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取扱説明書を必ずご参照ください。 

 機械器具 (21) 内臓機能検査用器具  

高度管理医療機器 植込み型心電用データレコーダ ＪＭＤＮコード：71030000 

メドトロニック Reveal LINQ 

再使用禁止 

 

【警告】 

1. 使用方法 
 1) 本品の植込みは X 線透視装置、心電図モニタ、手術器材等を

備え、患者の急な変化に適切に対応できる施設において、
ペースメーカ等の皮下植込み機器の植込み手技に習熟し、本
品の植え込み手技のトレーニングを受けた医師が行うこと [不
適切な植込み方法によって、有効性及び安全性が担保できな
い可能性がある。]。 

 2) 不整脈症状に対する各種検査及び治療に習熟し、不整脈の
知識及び診療経験が豊富な医師が使用すること [不適切な適
応判断、植込み方法及び結果の解釈により、ベネフィットが得
られない可能性がある。]。 

 3) 潜因性脳梗塞患者における心房細動検出目的で使用する場
合は、脳卒中の知識及び診療経験が豊富な医師並びに不整
脈の知識及び診療経験が豊富な医師が協力して本品の適応
を判断すること [不適切な適応判断により、ベネフィットが得ら
れない可能性がある。]。 

2. 磁気共鳴画像(MRI)検査について 
本品を植え込んだ患者に対する MRI 検査の実施にあたっては、
【使用方法等】9. MRI を実施するための条件 のすべてを満たす
場合にのみとすること[MRI による相互作用によって患者に危害が
及ぶ可能性がある。]。ただし、条件を満たさない場合であっても、
診断又は治療上特に必要と判断する場合はこの限りではない(【使
用上の注意】2.相互作用 併用注意の項参照)。 

 

【禁忌・禁止】 

1. 併用医療機器(【使用上の注意】 2.相互作用 1)併用禁忌の項参照) 
ジアテルミー(高周波、短波、マイクロ波)治療器[発生する熱によっ
て重篤な外傷又は本品の恒久的な損傷が生じるおそれがある。] 

【 形 状 ・ 構 造 及 び原 理 等 】  

1. 形状・構造 

1) 本体 

 

モデル番号 
高さ 
(mm) 

幅 
(mm) 

厚さ 
(mm) 

質量 
(g) 

電極間距離 
(mm) 

LNQ11 44.8 7.2 4.0 2.5 37.7 

2) 切開ツール 

 

3) 挿入ツール 

   

 ハンドル プランジャー 

4) 患者アシスタント 

 

モデル番号 高さ 幅 厚さ 

PA96000 約 10cm 約 4cm 約 1cm 

2. 機器の分類 

電撃に対する保護の形式による分類 
(本体及び患者アシスタント)： 内部電源機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類 
(本体及び患者アシスタント)： BF 形装着部 

水の有害な侵入に対する保護の程度の分類 
(患者アシスタント)： IP22 

3. 電気的定格 

 本体 患者アシスタント 

交流、直流の別 直流 直流 

電池の種類及び個数 フッ化黒鉛 
リチウム電池 1 個 

リチウム電池 1 個 

 

4. 交換指標 

1) 本体の推奨交換時期(RRT) 

低電池レシオが 3 日連続して 0.80 を超えたとき。又は、電池
電圧が 3 日連続して 2.68V 未満になったとき。 

2) 本体の電池寿命終了(EOS) 

RRT から最短 30 日後 

電極 

高さ 

幅 厚さ 

電極間 

距離 

カン電極 

電池 

症例記録ボタン 

探索灯(青) 

ストラップ接続部 

記録成功灯(緑) 
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3) 予想電池寿命 

(1) 本体 

自動検出エピソードが平均 1 日に 1 回、手動検出エピ
ソードを平均 1 か月に 1 回、使用前期間(電池接続から植
込み時までの期間)が 6 か月以下の場合の予想電池寿命
は、3 年である。 

(2) 患者アシスタント 

室温で使用した場合、電池消耗までに 200 回以上症例記
録ボタンを押すことが可能。 

5. 原材料 

1) 本体： 
ポリエーテルウレタン樹脂、チタン、窒化チタン(コーティング)、
ポリモノクロロパラキシリレン(コーティング)、シリコーンゴム 

2) 切開ツール：ポリカーボネート、ステンレス鋼 

3) 挿入ツール：ポリカーボネート 

［原理等］ 

本品は、皮下に植え込み、心電図を継続的にモニターする植込み型
診断用医療機器である。植込み機器本体は、2 つの電極によって心電
図を監視し、不整脈が検出されたときのエピソードを記録し保存する。
また、患者は不整脈症状を感じたときに、患者アシスタントの症例記
録ボタンを押すことによって外から植込み機器を起動させ、心調律
データを記録し保存することができる。 

【 使 用 目 的 又 は効 果 】  

本品は、原因が特定できない、失神又は動悸等の不整脈の症状を有
する患者への使用を適応とする。また、心房細動を検出するための、
潜因性脳梗塞患者への使用を適応とする。 
医師が必要と認めた検査で診断できない患者の皮下に植え込み、皮
下心電図を記録、保存することによって不整脈の診断が可能な植込
み型診断用医療機器である。 

[使用目的又は効果に関連する使用上の注意] 

本品は、患者に緊急事態を伝えるアラームシステムとして使用するこ
とはできない。 

【 使 用 方 法 等 】  

1. 植込み準備 

1) プログラマの電源を入れ、プログラミングヘッドを本体が入った
滅菌包装のラベル面に当てて、プログラマ画面上の「Find 
Patient...」を押し、プログラマと本体間のテレメトリを確立する。 

2) テレメトリが確立したら、プログラマを用いて患者情報を本体に
書き込むとともに、電池の状態が良好であることを確認する。 

2. 挿入位置の決定 

1) 推奨される挿入位置 

第一推奨(Best)： 第 4 肋間腔上に、胸骨に対して角度 45 度
を向く位置(V2-V3 電極の位置)で、デバイス
の上端は胸骨左縁から約 2cm(±1cm)外側
に位置すること。(図 1 の①に示す位置) 

第二推奨(Good)： 第 4 肋間腔上に、胸骨縁から左側約
2cm(±1cm)の距離で平行する位置。(図 1
の②に示す位置)  

 

図 1 挿入位置 

2) その他の選択可能な挿入位置 

推奨される挿入位置が適していない場合は、その他の挿入位
置を選択することも可能である。 

乳房下溝線： 患者にとって適切であれば、必要に応じて本
品を乳房下溝線上の皮下組織に配置すること

も可能である。この場合、本品は第 5 肋間腔
上に胸骨に対して 90 度に、機器の先端が胸
骨縁から約 2cm(±1cm)左側に位置するように
配置する。(図 1 の③に示す位置) 
この挿入位置を選択する前に、機器の場所が
マンモグラフィ又はワイヤ入りブラジャーの位置
を邪魔しないかどうかを検討する必要がある。 

その他の位置： 患者にとって適切であれば、必要に応じて上
下は第 1 肋間腔と乳房下溝線の間、左右は左
胸骨傍線から鎖骨中線の領域に配置すること
が可能である。 

第一推奨又は第二推奨以外の位置に挿入した場合、信号の
質が低下することがあるため、挿入前に体表マッピングを行
い、信頼できる信号の質が得られ、適切な R 波センシングが可
能であるかどうかを確認することが推奨される。体表マッピング
は、臨床用 ECG モニタ又はプログラマを用いて、以下に示す
方法で行うことができる。 

(1) 機器の電極サイズと近い小児用サイズの ECG 導電性パッ
チを用いる。 

(2) ECG 導電性パッチの間隔は、それぞれの中心が 4cm 離
れるようにする。 

(3) 目的の挿入位置及び方向に対応するように ECG 電極を
貼り付ける。 

(4) 得られた信号の品質と R 波振幅が以下の基準のいずれに
も適合することを確認する。 

a. R 波の振幅は最低でも 0.3mV(プログラマ画面上の心電
図で見たときには 0.2mV)であること。 

b. ピーク間の R 波高値は T 波及び P 波の波高値の 2 倍以
上であること。 

(5) 十分な波高値が得られた場合は植込み位置に印を付け、
植込みを開始する。要件が満たされない場合は、上記手
順を繰り返して適切な位置(最高のピーク間 R 波高値が得
られる位置)を特定する。 

3. 本体の植込み 

通常の無菌操作で、機器と共に提供された挿入ツールを用いて、選
択した位置に機器を植え込む。手順を以下に示す。 

1) 滅菌性を維持し、感染リスクを低減し、患者の不快感を最小限
に抑えるために、通常の消毒及び局所麻酔法によって挿入の
準備をする。 

2) 選択した植込位置の直近の皮膚を挟んで持ち上げて、挟み込
んだ組織に対して約 90 度の角度で同梱の切開ツールの刃を
完全に押し込む(図 2)。側方に切開する必要はない。 

 

図 2 切込み作成 

3) 挿入ツールハンドルを、溝のある側が上方を向くように持つ。
本体が挿入ツールの溝にあらかじめ装着されていることを視認
できる。必要であれば切開部に隣接する皮膚をつまみ上げ、
皮膚下約 8mm にポケットを作成できるようにツールを挿入する
(図 3)。 

 

図 3 ツールの挿入 

4) 挿入ツールハンドルを 180 度回転させて切開部を開き、適切
なポケットサイズにし、本品を正しく挿入・配置する準備をする
(図 4) 
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図 4 ツールの回転 

5) 挿入ツールが切開部に押し当てられるよう、ツールを引く。 

6) プランジャーをハンドルに挿入し、完全に押し込む(図 5)。あら
かじめ装着されていた本体が皮下 8mm、ポケットの切開部から
10mm 入ったところに送達される。 

 

図 5 プランジャーの挿入 

7) 機器を切開部から 10mm 入ったところにとどめるために、手で
押さえながら挿入ツールを抜去する(図 6)。ハンドルとプラン
ジャーは一緒に抜去しても別々に抜去してもよい。 

 

図 6 挿入ツールの抜去 

8) 切開創を閉じる前に、機器のデータ収集パラメータを設定する
とともに、本品のセンシング性能が許容範囲内であることを確
認する。 

9) 任意の方法で切開創を閉じる。必要な場合は、本体ヘッダー
モジュールにあるスーチャホールを使用して本品をその下側に
ある組織に固定する。 

4. 植込み位置の変更 

本品がセンシング性能要求事項に適合していない場合は、挿入位置
から摘出して位置を変更することができる。挿入ツールは、滅菌領域
の中で保持されていれば再使用可能である。その際には、本品をそ
の挿入ツールに再装填する。 

機器を挿入ツールに再装填するには、以下の手順に従うこと。 

1) 同梱の挿入ツールを、本体の長い溝のついた側が上方を向く
ように持つ。 

2) スーチャホールが付いた末端部側がツール本体の開口部に来
るようにし、ヘッダーモジュールの電極が下方を向くようにして、
本品をツール本体の開口部で把持する(図 7)。この向きでは、
本品の名称「Reveal LINQ」が上側を、「Medtronic」の社名が下
側を向く。 

 

図 7 挿入ツールへの再装填 

3) 本品を挿入ツール本体内部に向かってスライドさせる。 

本品の位置を変更する場合は、既存の切開部を再使用して、ツール
の挿入角度を変えることが推奨される。挿入角度は図 1 に示す第一
推奨位置と第二推奨位置の間で、少なくとも 22 度変えること。22 度
の確認は、第一推奨位置と第二推奨位置の挿入角度の違いである
45 度を参考に、そのおよそ半分の角度を目安にできる。 

挿入ツール内に本品を再装填した後は、3.項の挿入手順に関する情
報を参照すること。既存の切開部を再使用する場合は、該当しない手
順もある。 

5. 植込み手順の完了 

1) 挿入手順前にデータ収集が誤って始動した場合、本品に不整
脈エピソード(徐脈又は心室静止など)が記録されている可能性
があるため、記録された全エピソードを植込み後に消去する。 

2) 患者の「Date of Birth」及び「Reason for Monitoring」を本品の
セットアップ中に入力し作動させることで、不整脈検出パラメー
タが自動的に選択されプログラミング保留状態になる。必要に
応じて、不整脈エピソード検出基準及びセンシングパラメータ
を調整して、R 波センシングを最適化する。 

3) 患者への操作説明 

(1) 症状の記録を行うために、患者アシスタント PA96000 型
(携帯型アクティベータ)を患者に提供し、使用方法を患者
に指導するとともに、患者が記録すべき症状を説明する。 

(2) 必要に応じて、保存された機器のデータを携帯電話通信
によって医師又は診療所に送信できるように、患者に『メド
トロニック マイケアリンク ペイシェントモニタ』(認証番号: 
225ACBZX00078000)を提供する。また、必要に応じて、当
該患者モニタの機能を説明するとともに、患者にモニタの
セットアップ方法を指導する。 

6. エピソードの記録 

不整脈エピソードは、本体の自動検出又は患者側の患者アシスタント
PA96000 型(携帯型アクティベータ)の操作によって記録される。本
体は患者の皮下心電図を継続的にモニタし、心室イベントのタイミン
グを分析して、不整脈エピソードを検出したときにこれを記録する。ま
た、患者が不整脈症状を感じたときに、植込み部位の上から患者アシ
スタントを当てて、症例記録ボタンを押すことによってもエピソードが
記録される。 

患者アシスタントの使用方法は以下のとおり。 

1) 症例記録ボタンを押して離す。これにより探索灯が点滅し始
める。 

2) 素早く患者アシスタントを持ち、胸の植え込まれた本体の上に
ぴったりとあてる(図 8)。 

 

図 8 患者アシスタントの位置 

3) 上記 1)、2)の操作を経て本体が皮下心電図を記録すると、記
録成功トーンが鳴り、記録成功灯が点灯する。成功の状態が
15 秒以内に表れない場合は、1)及び 2)の手順を繰り返す。 

7. 収集データの表示 

プログラマを用いて本体に保存されたデータを表示することができる。
Quick Look ウィンドウには、本体の電池情報や最終フォローアップ以
降に記録されたエピソードの概要、パラメータ設定、観察事項が表示
され、詳細情報にアクセスできるリンクがある。また、Cardiac Compass
機能を用いることで、本体に保存されたデータに基づく長期間の患者
状態を確認することができる。さらに、プログラマを用いることで、最終
セッション以降のレートヒストグラムを確認することができる。 

8. 併用可能な医療機器 

本品は、本品又は併用医療機器いずれかの承認時に、適合性又は
動作確認がなされた、以下の一般的名称の医療機器と併用すること
ができる。 

1) 植込み能動型機器用プログラマ 

2) 心電図電話伝送装置 

3) 植込み能動型機器管理用プログラム 

4) 心電図電話伝送装置用プログラム 

9. MRI を実施するための条件 

本品は、以下の条件下であれば患者のスキャンを安全に実施するこ
とができる。 

1) 静磁場強度が 1.5 テスラ(T)又は 3.0T の水平円筒型ボア磁石
を持つ臨床 MRI システムであること。 

2) 水素プロトン MRI 装置であること。 

3) 静磁場の最大空間勾配の仕様が 25T/m (2500 ガウス/cm)以
下であること。 
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4) 全身用傾斜磁場システムの傾斜スリューレートの仕様は、1 軸
あたり 200T/m/秒以下であること。 

5) MRI 機器が示す全身比吸収率(SAR)は 4.0W/kg 以下、MRI
機器が示す頭部 SAR は 3.2W/kg 以下であること。 

6) 胸部、胴体又は肩領域の局所送信コイルは使用しないこと。 

7) 受信専用コイルの配置には制限はない。また、頭部や四肢の
撮像用の局所送信/受信コイルの使用に制限はない。 

10. MRI の使用に関する手順 

1) MRI 撮像前 

 カルテやプログラマに記録された型名、型番、製造番号等の
情報をもとに、患者に植え込まれた製品が本品であることを
確認するとともに、MRI 非対応の他の植込み機器、リード等
が体内に存在しないことを確認する。 
また、X 線画像が下図に示すものであることを確認することで
も、本品が植え込まれていることを識別することができる。 

 
 必要に応じて、プログラマを使用して本品に保存されている

データを読み出し、記憶メディアに保存する。MRI 検査によっ
て、本品に記録されているデータが破損する場合がある。 

 9 項に規定された MRI 装置に係る要件のすべてを満たして
いることを確認する。 

2) MRI 撮像後 

診断時において、MRI 検査によって一時的に本品のイベント
検出及び記録に影響が及んでいる可能性があるため、MRI 検
査中に不適切に収集されたデータが存在しないか本品に保存
されているデータを確認する。 

［使用方法等に関連する使用上の注意] 

1. 植込み及び植込み後の取扱い 

1) 本品を使用する際は設定を適切に調整すること。 

2) 本品の皮下心電図は、電極間隔、体内の機器の位置、皮下と
体表の接触インピーダンスといった点で、体表 ECG とは異なる
場合がある。 

3) 植込み時に、機器内の日付/時刻(Device Date/Time)を必ず
設定すること。 

4) 30cm 以上の高さから硬い床面などに落とした場合は機器を植
え込まないこと[機器のコンポーネントが破損している可能性が
ある｡]。 

5) 本品は一重の滅菌包装で保護されているため、清潔野に置く
前に滅菌包装を開けないこと。 

6) 本品は単回使用である。摘出した機器の再滅菌及び再植込み
はしないこと。 

7) 機器の位置変更が必要となる場合に備えて、手技中は挿入
ツールを滅菌領域に保持しておくこと。 

8) 挿入ツールは単回使用であるため、本品の植込み後は再使用
せず、関連法規及び現地の所轄官公庁の指示に従い適正に
処理すること。 

9) 本品でいったんデータ収集を起動すると、「Off」に切り替えるこ
とはできない。データ収集を起動後に本品を体内に植え込まな
かった場合、誤った診断が収集されることになり、これらの一部
は機器から消去することはできない。 

10) 本品とのテレメトリが中断されると、表示される ECG 上のマーカ
注釈が欠落することがある。プログラミングヘッドの位置ずれが
原因と考えられるため、プログラミングヘッドを植え込まれた本
品の直上又はテレメトリが確立する位置に移動させること。 

11) センシングパラメータの値を変更し、「PROGRAM」を押すと、
ECG 上のマーカが欠落する場合がある。必要に応じて、ECG
を確認することで患者の状態を把握すること。 

12) 挿入部の切開位置は、患者の解剖学的構造、日常生活にお
ける痛みの生じにくさ及び外見などを考慮して、挿入位置のい
ずれかの末端を選択すること。 

13) センシングパラメータの変更時には、R 波が適切にセンシング
されているか確認すること。 

14) 感度は P 波振幅より高い値にプログラムすること。 

15) アンダーセンシング及びオーバーセンシングを防止するため、
再プログラムした設定の効果について、ECG トレースで確認す
ること。 

16) 低心拍変動の患者では、本品は AT エピソードを検出し続け、
エピソードの ECG を記録し続ける。本品のメモリ容量がなくな
ることを防ぐため、このような患者には「AF only」に設定すること
が望ましい。 

17) 植込み後の本品が体内で移動する可能性がある。移動が生
じ、センシング性能に影響が見られる場合は本品の再留置を
行うこと。当該事象に関して、本品を植え込んだ患者に以下の
点を指導すること。 

 植込み後の許容可能な日常活動、及び創傷ケアの方法に
関する医師の指示に従うこと。 

 植込み部位を過度に圧迫したり、物理的衝撃を与えたり、む
やみにいじったりしないこと(トゥイドラー症候群)。 

18) 『メドトロニック マイケアリンク ペイシェントモニタ』は携帯電話
回線を用いて機器のデータを送信するため、当該モニタを提
供する際には、患者の居住地が携帯電波の圏外ではないこと
を確認すること。圏外の場合はプログラマを用いたデータ収集
が必要になることを考慮して、フォローアップを計画すること。 

19) 摘出した機器について以下の取扱いをすること。 

(1) 摘出された、又は体液等が付着した本品等の処理は、感
染性廃棄物として、関連法規及び現地の所轄官公庁の指
示に従い適正に処理すること。 

(2) 苦情など現品等の分析調査が必要な場合に限り、廃棄物
処理法の趣旨に照らし、施設外へ持ち出される場合と同
様に必ず包装して感染等を防止する手段を講じたのちに
日本メドトロニック株式会社へ返送すること。 

(3) 患者が死亡し火葬する場合は、体内に本品が植え込まれ
ている旨を、家族・関係者から葬祭業者、火葬場職員へ申
告するように依頼し、不慮の事故を防止すること。摘出した
本品は、医療産業廃棄物として処理すること[本品は高温
で加熱すると破裂することがある｡]。 

2. フォローアップ 

1) 患者フォローアップの頻度は、患者の容態及び不整脈エピ
ソードの発生頻度によって異なる。不整脈エピソードの情報が
上書きされて見逃すのを避けるため、本品のメモリ容量がなく
なる前にフォローアップを計画すること。 

2) 患者アシスタントを用いて本体を起動させ、症状の記録を行っ
た場合は担当医に連絡するよう患者を指導すること。 

3) フォローアップ時には以下の確認を行うこと。 

(1) バッテリーの状態の確認 

バッテリーの状態が RRT(推奨交換時期)になった場合、製
品はバッテリー寿命の終わりに近づいている。RRT になっ
てから EOS(作動終了)が表示されるまで、本品は最低 30
日間動作する。EOS に達した時点で、本品を交換する又
は摘出すること。 

RRT がケアリンクを介した遠隔モニタリングで判明した場
合は、EOS に達する前に手動でのインテロゲーションを計
画すること。EOS に達すると、毎日のワイヤレス通信が中
断される。 

(2) 収集された情報の確認 

QuickLook には、最終患者セッション以降に収集された情
報が表示される。 

(3) 収集された情報の保存 

自動検出エピソード分のメモリが確保され、手動記録エピ
ソード分のメモリ容量がいっぱいになっている場合、最も古
いエピソードの詳細情報が上書きされる。収集された情報
は USB メモリやフロッピーディスクに保存することを推奨す
る。 

(4) センシング感度の確認 

ECG トレースとマーカチャンネルの付注を比較すること
で心室センシングを評価する。マーカーで示されたイベ
ントが ECG 上に表示された心室イベントに対応していな
い場合は、センシング閾値やブランキングの設定を調整
すること。 

(5) エピソード検出の確認 

検出されたエピソードが偽陰性又は偽陽性の可能性があ
る。エピソードが正しく検出されていることを確認するため
にエピソードログの詳細と皮下心電図記録を比較する。必
要に応じて不整脈の種類ごとに検出基準を調整する。 
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偽陽性の可能性を考慮し、治療方針の決定に当たって
は、自動検出結果のみを根拠とせず、皮下心電図波形の
確認を適切に行うこと。 

特定の種類の不整脈のみを検出したい場合は、メモリ容
量を節約するために他の不整脈の検出を Off に切り替え
ることができる。 

3. MRI 検査の実施 

本品を植え込んだ患者に MRI スキャンを実施する前には、以下の内
容をよく読むこと。非臨床試験によると、本品は、以下の指示に従うこ
とによって、MRI 環境下で使用しても安全であることが分かっている。
内容について質問がある場合は、日本メドトロニック担当者に連絡す
ること。 

1) 本品と MRI 環境との相互作用 

本品の設計及び前項に記載した使用条件によって、以下に挙
げる相互作用が起こらないように制限されている。これらの相互
作用は患者に障害を与えたり、機器を損傷したりすることはな
い。 

(1) 静磁場及び傾斜磁場による相互作用 

植え込んだ機器の磁性材料は、MRI スキャナによって発
生する静磁場及び傾斜磁場で、変位力、振動、トルク作用
を起こす可能性がある。 

(2) 傾斜磁場及び変調 RF 磁場による相互作用 

a. 本機器に電流及び電圧を誘発する可能性がある。これに
よって、組織加温、神経刺激、機器コンポーネントへの電
気応力が発生することがある。 

b. センシング回路に電圧を誘発する可能性がある。これに
よって、センシング及びイベント検出に影響が及ぶ場合
があり、本品が不適切なデータを記録することがある。 

(3) 画像アーチファクト及び歪み 

MRI 画像において、本品は、本品の周囲に画像の歪みを
生じさせる。表示及び画像パラメータを選択する際、並び
に MRI 画像を読解する際は、本品が存在することによる
アーチファクト及び歪みを考慮に入れること。 

【 使 用 上 の注 意 】  

1. 重要な基本的注意 

1) 家電製品・周辺環境等に関する注意 

本品は、ECG データをモニター/保存し、プログラミングヘッド
及び患者アシスタントからの無線信号を受信するよう設計され
ている。本品は、プログラミングヘッド及び患者アシスタント並
びに無線周波テレメトリによって通信するため、ある種の電磁
干渉(EMI)によって、一時的なテレメトリの中断、不適切なエピ
ソード検出の誘発、メモリに保存されたデータの破損、又は本
品の電気的リセットが発生する可能性がある。患者が干渉源か
ら離れると直ちに、本品は正常な動作に戻る。本品は、携帯電
話、家庭電化製品、電気機器店のツール、電子レンジ、点火
式内燃エンジン、無線周波送信機、マイクロ波周波送信機など
の電気機器の通常動作による影響は受けない。しかし、環境
内にはプログラミングヘッド又は患者アシスタントから送信され
る信号に似た特性をもつ信号があり、このような信号は本品機
能に干渉することがある。 

(1) 空港等のセキュリティシステム 

スクリーニング時間が短い場合は、空港等の金属探知機
(通り抜け式ゲート及び手持ち型ワンド)及び全身画像ス
キャナが本品に影響を与えることはない。このようなセキュ
リティシステムを通過する際には、以下のガイドラインに従
うよう患者に指導すること。 

 常に心臓機器 ID カードを携帯する。心臓機器によって
金属探知機又はセキュリティシステムが作動した場合
は、携帯している ID カードをセキュリティ担当者に提示
する。 

 スクリーニング中は、スクリーニング装置周辺の金属面に
触れないようにして、本品との一時的な干渉リスクを最小
限に抑える。 

 通り抜け式ゲート内で停止又は長居せずに、通常の歩
調でそのまま通過する。 

 手持ち型ワンドを使用している場合は、セキュリティ担当
者にワンドを心臓機器の上で保持したり、何度も行き来
させたりしないよう伝える。 

 スクリーニング方法に懸念がある場合は、心臓機器 ID
カードをセキュリティ担当者に提示して別のスクリーニン
グ法を要求したうえで、セキュリティ担当者の指示に従う
こと。 

(2) 漏電している電気機器(通常使用して問題のない電気機
器も含む｡)には絶対に触れないよう指導すること。また、電
気機器には適切な配線及び接地を行うよう指導すること。 

(3) 身体に通電したり、強い電磁波を発生する機器[肩コリ治
療器等の低周波治療器、電気風呂、医療用電気治療器
等、高周波治療器、筋力増強用の電気機器(EMS)、体脂
肪計、歯髄診断装置、電気分解脱毛器等]を使用したりし
ないよう指導すること。 

(4) アンテナを介して送信する機器の場合、アンテナと本品と
の間に最低限の距離を置くこと。データ収集に影響を及ぼ
す可能性がある無線送信機のタイプには、出力 3W 未満
の両方向送信機(15cm 離す｡)、出力 3～15W の携帯型送
信機(30cm 離す｡)、出力 15～30W の商用・行政の車載送
信機(60cm 離す。)及び出力 125～250W のその他送信機
(2.75m 離す｡)がある。 

(5) 電子商品監視(EAS)機器は、不適切なエピソード検出を誘
発する可能性はあるが、データ収集に影響を及ぼすことは
ない。患者には、盗難防止システムの近くに長く留まった
り、もたれかかったりせず、普通のペースで通過するように
指示すること。 

(6) 誘導型溶鉱炉､各種溶接機､発電施設､レーダー基地､強
い電磁波を発生する機器等には近づかないよう指導する
こと｡ 

(7) IH 炊飯器、IH 調理器等の電磁気家電製品は強力な電磁
場を作り出すため、患者は使用中の電磁気家電製品近く
にいる時間を短くするよう努力すること。特に IH 炊飯器は
使用開始から終了まで「保温中」も含めて、使用中は常に
強力な電磁波を放出するため、植え込まれた機器をその
ような炊飯器に近づけないよう指導すること。 

(8) 携帯電話端末等(PHS 及びコードレス電話を含む)を使用
する場合は以下の事項を守るよう指導すること。 

 携帯電話端末等を本品から 15cm 程度以上離すこと。 

 携帯電話端末等を使用する際には、本品の植込み部位
と反対側の耳を使用する等すること。 

 携帯電話端末等を携帯する場合、常に 15cm 程度以上
本品から離して携帯するか電波を発射しない状態に切り
替えること(電源をオフまたは、電波をオフ(電波オフ可能
な携帯電話端末等の場合)にする)。 

(9) キーを差し込む操作なしでドアロックの開閉及びエンジン
始動・停止ができるシステムを搭載している自動車等の場
合、当該システムのアンテナ部から発信される電波が、本
品に影響を与える場合がある。アンテナ部から植込み部位
を 15cm 以上離すよう患者に指導すること。 

(10) エンジンのかかっている自動車のボンネットを開けて、エン
ジン部分に近づかないよう指導すること。 

(11) 農機(草刈り機、耕運機等)、可搬型発電機、オートバイ、ス
ノーモービル、モーターボート等を操作・運転する場合、
露出したエンジン付近には近づかないよう指導すること。ま
た、電動工具等は使用中に近づかないよう指導すること。 

2. 相互作用 

1) 併用禁忌(併用しないこと。) 

医療機器の名称等 相互作用 対策・措置方法 
ジアテルミー(高周
波、短波、マイクロ波)
治療器 

発生する熱によって重
篤な外傷又は本品の
恒久的な損傷が生じ
るおそれがある。 

併用不可 

2) 併用注意(併用に注意すること。) 

医療機器の名称等 相互作用 対策・措置方法 
磁気共鳴システム(MRI) 
(MRI の併用条件に適
合しない場合) 

電磁誘導による故障 本品の交換 
電気的リセット プログラマを用いた

再設定 
電磁波による発熱 併用機器の使用中止 

乳房撮影法※1 撮影機器の操作又は
本品の植込み角度に
伴う圧力負荷によっ
て、組織の損傷、血管
の損傷又は疼痛が生

他の診断オプション
を検討する。 
挿入部及び切開創
が治癒するまで十
分な時間をおく。 
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医療機器の名称等 相互作用 対策・措置方法 
じたり、機器のセンシ
ングが影響を受けたり
するおそれがある。 

機器の操作や植込
み角度に伴う圧力
負荷を最小限に抑
えるようにする。 

植込み型心臓ペース
メーカ、除細動器及び
神経刺激装置※2 

本品と通信するプログ
ラミングヘッド及びテレ
メトリがペースメーカ及
び除細動器の動作に
干渉する。 

患者アシスタント又
はプログラミングヘッ
ドを他社製の植込み
型機器の真上に置か
ない。 

ペースメーカ及び除
細動器のペーシング
による心拍が、本品の
不整脈エピソード自動
検出へ影響する。 

不整脈エピソード自
動検出の設定を調
節する。 

高周波アブレーション
又はマイクロ波アブ
レーション※3 

データ収集への一時
的な影響 

収集データに異常
がないかを確認 

電気的リセット プログラマを用いた
再設定 

本品の損傷 本品の交換 
X 線 CT 装置及び X
線 CT 装置を組み合
わせた医療機器、X 線
透視装置(強度透視法) 

オーバーセンシング 本品植込み部位へ
の X 線束照射時間
を短くする。 

超音波治療 本品が故障するおそ
れがある。 

植え込まれた本品
からアプリケータを
15cm 以上離す。 

電気外科術(電気メス、
電気焼灼術)※4 

データ収集への一時
的な影響 

収集データに異常
がないかを確認 

電気的リセット プログラマを用いた
再設定 

本品の損傷 本品の交換 
体外式除細動器※5 本品の損傷 本品の交換 

電気的リセット プログラマを用いた
再設定 

保存データの消失 収集データに異常
がないかを確認 

高圧治療器(高圧酸素
療法等)※6 

機器の機能に影響し、
本品を損傷させる可
能性がある。 

併用機器の使用中止 

体外式衝撃波結石破
砕装置※7 

ビームの焦点が本品
に当たると、本品が永
続的に損傷する可能
性がある。 

本品の交換 

放射線照射治療装置※8 高線量の電離放射線
(癌治療の目的で行わ
れるコバルト照射や直
線加速器により生ず
る)は、本品内部の回
路に影響し、不可逆
的な故障や、可逆的
な事象を呈することが
ある。 
特に、最大累積線量が
5Gy を超える場合は永
続的に損傷する可能
性がある。 

本品が直接被爆し
ないようにする。 

経皮的電気刺激装置
(TENS) 

電気的インパルスによ
る電磁干渉が、心臓
機器に保存された
データに影響を及ぼ
す可能性がある。 

収集データに異常
がないかを確認 

 

併用注意の相互作用の低減方法 

※1 乳房撮影法を計画する前に、心臓病専門医及び乳房撮影技師
は、可能性のあるリスクとベネフィットとを比較検討して、他の診
断オプションを検討すること。本品の挿入部及び切開創が治癒
するまで十分な時間をおいてから乳房撮影手順を実施し、乳房
撮影手順により発生する可能性のある機器の操作や植込み角
度に伴う圧力負荷を最小限に抑えるようにすること。 

※2 本品と通信するプログラミングヘッド及びテレメトリがペースメー
カ又は除細動器に干渉する可能性を最小限に抑えるために、
本品はその他の植込み型機器から 7.5cm 以上離して植え込む
こと。本品のアプリケーションがアクティブな場合に、患者アシス
タント又はプログラミングヘッドをメドトロニック社製以外の植込み
型機器の真上に置かないこと。 

※3 臨床的に適切な範囲においてできる限り低レベルのエネルギー
で、短時間、間欠的かつ不規則なバーストを行うこと。 

※4 電極を本品に直接接触させないよう注意すること。臨床的に適
切な範囲においてできる限り低レベルのエネルギーで、短時
間、間欠的かつ不規則なバーストを行うこと。 

※5 体外式除細動器を使用する場合、パドルは本品の真上に置か
ず、またパドルで本品を挟まないこと。 

※6 高圧治療の圧力は 4.0 気圧を超えないようにすること。 

※7 結石破砕装置を使用する場合、本品を結石破砕ビームの焦点
から 5cm は離すこと。結石破砕術を本品から 5cm より近い位置
で行った場合は、治療後ただちに本品の機能を点検する必要
がある。 

※8 放射線照射治療中は、本品の作動状態を心電図で継続的に確
認し、治療後は本品の機能が正常に動作していることを確認す
ること。結果として生じる損傷は、被曝後すぐに分からないことが
あるので注意すること。特に、使用する放射線が 10MeV を超え
る場合は放射線治療後ただちにイントロゲーションを実施し、本
品の動作を確認すること。放射線治療中に使用される従来の X
線遮蔽は、中性子の影響から機器を保護することはできない。 

3. 不具合・有害事象 

1) 不具合 

本品においては、予想不可能かつ偶発的な部品の故障によっ
て、下記のような事象が発生する可能性がある。 

 電池早期消耗 
 オーバーセンシング 

 アンダーセンシング 

 センシング不全 
 診断/データ収集機能不全 

 テレメトリ不全 

2) 有害事象 

本品の有害事象として下記の事象が考えられるが、これらに限
定されるものではない。 

 機器に対する拒絶現象(局所組織の反応など) 
 機器の移動 

 機器の体外への露出 

 疼痛 
 感染 

 皮膚びらん 

【 保 管 方 法 及 び有 効 期 間 等 】  

1. 保管方法 

パッケージは、15～30℃で、直射日光の当たらない乾燥した場所に
保管すること。 

2. 有効期間 

12 か月(本体、並びに、本体と同一包装内に同梱される切開ツール
及び挿入ツール) 

【 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.] 

[サイバーセキュリティに関する情報提供及びお問合せ先] 

製造販売業者のホームページ「サイバーセキュリティへの取り組み」を
参照のこと。 
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