©k2023 42 9 HAGT (38 4 W)
%2023 /£ 8 AT (B8 3 i)

PI-CRH-0031CE

Medtronic KBS - 30300B2X00240000
Ftan B (51) R E & OMRIRE &
1 R B R R A TV —avaltEEREs A T —T v JMDN=—FK:35855000
DiamondTemp Z7L—=>ava5—5h
BfERAE
(8% (R -HERVURES]
1. Ak
) BT —FNT T —vaAd RRICHEOBERIE R U0 1. R R UEE

Wi & e/ NIRICHN 2 D720 DALE 2y 72 B A -T2 05
OB FEfETHZE, (DT —TNT T —al JeRIITER
TR IS DFIEL BB M OR A S AL 7 Dl 712
BRI K OSEARAO S B DY A IMENNT 5721 Tre | 2k ik
FhEEEL DT BENNBD, ]

REHFRZERITIZIN T, =R AL —F D= — /LD
ANHSUIAZ T, W5 R O Ty 2 k& il bl e i %
11528, IRHBRZEAINICIX, MBIIRE A KT B2
IR DHZEKTERE DIFIEV AT BFLET D, ]

g7 7 L —ar BB\, T —T (T Do
B2 DR AN H SIS o —RADR B K T Ty 2%k
G R EEATHIZE, DO T 7 L —ar FHIE &
RS I BE T T BTN S L2 K IR DTN YA
DFAET D, ]

A= TR LI B R, )T DL~ T
Sl &R SNA DB ERO I L > T, FHILZ2WARE RO
BRI DRNDBEND DD, [ZNOEDAREENRIZILFRANT)
LT DG ENRHY | FEREL TEOCT EEF|IEEZ T2
LLH5, ]

Do
~

4)

[E=-#i]
1. A SR

D) {EEEO 2 HEYIEDHDBHELLZ R —F DAME, il
TR Do Mt DA e, FEHOIER., I AL USE
COBENIDHD, ]

2) NLFEHEELCQODBELLYI R —F  0FME, ATE)
RERETE, Ho MR LAE, FHOEE . IHFIT AR UL D
BENRDD, ]

AN AR KEIRAE, & LB Ny 7V TR R T~
n—FIC LB FEHTHRE LI R T —F, oM, i
ITENREREE S Mtk DR 2, PEOIER., RN AL OB
CoOBENRDHD, ]

YT G TERVEAE | U3 TS 7B R IE AT
DICTFRE CEORBEE P E TERVEBEFE LR —T
DAME, MATENRERE S | Ho MAMEOAR S, — B M 1E,
FERE DEZE, IR, FEOILE VAR AR DL O
BEARDD, ]

It [ ON 18 I AT O T LA R —7 AME, mfTEh
REREE, Ho MRS, FHOERE . IHFEN AR VLD
BEARDD, ]

6) MATEYAE S AL E /R FBE DR ORERICLY | LR —
7 DAME, MATEIREREE , SomiE R4, BAR4L, EED
T4, FHOIERE  JGBEN AR OBETOBZNRHD, ]

2. R FIEICRIT DA AR H T

1) AL

2) FHIREELE L

3) RS IIRER LT 2 (MRD 2B L O ALV L, R
DJFFEHE, MRIEE & Ll 5 LTy, ]

3

=

4

fusd

5

=

1/5

AL e RS =R o /S b YV & G Sy 51 -1 0 2 e
NAT AV I a P NEAT R/ T D, TNENDZAT T, AT—)L
H—=TRAT T = h =TI T HT 5D,

7 LE BAT
CEDT100S =5 LU at N A=V —T
CEDT200L 2=F L eI, T h—T
CEDTB300S NATF LI aF ) AR—)V—T
CEDTB400L AT VIV aF )V, T—Vh—T
2. ik

) a2=FqLriaf Vi
DESZAN AR MNIRIV T —

) m——

2) NATAVLIVaFNEAT

AFTYT )T NP SN

Y7k

N

Tovar )7 /
3) el
WAL AR U]

Vs
FEATR

EX FoEmR Fo S BN

TN AR SEATAR AR
AT R BEX A AYELR
[Fi%]
DA SHEALER
BRE 110 cm
SENEDIME(T > 7 EIR) 7.5 Fr (2.50 mm)
Y7 FOIME 8 Fr (2.67 mm)
WAETHY—A 8.5 Fr (2.83 mm)
F o7 B GEMANTF > 7 EmOEME | 4.1 mm
MEITNANT > 7 BRO IR E TOES)
AT 7 EABETALAT > 7 BRI O | 0.5 mm
B
AT 7 RSN 7R O | 3.5 mm
Bt 3
V7 R O B 2.0 mm




(5% tim &R 2 K 1
BB BB
~"~._ 45 mm 63 mm

F—IH—7
RAF 4V I aF NEAT

AE— ) H—T

3. EME(ILRK. (KRF AT S ELEMED)
RNI=—T VT ay s 7IN RII—RA—h 7 /T 7V —h, =R
XG> 7 7 7V —MELRER] T TTF T AV TT LB
BAXER, AT L AR 45

4. {FEIREE

Fo BV VBRI, BRI DD D LNEMD
TR QAR EE AT, LT 7 B MR & O AL T 7 B AR
TEENAS A Y B RIZE > CERMICIRRES L TRY . DNENM O
BRHIZIBWT, AR —=F LU THRET 5, Fo, T 7 Bk
BERRL ~LDBEARSE D 72002, A8 —F LV ABRETHILINTE
2

TV —arh FoFBBOEN S TR R E S 6 [E0
AFERNL - T R OBE O EEITHZENTED, 7T
DOEER DI BIEIRER Y = R —HIRKREND, V= FL—H
I, BE U7 AR 2 OB EE AR E LI IR B ICHERRS LA IO,
o 7 EERGEKI IR O TN HEAG 32 i 8 I IR AR 35,

AV —al R VL IR D 6 MDAV —a R—I b4
BEAHK AR S, Jeii SRk R iz mH 95,

[ERABMXXIEHE]

AT, FEANRGTIEE A 3 DI MR GO F B D B E, &
ONlHFBLL EARE OTRHEE B B, & JE I RIS L DR H) 7
— T VD RERAHT S OV R R A B R A R 9 570 O
W7 —T NV Thb,

(ERAEFE]
1. ®ub7vT

1) DiamondTemp RF =R —Z(LLF, Y=L —Z)&
DiamondTemp AU/ —al iRy 7 (LA R AV —aviRy
e NENOBARHHED RIS TRy T vy 7S
TWAZLEERT D,
FERRNCAR O EEE SR T 5,
AR A IENOEY L, el EmE S e AR MO SE ML
BRE BRI D, AGOJE iR EIES Y IEFR 2 —7
LIRDI TR T D,
VxR —BEAVF = a R T OERE AND, VR
— RV =g R T Dy T T LR R O E DRt
MRSV TE, ENENORELAEES KT, T
RV 2R =LAV = a R T ORSNDRREE 7R

2)
3)

4)

ERS
Tz R —FEAYF = al Ry T OHRRE
VAL —LDRE

B{EE—R ThLJEE 1)
IR 60°C

| ON| 50W

Wi T 7L — L 45 Fb

AV —a R T DRE

T 7L —al DAV —a i 8mL/%y
/i) —a iR 2mL/ %y

PI-CRH-0031CE

1 B /mL T SU AR K 0.9%) Dy 7 % T 2 —E
Ty NI T 5.

KhETF 2—E L Ty DT —T 4T 4 P15,
AV = al IR T DONR—=RE LT E R, KA T7 Ty
T at D, FENIAVS = ar R T ORI EA S R
bHZE,

RN T =T NG r— T N B 35, ZOLE T —
FNAHGr—T N DFADARIEDF—DFLDAN A
LY —T DU EAR D AADER AR I X DF— 2 ESE,
Lo E ik EFAETHLIAL, EVREETIBZNNGHHT-
O ARIZNZIEANIRNIINTT D, ST &, A ADax
IARNREARDBER AR ZDOEENDETH~iED,

VxR —F IV =R —Z R — T M T — T VBt
=T NERHRET D, ZDEE BT —T NG T — T IV Dk
BDFADARIHDF—E T =R —F TV = R —F e
F—=TNOFFEDAADARTH DF—Z I ESE, Lo
1IEFELFETHLIATe, BV BBETRENNHDI=D, a7
ZNZ T ANVILNEINTT D, AT eEIL, FADTRTZ AR
EAADERIAFRIZNOEENDETH 3RS,

KA — 7 N D = R — B DT 1 bR D R
A—NMNIBHET 5,

1) 2mL/43 O & CAG D e/ MEFEAV 7 — ar ZBREG T 5,

2. h7—TILDOEA

1 AREEFRAT LR, S omENR=a—r7/L (Fo57<)
LB H D EHMERT D, RO AZHBIT 572012,
AT HNEE 8.5 Fr (2.83 mm)D — A&AF 452N TE
Do
X BB T CAM M B DD OO B £ AN & i
EWEED,
=T LI At NEA T OREED IO T — 7 H T
DITIE N RIMZHAE AN LG & 95, VT —Ra Ry
SR SIELIRNT &, AR D )T DT NS S D1
— T DT EMDIENTED, AT AL TvaF IS
DI DI — 7 Z T BT, AT TV )7 %~ J51H
WZBRIEL, Tovar )7 Th—T R Eny 45,
VR —ZDOIREHIEOFREIZ DN T, EEDOREIEE
T2, PR —HIHBNH AR TS, s =
L2 ORI EE SR DL,
3. 7IL—av

1) VxR —HDAZ—NRA L, 7T L —arZPthd
By AVF —Ta R 71X BB N A ) 7 — L a i
BNST T L —ral DAV —va B E TINS5,
B E R EIROME I, PR —HCRRENDIRE, H
TBEOAE—F L AR EARTB, FoRSIDIREE ARG 3B
fik 3~ 2R H DIRE TH D,
REREMIT 60°CEBZ72WNINTT DL, IREREHEEE
FI AN, DNLERE DA =2 25T 5,
Ty U T 7 L — s a BRI ORI T 7L — Y ar a gk
THITIE, V=R —H DA T RE L Z T, Ty hAAvF
ZERLT, S EROMAE B &K M LT 52 Eb T
2o
BMOT TV —rar&ET 554, RibdHiLET 5, FHEK
T BEDPLARMEWET DRI, feimla b =a—hT
N (FEoTOILT D,

4. BrRAERER

AEIFEADO V=R —F F AV —ar R TEE RT3, 77
L—alkEia T 57 DI B R EEREERR L, LT oL T
HD,

5)

6)
7)

8)

9)

10)

2)

3)

4)

2)

3)

4)

5)

WA | R A R

30300BZX00242000 | H ARARR=

v 7Rkt

DiamondTemp [ iR LHBE
RF ‘\/“::)‘Fl/b— @ﬁﬁﬁ%’iﬂzﬁﬁ
Z L=vh

DiamondTemp REEEEEA [30300BZX00241000
V= |
He

771 —332 [13B1X00261C00004
B
— TN KRRA

AvF

DiamondTemp
Y aad)) [¢25)

2/5

T :TDiamondTemp 77 &V I & ENADHH DR AT —T v
Bt —7 NV B MO TRE LY = R — S 28T D




* 5 ERAWEELDEAT-TILRBREEE (YVEVT VAT L)

AEILA IR T 3D =o' VR & AT 7 2/ L 7 — 7 v i
BHEE(YE T VAT LD ATRETH D,

*

. ERR 2
Woth | iR | RRES | Rt
TP ARR [T —F [22200BZX00093000 [ 7R VAT 4
I Velocity |/V A 3L E BN x
EESGR
TUHAR RS T—T [22200BZX00086000 | H A T
Ry T4 VA VRERGE Fetkstt
T I
EnSite X EP |07 —7 [30300BZX00166000 | 7Rk AT ¢
AT IV IR A A A AN
EEIESW

[(ERAEFICEETSIERALOEE]

1. 2RRMEEE

1) DiamondTemp 7 7L —3 gL s AT LhHHG IR/ 3D = vk
L TRERE R T AU T — TV R E (v o VA
T5) ([ERJFIEZE], 5 HB ) L THERT 256813,
NENOBHEL L EICIELEERL, i TEHZ L2 MR
THIL, BTCOVYE LT DT —T )V R OEM, KL, 7250
WZENEND 7 —T N e O PE ARG R &5 ) 23 58 4270
O YN TSI ITIRY | B LSRR O o~y 7 %
W2 L, DRI T—T N LB BN DL, i
H PR~ TN RIEMEIZRD B~y B TN BN D56
NP5,

T V= a BT OO T —T )V EM (] e T
—T W) EERT 556, BRLURWLNEAO /A X e384
THBENRHD,
RKiEHANCT 7L —ar 2% A3 H oA —ar
Ko7 HAOY =3 —2 RO B EER T2,

4) KEhETIVa— a8 OFERANCESLERNE,

2)

3)

2. ERAIDEE

D EHARNCASIC R OMN S, K X3 —7 Ao E Rk
ZE e BRI 2 SR L,

i FFITZ, DiamondTemp 7 7L —3a Y AT A (HT—T
N, Ve R—H AV —al R o) DR SCE K OEER
FEAEABGE A28, ZNHDIERICEHMEN TV DETRT
OEES AR | R O EOEERIESTT 528, IESFL
RONGES . BEICAIHEZ S IR TBZN1AHD,
BT DN, AV —ab R T ONN—DRE %
LT 60 mL/Zy O A L OF 2—E 72y b7y
al, RIANRNIE AR T DL,

2)

3)

3. ERTOEE

D AREOFA, Bie, EOBRZ, W2 ) Z TN L,

2) A — AP ERSRE DR YR BN EA IR T 5720
12, FEIRER D 4 RO EMR K N 6 MOBNE S DI R THL—
ADAIHHZEH L TNDIE,

B JE I R A AT DRI, A — A R A I
W pZL, FoTEMETOMD~ L T EMLT T
—ar BROIIIREE LRI L, [THILARW, Eh7, X
1T ATV DT 7L —ar B3 AEL . ALY . EelE
W), XUFAF— LRy T BIE OB N Z 5B EN1RHD, ]
Bl A B — A0 35 QR OE A, V=R — L EE
A SR 125 e BZANTAV AR DI N L s ok A I N N s A
THRMDBE AL, AT —T A r — 7 NV R O = XL
— B — 7V (T 2355) BT 228, RIREL T
RN EELIRNG A, V=R —XOEFREZYY, #40
U=E T il AV T S RE N

EOBEfLA L — & AL, RS ER AR AT R il
RUARWEEib A B — & A L, — RIS oD K %
AR, BEICBER S AT D SRS | ARV i v — A
AMEERTHEDNSL-OEETHIE, AN ERO®H%
RETHANT, DB, X BB, OIS e
L OO RT AR BT DL,

T 7= a AT BT A2 (RS E M, T 7L —
Tav ], AV — T ar i) AR LIS O TS
AT BT ICEo TE AR TRWEERH LT, HE
BE G A= PSR T BERZIE, TR M OB ER e
=BT L,

3)

4)

5)

6)

8)
9)

10)

11)

12)
13)
14)
15)
16)
17)

18)
19)

20)

21)

PI-CRH-0031CE

VxR —2OH I IRE, RUOA L —H U ADFEIRIZ O
T, BRI E RO Pk R AT,

AL OFEAUTR ZEORNIILTAMEZE-I<IT 52
L

TR P K& OVE PO EEE A B T2z, WAV —ay
R DI,

AV =T ar PRS- 5E T RiEBEPDEEL, L
S A BAEMA L7 %, B AET, ROV E 2 B 92 AT
REEVE, 7T 23 bHE,
ARSI I RALNDEE b Lm0 % JE th
SHTLEEON—TEEDLZENREER G AT, AdhE AL
RNZE,

AELDAVT =2 a R—NRER > TODEAIIEH L2
L

FH IR LOM BEEHERT DD, BRI~ EL
VAT LDLDIE AR T HIE,

AL ONLIGO T —7 % FECHT DL JE th s 2R L,
BEOABIZORNDLIBENLRDHD,

ARED ARV ITERART ZERRIR SNl r—
TN T =T NVERSTIE, RN T HIE,
Bt 2 — 7 T RE R OZOMOBRY —R LML 722
WIIIZTHTE,

AV =T arD—AOAZEREET D701, & RN
TIIARMEERIIC AV =2 a5 8, KdF Rk
ELRBIZOI, AVF—ar w15,
V—ar O iR, 45 B EH &k 20,

B EROMAA I A —F U ANAMIC LR L, AT
— U AD I AT AL EAB ARG A AE LR %
WL CFH CH GRS T20L, PR —FHHEIC
1, VT IVEA DDA L —H L AD T RFR RS D, FH
RIAE—Z U ARBEIMUTZ561T, @R EiR O s
IEZARFTL, BRI A T 52 &, MBI U TR
EHREL, T 7 BRI RCREBE AR DE T D
Z&, BEE D HIVUE, ENERETDHIE, HIRARNIARMS
B, 7Ty aTHIE,

AF— LRy T BIR L B B E ISR AE LS4, S Bl
BEOT=OITAREREL, BEY. R, IIREE1
W ET oy HIE, BB IR AT DRIIR — i,
T7Fvval, KRR EADRHIE, HILWLO L5
&y B2 T —T VA RPN B E L BT 7L
—varEITTAIL,

Ry TWT F— b I L TAVS —ar iME kU 3A0E, B
BIZRMEBEDPOREL THRRL, KRET7Tv 2952
L BT T —2ar O TIIC, AV = ar R 7 X HE)
AN de/ B i B R D

[ERLDEE]
1. EEGERKIE

)]

2)
3)

4)
5)
6)
7
8)
9)

10)

10

3/5

MR AR T2, RSO AR CHEEEREEI T2
T —var)—Var OEMYAZ TSN TR,
BEE AT B0 BRMROELSTT 7L —var2fTh
AYANGICR

FEEBRI ST XTI —a itk AL X
TEENRHD,

V=2 a  PRIEE RO U E TG AR T52
L

FEEFEHOUILDT T L —a Ak AR SUTE IR
R Ty /5| LT BENRHD,

SRR M P R OSEBNRIERE L= 7 7L —ariz ko,
DHFEZE R OS2 DR DBENNH D,
EFAEBI DO T T VIO TR IR ORI AN T 2%
BEARL ., (RGE R Z B2 L,
ERARZOMEOSIHESL T, OESUTMENTHT—
TNDITU T T AIBRAETLIEZNDR DD,

A b 2N HAZERAL LA DAL B H D3 AT, i B i it
LNz E, [V=R—23, KEOBRT VX —% 4t
THIENTEL=D, BEIHEEE 52 D2B8TNDRHD, ]
BRI LD ERRI DS — R E T —F N AZHD BRI
ti%fﬁa?ﬁﬁuz%kfxé'ﬁﬁﬂfﬂﬁﬁk#ﬁ®§£ﬁéﬁéav‘éf:&>c:?i
P N



12)

13)

14)

15)

16)

17)

A AV —5 IR ERET DRI — AR 552k, [
B PICARMZARE ALY — 20O T RICT7 47V N ERE T
DBEND DD, ]

A IR O AR IR RS E L 25T E NS5, B
DI EEREART BT,

AP = al BT T — g BT —T IV, BERERY e R
TITV—2ar AT —T NI RER)—Tar A UDHT0,
R ANET 72 HEE S DM O BRI 1 LT 7L —
LarEPOBIEE T,

VxR —Z AV = al il 7 O L, R
TOAYE—Y =T—a—R EEROEMNFICERELIS
L,

A OBAET, DR, BILUIX R —F DYAZ &/
FRIZ T B721, HEAREE, DNEN L A —Z U AD
EEREORECL X BB T TITH2 8,

AR D SR SRR OBl A L —F AT, T T L —va
VORMZICO B REBIN GG T5Z8, 77 L —vaHidii
ORI DONDIBZNRH DD BENZIITIKT
LG a8 IcidEE 528,

2. HE#RA

1)

3 R

D

2)

FEREEPFRICEETDIE)

(1) R—RAA—T J O A H I EBRAAEN 2R (ICD) 241 X 5A
ATWEEREFITHE T HEXIT, VAZ Z i/ NRICINZ 57
DI, 77 —arOFERT, FEha, & OS2
OV TR EZE DT L, [ERIE BTk TR EE
ZFDBENRHD, ]

(2) ICD 72L& OhfA AT Z A AL TOS B H 35
LT, T — v ar OE RN ENERE LS D0,
OFF —RZ7ar o L6452, $o. 77 L—rarth
12T RTOBED ICD D5ERIRV AT WM& Ll 32
Z&, (BB T oshihA AT R DB o T REREIC T
PEL . NEEIRICHORNBBZEN1HD, ]

3) DEXILLEV—RIHD TIBEL QOAI5A1L, EE2
BT =T NVARER OHLOEEETHE, [V—RDT +
xuyg&:c]tDK%H)&%&EDH@@%M%M%a:fm%%
nnds,

BE6-HEER

WAARTEA

KEOEHIZHEN, LT O IR REA AN S
%, 12120, LUFICRES AL DO TIEAR,

BERIERE, AU~ ar O, BIARL. LNENO
AR BEBROMIR/ BT — ARG A~DOIF AR B, o — A%
MO EREE, B AR, ATF —LRy 7 DOFAE
WRAAAEER

R L 2o G BERE, 77 4T% > —, i, DR, 5~
DMIE . RIENR I SUTBE G OARBED HEAL/ 1 — F 4 A8 —
2> OB EETe), BIR/ SRS, DE T RKE, BE
B, OME IR, DA R =T IR DIREER G DI T
—TFNDTUNT T A T —T /AT AERALINE, s
GERF L), Do MM LRI ICD/ X —AA— B OE LR
5. BN IRAREE, JETC ., A A BURRER SUFR AR — 7Y
—RDOHFE, HFEC, MO/ BRI K QNGO DORE
ErETERIE, DN, BB/, 12 M
¥ ER (COPD) D EAL, BEFO LA Eh OBl T 72 8
B AR L E NHGDOA F RS, Hif, M, 5+,
IEER ST, RROBSE T vy EYE ., OREIZE, SR/
Ao/ B, B, ZRTLO0ME), ODIERITR, OIS,
RAYEFARMARSE | BERR AR Mk, ifide, KM, (SPEE)
WRIEg | i R, SR NROMARAE | R J 9% /AR S5 2% 5 | & 23k
SRR BR A, A A, FE, BUILE, KDY
iz rf/ M A S, et AR FERRSE | — PR AR I 5
VB, MBS, D EEMERIRNR, M RE/ P OHE15 X
IIERER 4

(R Bk B ## ]

1. BREREBROBH

A (DIAMOND-AF #8%) 0 B (1%, SRENKHIEEZ A4 D%
PEDREGEMEFEAEME DB EN 275 &L TP DiamondTemp 77
T —al VAT AOFMER L e 2R T 28 ThD,

PI-CRH-0031CE

2. RBRTHAURVAE

AFERIL, TactiCath Quartz I XTI NT —AT T L — g9 VAT
Lk IR L L, KIE 54 R OWRIN R 8 e 7 C F2 0t L 7= |17
M, BER, 1:1 E1EA L BB Ch D, Wi 482 A3 B f%
S, FDHE 239 BN PLERFEER I, 243 BIAS K FHEZR I BV AT
Thi, EEASEFMEE E X, TR S (T —var
FH % 3 AT A —T 7 ) %R SA N ERHER (77—
a Ptk 12 AT 40 —7 7)) O TRFETITOLEMED, L
B R OV RSk — R s S nzano e Uiz, Fi2, &
2 eVEEHITE B 1T, BRRFEOHE Z B A0 FH U IR DR
AL EERAERERN, YET T —ar itk 30 H
PIPICRBLRNWZE, K OWIRT 7L — a5 6 22 H Bich
T BRI IR A PO M ERARIRAZ N FE BLL 72 Dk & LT,

3. fER
1) FEERMEREGE
FHAF NIRRT IL, BB SRR 79.1%(189/239 1) T
2OV U CRT RS BTN 75.7% (184/243 i) THY, F 7%
D 95NEHE X I (-4.2%, 10.9%)D FIRAEIX T DIRELI-FEL
M~— 1 -12.5%% LEl57= (p<0.0001)
2) TEEZAMINEE
(1) R
F MR A RIT, YRR 3.3% (8/239
B) THHDIZHT L Tx HRHEEREEDS 6.6% (16/243 #1) TH
0, ZDFED ISKEHEXEI(T7.79%, 1.32%)D _EFREIL T
HELEIES M E~—0:6.5%% FE-57- (p<0.0001),
(2) FEZR\CBEE 2 gz A IE B
R BRI CRRO LI T L VN IE H 0F 5 8
PEAR 3, R O RS PR E TR D= 354 16 - 4
PRI BT ST,

B CBRE SO T EREMFMER

(3)

e [T TS T

xRS AREE | BB

DEVIRF—F /AL 131, 0.4%) 131, 0.4%)
BRI E 1(1, 0.4%) 0 (0, 0%)
TS 1(1, 0.4%) 0 (0, 0%)
FRBE AR R 0 (0, 0%) 1 (1, 0.4%)
S PE MR S B 1(1, 0.4%) 0 (0, 0%)
RAEATREAR S 0 (0, 0%) 1 (1, 0.4%)

T B 5 5 B2 I T B PR B CRied
DIV EEZ EVEREARE H D4 8 {1 8 {1, U
RRBESRRAE CRRD B34 16 {1 156 {03 T B

THLHIES T,
FHICEEITI T ER2MHMEE
w54, EEVACT ST &t i)
KTHERSARRE | DiSRREsRE
DEURF—F /%A 2 (2, 0.8%) 2 (2, 0.8%)
BRI E 5 (5, 2.1%) 0 (0, 0%)
DR 1(1, 0.4%) 0 (0, 0%)
TR AR PR 0 (0, 0%) 1(1, 0.4%)
Jiti K e 1 (1, 0.4%) 0 (0, 0%)
;ZPVM/E’V BOBE | 0am | 000, 0%)
S PE MR S B 1(1, 0.4%) 2 (2, 0.8%)
AT REAR 0 (0, 0%) 1 (1, 0.4%)
18 ZE AR A DIE 4 (4, 1.6%) 2 (2, 0.8%)




PI-CRH-0031CE

[(REFEZRUVEDHEE]
1. REFE

AT, FIEE A TR EIREDO FE, TR O L7\ ok
L7ZBRBRIC TR E 528,

** 2. B
24
[(AEREEZERVHAEETORE X BIEHF]

HERFTESE: AAARMO =y OB%A 1t
W AR~ —HFR—hEZ— 0120-998-167

BEEE ARFOZ S CRE)
[MEDTRONIC, INC.]

5/5



	【形状・構造及び原理等】
	1. 構成品及び種類
	2. 形状
	1) ユニディレクショナルタイプ
	2) バイディレクショナルタイプ
	3) 先端部
	4) 先端部
	3. 原材料(血液、体液等に接触する主な原材料)
	4. 作動原理

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. セットアップ
	1) DiamondTemp RFジェネレータ(以下、ジェネレータ)とDiamondTempイリゲーションポンプ(以下、イリゲーションポンプ)をそれぞれの取扱説明書の指示に従ってセットアップされていることを確認する。
	2) 使用前に本品の包装を点検する。
	3) 本品を包装から取り出し、先端部と電極を含む本品の完全性と全体を点検する。本品の屈曲機構を動作させ、正常なカーブとなることを確認する。
	4) ジェネレータとイリゲーションポンプの電源を入れる。ジェネレータとイリゲーションポンプのセットアップと機器間の通信の詳細な説明については、それぞれの取扱説明書を参照する。下表にジェネレータとイリゲーションポンプの推奨される設定を示す。
	5)  1単位/mLでヘパリン加生理食塩水(0.9%)のバッグをチュービングセットに接続する。
	6) 本品をチュービングセットのルアーフィッティングに接続する。
	7) イリゲーションポンプのパージボタンを押したまま、本品をフラッシュする。詳細はイリゲーションポンプの取扱説明書を参照すること。
	8) 本品にカテーテル接続ケーブルを接続する。このとき、カテーテル接続ケーブルのオスのコネクタのキーの青色のストレインレリーフの端部と本品のメスの電気コネクタのキーを整合させ、しっかりと止まるまで押し込む。ピンが損傷するおそれがあるため、コネクタに力を入れないようにする。外すときは、オスのコネクタ本体をメスの電気コネクタから離れるまで引っ張る。
	9) ジェネレータ又はジェネレータ接続ケーブルにカテーテル接続ケーブルを接続する。このとき、カテーテル接続ケーブルの緑色のオスのコネクタのキーとジェネレータ又はジェネレータ接続ケーブルの緑色のメスのコネクタのキーを整合させ、しっかりと止まるまで押し込む。ピンが損傷するおそれがあるため、コネクタに力を入れないようにする。外すときは、オスのコネクタ本体をメスの電気コネクタから離れるまで引っ張る。
	10) 対極板ケーブルをジェネレータのフロントパネルの対極板接続ポートに接続する。
	11) 2mL/分の流量で本品の最小連続イリゲーションを開始する。
	2. カテーテルの挿入
	1) 本品を挿入する前に、先端部の向きがニュートラル（まっすぐ）な位置にあることを確認する。本品の挿入を補助するために、適合する内径8.5 Fr (2.83 mm)のシースを使用することができる。
	2) X線透視下で末梢血管から心内膜の目標位置まで本品を通過させる。
	3) ユニディレクショナルタイプの本品の先端部のカーブを調整するには、ハンドルにあるピストンを押し引きする。ルアーやコネクタを引っ張らないこと。ピストンのノッチの方向から先端部のカーブ面の方向を知ることができる。バイディレクショナルタイプの先端部のカーブを調整するには、ステアリングノブを二方向に操作し、テンションノブでカーブ形状をロックする。
	4) ジェネレータの温度制御の設定について、任意の温度に設定する。ジェネレータは自動的に出力を調整する。詳細はジェネレータの取扱説明書を参照すること。
	3. アブレーション
	1) ジェネレータのスタートボタンを押し、アブレーションを開始する。イリゲーションポンプは自動的に最小連続イリゲーション流量からアブレーション時のイリゲーション流量まで増加させる。
	2) 高周波電流の供給中は、ジェネレータに表示される温度、出力及びインピーダンスを監視する。表示される温度は本品が接触する組織表面の温度である。
	3) 温度設定値は60℃を超えないようにすること。温度設定値を変更する前に、心内心電図及びインピーダンスを評価する。
	4) セットした連続アブレーション時間の前にアブレーションを停止するには、ジェネレータのストップボタンを押す。フットスイッチを使用して、高周波電流の供給を開始及び停止することもできる。
	5) 追加のアブレーションをする場合、本品を再配置する。手技終了後、患者から本品を抜去する前に、先端部を必ずニュートラル（まっすぐ）にする。
	4. 併用医療機器
	5. 使用可能な心臓カテーテル用検査装置（マッピングシステム）
	1. 全般的な注意
	1) DiamondTempアブレーションシステムを接続可能な3Dマッピング機能を有する心臓カテーテル用検査装置(マッピングシステム)（【使用方法等】、5項参照）と併せて使用する場合は、それぞれの説明書を参考に正しく接続し、使用できることを確認すること。全てのマッピングカテーテル及び電極、本品、ならびにそれぞれのケーブル及び中性電極(対極板を含む)が完全かつ適切に接続された後に限り、関心領域の解剖学的マップを構築すること。その後にカテーテル又は電極を追加すると、解剖学的マップが不正確になり、再マッ...
	2) アブレーション時に、その他のカテーテル電極（例：診断用カテーテル）を使用する場合、意図しない心内電位のノイズを発生するおそれがある。
	3) 本品を用いてアブレーションを行う場合は専用のイリゲーションポンプ、専用のジェネレータ及び付属品を使用すること。
	4) 本品をアルコールなどの有機溶剤にさらさないこと。
	2. 使用前の注意
	1) 使用前に本品に異物の付着、欠陥又はケーブルの電気絶縁を含む物理的損傷がないか点検すること。
	2) 使用前に、DiamondTempアブレーションシステム（カテーテル、ジェネレータ、イリゲーションポンプ）の添付文書及び取扱説明書を熟読すること。これらの指示に記載されているすべての禁忌・禁止、警告及び使用上の注意を順守すること。順守しない場合、患者に合併症を引き起こすおそれがある。
	3) 患者に挿入する前に、イリゲーションポンプのパージボタンを押して60 mL/分の流量で本品及びチュービングセットをフラッシュし、気泡がないことを確認すること。
	3. 使用中の注意
	1) 本品の挿入、前進、抜去の際は、無理な力をかけないこと。
	2) 接触インピーダンス測定機能の適切な動作を担保するために、先端部の4個の電極及び6個の熱電対のすべてがシースの遠位端から突出していること。
	3) 高周波電流を供給する前に、接触インピーダンスを慎重に監視すること。チップ電極をその他のマッピング電極又はアブレーション電極の近くに配置しないこと。[予期しない、無効な、又は安全でない組織のアブレーションが発生し、炭化物、凝固物、又はスチームポップ現象の機会が増えるおそれがある。]
	4) 接触インピーダンスが35Ω未満の場合、ジェネレータは高周波電流を供給しないため、本品を交換すること。本品を交換しても状況が続く場合は、カテーテル接続ケーブル及びジェネレータ接続ケーブル（使用する場合）を交換すること。依然として状況が変化しない場合は、ジェネレータの電源を切り、弊社の営業担当者に問い合わせること。
	5) 高い接触インピーダンス値は、一般に許容可能な組織接触を示し、低い接触インピーダンス値は、一般に組織接触の欠如を示すが、既に焼灼された組織の領域も、低い接触インピーダンス値を示す場合があるため注意すること。高周波電流の適用を決定する前に、心内電位、X線透視画像、心臓内超音波など、その他のパラメータを監視すること。
	6) アブレーションに関するパラメータ（温度設定値、連続アブレーション時間、イリゲーション流量等）を弊社推奨以外で使用する場合には、患者にとって安全性を保てない場合があるため、推奨パラメータから逸脱する際には、十分な注意及び合理的な医学的判断を行うこと。
	7) ジェネレータの出力、温度、及びインピーダンスの表示について、高周波電流の供給中に継続的に確認すること。
	8) 本品の挿入又は抜去の前には必ず本品をまっすぐにすること。
	9) 電極の内部及び周囲の凝固を防ぐために、常にイリゲーションを維持すること。
	10) イリゲーションが中断された場合は、本品を患者から抜去し、先端部を目視検査した後、再挿入前、及び処置を再開する前に本品を洗浄、フラッシュすること。
	11) 本品に損傷又はキンクがみられる場合、もしくは遠位部を屈曲させて任意のカーブを得ることが困難な場合は、本品を使用しないこと。
	12) 本品のイリゲーションポートが塞がっている場合は使用しないこと。
	13) 手技中は本品の位置を確認するために、透視又はマッピングシステムからの情報を確認すること。
	14) 本品の遠位端のカーブを手動で曲げると屈曲機構が損傷し、患者の負傷につながるおそれがある。
	15) 本品のハンドル又は電気コネクタを液体に浸さないこと。ケーブルとカテーテル接続部は、使用中濡れないようにすること。
	16) 接続するケーブルは患者及びその他の電気リードと接触しないようにすること。
	17) イリゲーションのルーメンの閉塞を回避するために、血管系内では本品を連続的にイリゲーションすること。本品を身体から抜去した後にのみ、イリゲーションを停止すること。
	18) リージョンの形成中は、45秒以上出力させ続けないこと。
	19) 高周波電流の供給中にインピーダンスが急激に上昇し、インピーダンスのカットオフ設定値を超えない場合は、停止ボタンを押して手動で出力供給を停止すること。ジェネレータ画面には、リアルタイムの相対インピーダンスの変化が表示される。相対インピーダンスが増加した場合は、高周波電流の供給の停止を検討し、臨床的に状況を評価すること。必要に応じて本品を抜去し、チップ電極に炭化物や凝固物がないかを点検すること。凝固物があれば、それを除去すること。再挿入前に本品を洗浄、フラッシュすること。
	20) スチームポップ現象又は自動停止が発生した場合は、外観検査のために本品を抜去し、凝固物、炭化物、又は不具合がないかをチェックすること。患者に再挿入する前にポートを洗浄、フラッシュし、本品に不具合があれば、新しいものと交換すること。新たなカテーテルを心臓組織内に再配置し、追加のアブレーションを試行すること。
	21) ポンプがアラームを発してイリゲーションが停止した場合は、直ちに本品を患者から抜去して点検し、本品をフラッシュすること。各アブレーションの終了時に、イリゲーションポンプは自動的に最小連続流量に戻る。

	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	1) 血栓形成を防ぐために、本品の挿入前に抗凝固療法を行うこと。
	2) アブレーションリージョンの長期リスクは確立されていない。
	3) 損傷を回避するため、横隔神経の近くでアブレーションを行わないこと。
	4) 食道領域に近すぎるアブレーションにより、食道瘻を引き起こすおそれがある。
	5) リージョンが刺激伝導系の近くに位置する場合には注意すること。
	6) 房室結節の近くのアブレーションにより、永久的又は部分的な伝導ブロックを引き起こすおそれがある。
	7) 冠動脈血管内及び冠動脈に近接したアブレーションによって、心筋梗塞及び死亡につながるおそれがある。
	8) 医療機関のプロトコルに従い、治療中は患者の体液バランスを監視し、体液過剰を回避すること。
	9) 電気生理学的検査の合併症として、心臓又は血管内でカテーテルのエントラップメントが発生するおそれがある。
	10) 本品が目標部位以外の位置にある場合は、高周波電流を供給しないこと。[ジェネレータは、大量の電気エネルギーを供給することができるため、患者に損傷を与えるおそれがある。]
	11) 経中隔穿刺による複数回のシースとカテーテル交換の際には、治療が必要となる心房中隔欠損の残存を避けるために注意すること。
	12) ダイレータ又は本品を抜去する際はシースを吸引すること。[処置中に本品を挿入したシースの中又は上にフィブリンが蓄積するおそれがある。]
	13) 高周波電流の供給は神経筋刺激をもたらす場合がある。患者の反応を監視すること。
	14) イリゲーション型アブレーションカテーテルは、標準的な高周波アブレーションカテーテルよりも大きなリージョンを生じるため、電気的に脆弱な薄壁又はその他の動脈構造付近でアブレーションを行う際は注意すること。
	15) ジェネレータ及びイリゲーションポンプの使用中は、随時すべてのメッセージ、エラーコード、警告及び通知音に注意を払うこと。
	16) 本品の操作は、心損傷、穿孔又はタンポナーデのリスクを最小限にするために、慎重な操作、心内電位及びインピーダンスの監視と併せて、X線透視下で行うこと。
	17) 本品の先端部と組織間の接触インピーダンスは、アブレーションの前後にのみ能動的に監視すること。アブレーション中は組織との接触が失われるおそれがあるため、温度が急激に低下した場合には注意すること。
	2. 相互作用
	1) 併用注意(併用に注意すること｡)
	(1) ペースメーカ及び植込み型心臓除細動器（ICD）を植え込んでいる患者に使用するときは、リスクを最小限に抑えるために、アブレーションの実施前、実施中、及び実施後に適切な予防措置を講じること。[高周波信号によって悪影響を受けるおそれがある。]
	(2) ICDなどの植込み型機器を使用している患者に使用するときは、アブレーションの実施前に動作を停止させるか、OFFモードにプログラムすること。また、アブレーション後にすべての患者のICDの完全なシステム解析を実施すること。[高周波信号が植込み型機器のセンシング機能に干渉し、不整脈につながるおそれがある。]
	(3) 心房又は心室リードに極めて近接している場合は、慎重なカテーテル操作及び細心の注意をすること。[リードのディスロッジにより不整脈や追加の治療介入が必要になるおそれがある。]
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