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 機械器具 (29) 電気手術器  

一般医療機器 アブレーション装置接続用ケーブル及びスイッチ ＪＭＤＮコード：70658000 

PulseSelect PFA アクセサリ 
(Pu lseSe lec t  PFA カテーテルインターフェースケーブル) 

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

1. 使用方法 

 1) 再使用禁止 

 2) 再滅菌禁止 

【 形 状 ・ 構 造 及 び原 理 等 】  

専用のカテーテル及びジェネレータを接続するための、単回使用の

滅菌済ケーブルである。 

 

全長: 2515 mm  

番号 名称 番号 名称 

1 カテーテルコネクタ 2 ジェネレータコネクタ 
 

水の有害な浸入に対する保護の程度による分類：IPX4  

【 使 用 目 的 又 は効 果 】  

経皮的カテーテル心筋焼灼術に用いるカテーテル及びジェネレータ
等の機器間接続用ケーブル並びにジェネレータの制御用フットスイッ
チである。 

【 使 用 方 法 等 】  

1. 使用方法 

1) カテーテルインターフェースケーブルを包装から取り出す。 

2) 専用のカテーテルとカテーテルインターフェースケーブルとを
接続する。 

3) 専用のジェネレータのフロントパネルにあるカテーテルインター
フェースケーブルコネクタに、カテーテルインターフェースケー
ブルを接続する。 

4) 手技終了後、専用のカテーテル及びジェネレータとカテーテル
インターフェースケーブルとの接続を解除する。 

2. 併用医療機器 

本品は以下の専用の医療機器と組み合わせて使用する。 

販売名 一般的名称 承認番号 製造販売業者 

PulseSelect PFA 
Loop カテーテル 

アブレーション
向け循環器用
カテーテル 

30600BZX
00082000 

日本メドトロニック 
株式会社 

PulseSelect PFA 
ジェネレータ 

経皮心筋焼灼
術用電気手術
ユニット 

30600BZX
00083000 

日本メドトロニック 
株式会社 

 

［使用方法等に関連する使用上の注意] 

カテーテルが患者体内に挿入されている間は、ジェネレータ、トリガー
モニタ、ケーブル類などを乱したり、動かしたりしないこと。[患者の健
康被害に繋がるおそれがある。] 

【 使 用 上 の注 意 】  

1. 重要な基本的注意 

1) 専用のジェネレータに接続するすべてのケーブルは、患者又
は他のリード線に接触しないように配置すること。[EMI（電磁干
渉）は患者の EGM の読取りに影響を与えるおそれがある。] 

2) 専用のジェネレータ、ケーブル、コネクタに液体又は水分が入
らないようにすること。ジェネレータの上に液体の容器を吊るさ
ないこと。ケーブルを液体に浸さないこと。[電子回路又はコネ
クタが濡れていると、ジェネレータが正しく機能しないおそれが
ある。] 

2. 不具合・有害事象 

1) 重大な不具合 

信号の伝達不良(断線、短絡)、コネクタの損傷(ピンの変形)又
は接続不良、絶縁不良、はんだ接合部不良 

2) 重大な有害事象 

専用のカテーテルの添付文書を参照すること。 

【 保 管 方 法 及 び有 効 期 間 等 】  

1. 保管方法 

未開封のまま、室温、乾燥環境下において保管すること。 

2. 有効期間 

1 年 

【 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： 日本メドトロニック株式会社 
カスタマーサポートセンター 0120-998-167 

製造業者： メドトロニック社 （米国） 
[Medtronic, Inc.] 
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