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品名：IS-1 スーチャレス心筋リード(5866-45 型リードアダプター) 

＊ 

 機械器具 (07) 内臓機能代用器  

高度管理医療機器 心外膜植込み型ペースメーカリード JMDN コード：35039000

ＩＳ－１スーチャレス心筋リード(5866-45 型リードアダプター)  

再使用禁止  

 

【警告】 

1. 交流電流によって細動が誘発されることを防ぐために、リード植込み
中及び試験中は、電池駆動器具を使用するよう推奨する。 

2. 交流電源を使用している装置を患者の至近距離で使用するとき
は、適切な接地を行うこと。 

3. 交流電源を使用している装置を患者の至近距離で使用するとき
は、リードのコネクタピンを絶縁すること。 

 

【禁忌・禁止】 

1. 使用方法における禁忌・禁止事項 

再使用禁止。［ディスポーザブル製品のため。］ 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状及び寸法 

1) 5866-45 型リードアダプター 

 
全長：25mm 

2. 血液又は体液に接触する部分の主な原材料 

ポリウレタン 

【使用目的、効能又は効果】 

5 又は 6mm 単極コネクタの植込み型心臓ペースメーカ(以下｢ペースメ
ーカ｣という｡)に IS-1 規格のコネクタをもつリードを接続するために使用
するアダプターである。 

【操作方法又は使用方法】 

1. 使用例 

1) 5866-45 型リードアダプターの末端までリードを差し込む。差し

込んだ後、リードのコネクタピンが 5866-45 型リードアダプターの

末端から出ていることを確認する。 

 
リードへの装着 

2) 5866-45 型リードアダプターが装着されたリードをパルス発生器

に差し込む。 

 
パルス発生器への挿入 

3) パルス発生器の取扱説明書に従って、パルス発生器にリードを

固定する。 

2. 使用方法に関連する使用上の注意 

1) 植込み前の注意 

(1) 本品の滅菌パッケージを開封する前に、パッケージ及びシー

ルに破損、変色、ピンホール等の異常がないことを確認するこ

と。異常が認められた場合には、使用しないこと。 

(2) リードの取り扱いはリードの取扱説明書に従うこと。 

(3) セットスクリューを過度の力で閉めないこと。コネクタ又はアダ

プターが破損する可能性がある。 

(4) 接着剤を使用しないこと。脱着が不可能になる。 

(5) IS-1 双極コネクタに使用する場合は、単極でのみ使用するこ

と。 

(6) 手術中はすぐに使用できるように除細動器を使用できる状態

で待機させること。 

(7) 使用期限を確認すること。また、使用期限を過ぎたものは使

用しないこと。 

(8) リードの信頼性を確認し、疑いがある場合は本品を使用しな

いこと。 

(9) リードの被覆部分は、ちり及びほこりのような小さい粒子を引き

つける性質がある。汚染を最小限にとどめるために、これらの

物質が浮遊している場所からリードを隔離すること。 

【使用上の注意】 

1. 不具合・有害事象 

1) その他の有害事象 

キャプチャ不全、心タンポナーデ、筋肉又は神経への刺激、細
動、空気塞栓症、感染、体液貯留、移動、糜爛 

【包装】 

5866-45 型リードアダプター1 個 
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