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	【形状・構造及び原理等】
	1. 形状・構造
	1) 本体
	2) トルクレンチ(付属品)
	3) DF-1コネクタ用ピンプラグ （DF-1コネクタを有するモデルにのみ付属）
	2. 原理等
	1) CRT機能の作動原理
	2) ICD機能の作動原理

	【使用目的又は効果】
	(1)
	(2)
	2) 次のいずれかの心臓突然死のリスクをもつ患者
	3) 本邦における植込み型除細動器の埋込み基準に適合する患者

	【使用方法等】
	1. 一般的な植込み手順
	1) リード、プログラマ、ペーシングシステムアナライザ等を用意する。
	2) リードを植え込む。
	3) ペーシング及びセンシング閾値を測定する。
	4) 本品にリードを接続する。
	(1) 付属品のトルクレンチを用いて、コネクタポートの開口部からセットスクリューの先端が見えなくなるまで、セットスクリューを緩める。
	(2) リードのコネクタピンの位置を見ながら、先端がセットスクリューの位置を越えるまで挿入する。なお、DF-1ポート(SVC)にリードを接続しない場合は、メドトロニック社製のDF-1コネクタ用ピンプラグをDF-1ポート（SVC）に差し込み栓をする。
	(3) トルクレンチが空回りするまで、セットスクリューを締める。

	5) 植込み予定の部位に本品を挿入後、除細動リードの接続を確認するためにリード抵抗値を測定し、必要に応じてVFの誘発･停止によって除細動閾値を確認する。VF誘発試験を実施する場合においては、25J以下の供給エネルギーで心室細動の停止に成功した場合、植込みが可能となる。
	6) 本品を皮下に植え込み、検出パラメータの設定をOnにする。必要に応じて、治療パラメータの設定をOnにする。また、測定したペーシング及びセンシング閾値に基づいて本品のパラメータを設定する。
	2. MPPの使用について
	3. MRI検査に関する手順
	1) 事前確認
	2) パラメータの設定
	3) MRI検査
	4) MRI検査後
	1) 以下に示す条件に適合しない場合はMRI機器を使用しないこと。
	2) 以下に示すRF磁場に関する条件に適合しない場合はMRI機器を使用しないこと。
	3) AP方向において、ローカル送信/受信コイル及びローカル送信専用コイルとCRT-Dシステムが重なるように配置しないこと。
	4) 患者の血行動態を以下に示すモニタ監視システムのいずれも用いないでMRIを実施しないこと。
	4. 組み合わせて使用する医療機器
	1. 取扱い及び植込みの準備
	2. リード植込み及び測定評価
	3. リードと本体との接続
	4. 植込み
	5. 植込み後の試験
	6. プログラミング
	7. その他の注意
	8. ウェイブレット
	1) VTの検出感度を減少させることなく、SVTをVTと誤認識することを確実に低減させるために、以下に示すことを行うこと。行わないと、必要な治療が実施されなかったり、不必要なショックが送出されたりする可能性が高くなるおそれがある。
	(1) 植込み時
	(2) 植込み後


	【使用上の注意】
	1. 植込みの適応
	2. 適応対象(患者)
	3. 重要な基本的注意
	1) 直前に高いエネルギーで充電が行われ、出力コンデンサにそのエネルギーが残っていると、設定値よりも高いエネルギーで患者に放電される可能性がある。
	2) プログラマのディスタンステレメトリ機能を用いて本品の設定等を行う場合は、設定等を開始する前にプログラマ上の表示と患者が植え込んでいる機器が一致していることを確認すること。セッション中は患者を視認すること[適切でない患者を選択してセッションを続けると、患者の機器に誤った設定をプログラムする可能性がある｡]。
	3) 心室3点ペーシングは、植込み直後の使用に係る情報が不十分であり、植込み直後に使用した場合の心室3点ペーシングの有効性及び安全性は確認されていないことに留意すること。
	4) 本品の植込み又はフォローアップ時に、専用のプログラマのソフトウェアバージョンは「Ver8.2以上」を使用すること[正常に動作しない可能性がある。]。
	5) 家電製品・周辺環境等に関する注意
	(1) 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。
	(2) 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)、体脂肪計等]を使用しないよう指導すること。
	(3) 空港等で使用されている金属探知器(設置型・携帯型)に関する注意：CRT-D手帳等を係官に提示し、金属探知器を用いない方法で検査するよう指導すること。
	(4) 小型無線機[アマチュア無線機(ハンディタイプ、ポータブルタイプ及びモービルタイプ)、パーソナル無線機及びトランシーバ(特定小電力無線局のものを除く｡)等]は使用しないよう指導すること。
	(5) 店舗、図書館等公共施設の出入口等に設置されている電子商品監視機器(EAS)に関する注意：EASは分からないように設置されていることがあるため、出入口では立ち止まらないで中央付近を速やかに通り過ぎるよう指導すること§2。
	(6) 物流・在庫管理や商品等の精算、盗難防止等の目的で使用されるRFID(電子タグ)機器に関しての注意：以下の事項を守るよう患者に指導すること§3。
	(7) 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などには絶対に近づかないよう指導すること。
	(8) 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の近くにいる時間を短くするよう指導すること。特にIH炊飯器は使用開始から「保温中」も含めて終了まで、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§4。
	(9) 携帯電話端末等(スマートフォン等の無線LANを内蔵した携帯電話端末を含む｡)を使用する場合は以下の事項を守るよう指導すること§5。
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