Touchモニタのクリーニングを行うこと。

＜業者による保守点検事項＞
1. 機器の損傷やケガを防止するため、植込み型補助人工心臓シス
テム機器の保守点検は輸入先製造業者又は選任製造業者の認証
を受けた保守点検要員にのみ依頼すること。

2. HeartMate Touchワイヤレスアダプタのクリーニングは輸入先製
造業者又は選任製造業者の認証を受けた保守点検要員にのみ依
頼すること。使用者自ら機器のクリーニングや修理を行わない
こと。

【承認条件】
1. 補助人工心臓植込術に関連する十分な知識及び経験を有する医
師が、本品の使用方法に関する技能や合併症等の知識を十分に
習得した上で、治療に係る体制が整った医療機関において使用
目的及び使用方法を遵守して本品を用いるよう、関連学会との
協力により作成された適正使用指針の周知、講習の実施等、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。

3. 本品をDestination Therapyとして使用する全症例を対象に使用成
績調査を実施し、長期予後について、経年解析結果を医薬品医
療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置
を講じること。

4. Destination Therapyの適応に係る承認申請に当たって提出された
臨床試験成績に係る試験における対象患者の長期予後について、
解析結果を医薬品医療機器総合機構宛て報告するとともに、必
要に応じ適切な措置を講ずること。

5. 実施継続中の植込み機器の耐久性試験について、評価が完了す
るまでの間、経年ごとに結果を医薬品医療機器総合機構宛て報
告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。

【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
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