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処処方方及及びび安安全全性性ににつついいてて 

本セクションの内容を理解し、処方及び安全性に係る情報を収集すること。 

 
使使用用目目的的 

AveirTM リードレスペースメーカは、電池とリード電極が一体化した右室留置用のパルス

ジェネレータであり、徐脈ペーシングを行うことができる。AveirTM リードレスペースメー

カは、対象患者に対して、自己脈を感知し、心臓ペーシング療法を行うことを目的とするも

のである。 

AveirTM デリバリーカテーテルは、AveirTM リードレスペースメーカを送達及び操作するため

に末梢血管系及び心血管系で使用するものである。送達及び操作には、目標とする心室内へ

の AveirTM リードレスペースメーカの植込みが含まれる。 
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適適応応 

AveirTM リードレスペースメーカシステムは、重大な徐脈及び次のような病状を認める患者

を適応とする。 

■ 正常洞調律でまれに房室ブロック又は洞停止を発現 

■ 慢性心房細動 

■ 重度身体障害 

 
レート応答型ペーシングは、変時性応答不全を有する患者及び身体活動に伴って刺激レー

トを増大させることが有効な患者を適応とする。 

条件付き MRI 対応：AveirTM リードレスペースメーカは、「条件付き MRI 対応リードレスシ

ステム MRI 検査マニュアル」に準拠することにより、MRI 環境においても条件付きで安全

に使用することができる。 
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AveirTM デリバリーカテーテル：AveirTM デリバリーカテーテルは、AveirTM リードレスペー

スメーカを送達及び操作するために末梢血管系及び心血管系で使用するものである。送達

及び操作には、目標とする心室内へのAveirTMリードレスペースメーカの植込みが含まれる。 

AveirTM リンクモジュール：Aveir リンクモジュールは、AveirTM リードレスペースメーカの

インテロゲーション及びプログラム、並びに植込み、回収又はフォローアップ処置中に

AveirTM リードレスペースメーカの機能を確認するため、MerlinTM PCS プログラマと組み合

わせて使用するものである。 

 
禁禁忌忌 

次の場合は、AveirTM リードレスペースメーカを使用しないこと。 

■ ICD が植え込まれている患者には、ペースメーカを使用しないこと［高電圧ショック

によってペースメーカが損傷し、ペースメーカによるショックの有効性が低下するお

それがあるため］。 
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■ ペースメーカ症候群が認められる患者、逆行性室房伝導を有する患者又は心室ペー

シングの開始とともに動脈圧が低下する患者には、心室用シングルチャンバデマンド型

ペーシングを使用しないこと（相対的禁忌）。 

■ 高レベルのセンサ指示レートに耐えられない患者には、レート応答型ペーシングを使

用しないこと。 

■ 下大静脈フィルタ又は機械的三尖弁が植え込まれている患者には使用しないこと［植

込み中に、これらのデバイスとデリバリーシステムが干渉するため］。 

■ 本品のコンポーネントに対するアレルギー歴を有する者は、本品に対するアレルギー

反応を起こすおそれがある。使用前に、本品に含まれる材料［「原材料」（115 ページ）

参照］について患者に説明し、詳細なアレルギー歴を確認しなければならない。 

 
AveirTM リードレスペースメーカが植え込まれている患者に対する MRI の禁忌については、

「条件付き MRI 対応 リードレスシステム MRI 検査マニュアル」を参照のこと。 
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AveirTM リンクモジュールの使用禁忌なし。 

 
臨臨床床的的効効用用 

AveirTM リードレスペースメーカシステムでは、従来のペースメーカにより提供される全て

の臨床的効用が得られる。 

■ 心臓の自己脈を感知し、心臓ペーシング療法を行う。 

■ 慢性症候性洞性徐脈及び各種房室伝導異常の長期管理。 

 

 
AveirTM リードレスペースメーカシステムでは、従来のシングルチャンバ経静脈リード及び

IPG ペースメーカと比較して、以下に示す追加的な効用が得られる。 

■ リード関連の合併症がない（感染、リードの破損又は絶縁の問題等） 

■ ポケット関連の合併症がない（感染、皮膚びらん又はケロイド形成等） 
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■ 胸部瘢痕及びジェネレータによる膨らみがない 

 
また、AveirTM リードレスペースメーカシステムでは、臨床的に必要な場合に、患者が希望

すれば、所定の使用条件下で MRI 検査を受けることができる。 

 
対対象象患患者者 

アヴェイル リードレスペースメーカは、従来のシングルチャンバペースメーカと同一の患

者を治療するために使用するものである。 

１）心房細動を合併した、症状のある発作性もしくは持続性の高度房室ブロックの患者 

２）心房細動を合併しない、症状のある発作性もしくは持続性の高度房室ブロックで、

右心房へのリード留置が困難、または有効（有用）でないと考えられる患者 

３）症状のある徐脈性心房細動または洞機能不全症候群で、右心房へのリード留置が困

難、または有効（有用）でないと考えられる患者 
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MRI 安安全全性性ににつついいてて 

AveirTM リードレスペースメーカは、デバイスの設定、検査手順及び条件付きで承認されて

いるコンポーネントの一覧が記載されている条件付き MRI 対応 リードレスシステム MRI

検査マニュアルを遵守することにより、条件付きで MRI 撮像を行うことができる。異なる

条件下で検査を行うと、患者の重度損傷、死亡又はデバイスの不具合を引き起こすおそれが

ある。 

 
植植込込みみ前前のの留留意意事事項項 

AveirTM リードレスペースメーカを植え込む前に、次の点に留意すること。 

能能動動植植込込みみ型型医医療療機機器器のの併併用用  AveirTM リードレスペースメーカについては、AveirTM 以外の

電気的能動植込み型医療機器（神経刺激装置等）の存在下での試験が行われていない。患者

の評価及び AveirTM リードレスペースメーカを植え込むか否かを判断する際は、他の能動植

込み型機器の存在を考慮し、担当医師又は併用機器の製造業者に相談すること。 
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植込み中又はフォローアップテレメトリ中に発生する可能性がある他の能動植込み型機器

との干渉に係る安全性については、AveirTM リンクモジュールの取扱説明書を参照のこと。

併用する Abbott 製植込み型機器について不明な点がある場合は、Abbott 社テクニカルサ

ポート（120 ページ）に問い合わせること。 

 
警警告告 

AveirTM リードレスペースメーカには、以下に示す警告が適用される。 

 
外外科科的的介介入入前前  直近 30 日以内に心血管又は末梢血管手術／インターベンションを受けた患

者については、慎重な検討を行うこと［合併症のリスクが高いため］。 
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過過去去のの臨臨床床イイベベンントト  穿孔が認められる場合は、AveirTM リードレスペースメーカの植込み

を行わないこと。過去に穿孔又は心筋組織の除去を伴うリードの抜去等の臨床イベントが

生じた部位への植込みは避けること［穿孔の発生率が高まるおそれがあるため］。 

 
穿穿孔孔ののリリススクク  AveirTM リードレスペースメーカを植え込むときに、保護スリーブやデリバ

リーカテーテルに過度な前方圧をかけないこと［穿孔のおそれがあるため］。 

植込み中に AveirTM リードレスペースメーカを 1＋1/2 回以上回転させないこと［穿孔のおそ

れがあるため］。 

 
移移動動ののリリススクク  リードレスペースメーカの使用には位置ずれのリスクが伴う。ペースメー

カが偶発的に肺へ移動し、肺予備能が損なわれるおそれがある。 
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デデババイイスス間間のの接接触触  以前に留置されたリードレスペースメーカの存在下で新たなリードレ

スペースメーカを植え込む場合は、両者を接触させないこと。リードレスペースメーカ間の

短期的及び長期的に発生する可能性がある機械的及び電気的相互作用の影響は不明である。 

植込み手技中はデリバリーカテーテル又はカテーテルに取り付けられているリードレス

ペースメーカと以前に留置されたリードレスペースメーカが接触しないようにすること

［既存のリードレスペースメーカが移動し、塞栓を引き起こすおそれがあるため］。 

経静脈リードが留置されている場合は、新たなリードレスペースメーカを植え込まないこ

と［試験が行われていないため］。 

以前に植え込まれたリードレスペースメーカの存在下で新たな従来型インプラント（ペー

スメーカ又は ICD）を植え込む場合は、新たなインプラントに関連する経静脈リードをリー

ドレスペースメーカに接触させないこと。動作を停止した状態のリードレスペースメーカ

と経静脈リードの接触については試験が行われておらず、患者の損傷を引き起こすおそれ

がある。 
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長長期期留留置置後後のの回回収収  長期的に留置されていたリードレスペースメーカの回収については、

十分な試験が行われていない。長期的に留置されていたリードレスペースメーカを抜去す

ると、患者の損傷を引き起こすおそれがある。 

 
使使用用上上のの注注意意 

AveirTM リードレスペースメーカには、以下に示す使用上の注意が適用される。 

 
患患者者のの選選択択  凝血異常を有する患者（慢性的に抗凝固療法を受けている患者を含む）、又は

万一、穿孔等のインシデントの外科的管理を実施した場合に重大なリスクが付加されるお

それがあるその他の状態を有する患者については、リードレスペーシングの適性を慎重に

評価すること。 
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植植込込みみ中中ののヘヘリリッッククススののカカババーー  AveirTM リードレスペースメーカのヘリックスがデリバ

リーカテーテルの保護スリーブで完全にカバーされていない状態で、AveirTM リードレス

ペースメーカを血管内で送達させないこと。AveirTM リードレスペースメーカのヘリックス

がカバーされていない場合は、AveirTM リードレスペースメーカのヘリックスの損傷、並び

に末梢構造及び心臓構造の損傷を引き起こすおそれがある。 

 
X 線線透透視視下下ででののリリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの位位置置確確認認  AveirTM リードレスペースメーカを

AveirTM デリバリーカテーテルからリリースする前に、複数方向の X 線透視像で、AveirTM

リードレスペースメーカが右室心内膜の望ましい位置に配置されていることを確認し、卵

円孔開存部又は中隔欠損部を通じて、不正に配置されていないことを検証する。 
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1 人人のの術術者者にによよるる使使用用  AveirTM リードレスペースメーカが心腔内にあるときは、必ず、1 人

のオペレーターで AveirTM デリバリーカテーテルを操作すること。 

 
AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの展展開開  心腔内に配置した後、AveirTM リードレスペース

メーカを留置する準備が整うまで、LP リリースノブを回さないこと。準備が整う前にリリー

スノブを回すと、ペーシングの喪失又は塞栓形成の可能性がある。 

 
保保管管及及びび取取扱扱いい 

AveirTM リードレスペースメーカは、室温［25℃（77°F）］で保管すること。保管温度は 15℃～

30℃（59°F～86°F）を許容範囲とする。 

輸送及び取扱い中、AveirTM リードレスペースメーカは、-20℃～50℃（-4°F～122°F）の温度

に安全にばく露することができる（最大 24 時間）。この範囲を逸脱して輸送された場合は、

AveirTM リードレスペースメーカがリセットされるおそれがある。 



 

14 

AveirTM リードレスペースメーカは、損傷を避けるため、清浄な区域で、磁石、磁石を含む

キット及び電磁干渉の発生源から離して保管すること。 

損傷のない保管用包装から取り出した状態で硬い面に落とした AveirTM リードレスペース

メーカ、又は損傷のない保管用包装に収納された状態で 24 インチ（61 cm）を超える高さか

ら硬い面に落とした AveirTM リードレスペースメーカは植え込まないこと。このような条件

下では、無菌性、完全性又は機能を保証することができないため、AveirTM リードレスペー

スメーカを Abbott 社に返送し、検査を行うこと。 

AveirTM デリバリーカテーテルは、涼しく乾燥した場所に保管すること。直射日光にさらさ

ないこと。 
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滅滅菌菌 

包装内容物は、出荷前にエチレンオキサイド滅菌が実施されている。AveirTM リードレスペー

スメーカ及び AveirTM デリバリーカテーテルは単回使用品であり、再滅菌することはできな

い。 

再滅菌及び再使用した場合は、本システムの完全性が損なわれるおそれがある。コンポー

ネントの再滅菌及び再使用に関連する有害な影響としては、以下の事象等が含まれる。 

■ 限局性又は全身性感染 

■ 機械的損傷 

■ 不正確な機能 

 
内部包装内の無菌性インジケータが紫色の場合［滅菌されていない可能性があるため］、又

は保管用包装に穴が開いている若しくは変更されている場合［未滅菌状態になっている可

能性があるため］は、AveirTM リードレスペースメーカを植え込まないこと。 
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環環境境及及びび医医療療上上ののハハザザーードド 

Abbott 社製デバイスは、リードレスペースメーカの動作に対する電磁干渉（EMI）の有害な

影響を大幅に低減する特別な遮蔽及びフィルタを備えている。 

患者に対し、十分に注意して強い電場や磁場を避けるように助言すること。EMI の存在下

で AveirTM リードレスペースメーカの動作が阻害されたり、非同期動作に復帰したりした場

合、患者は EMI 発生源から離れるか、EMI 発生源の電源を切ること。 

患者に対して、AveirTM リードレスペースメーカの動作に有害な影響を及ぼすおそれがある

環境（警告表示によりペースメーカ患者の立入りを禁止している区域を含む）に立ち入る場

合は、事前に医学的指導を求めるように助言すること。 

 
医医学学的的処処置置及及びび環環境境 

一般に、ペースメーカ患者を、高い電磁場強度の信号を発生する病院設備（ジアテルミー機

器及び電気手術器）にばく露してはならない。強い EMI を発生させる機器へのばく露は、
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AveirTM リードレスペースメーカのリセット、不具合又は損傷の原因となるおそれがある。

その他の情報については、Abbott 社テクニカルサポート（120 ページ）に問い合わせること。 

 
体体外外式式除除細細動動  AveirTM リードレスペースメーカ内の電子回路は、除細動放電に対する保護

機能を備えている。ただし、除細動パドルを AveirTM リードレスペースメーカの真上に配置

しないこと。除細動後、AveirTM リードレスペースメーカが正しく動作することを確認する

こと。 

 
磁磁気気共共鳴鳴イイメメーージジンンググ（（MRI））  AveirTM リードレスペースメーカは、条件付き MRI 対応

リードレスシステム MRI 検査マニュアルに準拠することにより、MRI 環境においても条件

付きで安全に使用することができる。 
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電電離離放放射射線線  治療用電離放射線（例：線形加速器及びコバルト照射装置で使用されているも

の）は、AveirTM リードレスペースメーカの回路を永久的に損傷するおそれがある。電離放

射線の影響は累積的なものであり、AveirTM リードレスペースメーカが損傷する可能性は、

患者の総放射線ばく露量に比例する。患者を電離放射線にばく露しなければならない場合

は、ばく露中、局所放射線遮蔽により AveirTM リードレスペースメーカを保護すること。放

射線ばく露の前後に、AveirTM リードレスペースメーカの動作を評価し、有害な影響の有無

を確認すること。 

 
経経皮皮的的電電気気神神経経刺刺激激（（TENS））  AveirTM リードレスペースメーカの動作が阻害される可能性

を低減するため、TENS 電極を互いに近接させ、できる限り AveirTM リードレスペースメー

カから離れた位置に配置すること。家庭内又はその他の環境で TENS を無制限に使用する

ことを許可する前に、監視環境で発生する可能性がある相互作用を確認すること。 
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ジジアアテテルルミミーー療療法法  AveirTM リードレスペースメーカをオフにした状態でも、ジアテルミー

は行わないこと［留置されている電極の周囲組織が損傷したり、AveirTM リードレスペース

メーカが永久的に損傷したりするおそれがあるため］。 

 
電電気気焼焼灼灼  電気焼灼は、心室性不整脈又は心室細動を引き起こしたり、AveirTM リードレス

ペースメーカの非同期動作又は動作の阻害を引き起こしたりするおそれがある。電気焼灼

を要する場合は、電流路及び対極板をできる限り AveirTM リードレスペースメーカから離す

こと。電気焼灼の軸を電極の軸に対して垂直にすること。バイポーラ焼灼器を使用すること

により、このような影響を最小限に抑えることができる。電気焼灼後は、AveirTM リードレ

スペースメーカの詳細な評価を行うこと。 
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高高周周波波アアブブレレーーシショョンン  高周波アブレーション施術において、心臓植込み型電子機器が植

え込まれている患者の心内に高周波エネルギーを送出すると、以下を引き起こすおそれが

ある。 

■ 設定レートを逸脱したペーシング 

■ 非同期動作への復帰 

■ リードレスペースメーカの電気的リセット 

■ 推奨交換時期（RRT）インジケータの早期起動 

■ リードレスペースメーカの永久的な不具合又は損傷 

 
高周波アブレーションのリスクは、以下の措置により最小限に抑えることができる。 

■ 高周波アブレーション術を施行する前に、非同期、非心拍応答ペーシングモードに設

定する。 

■ アブレーションカテーテルの先端とリードレスペースメーカを直接接触させない。 
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■ 電流がリードレスペースメーカを通過したり、リードレスペースメーカの近傍に流れ

たりすることがないように対極パッチ／パッドを配置する（例：対極板を患者の臀部

下又は下肢下に配置する）。 

■ プログラマシステムを速やかに使用できるようにしておく。 

■ 術中及びその直後に患者をモニタリングする。 

■ 体外式ペーシング又は除細動装置を使用できるようにしておく。 

 
超超音音波波療療法法  AveirTM リードレスペースメーカを治療レベルの超音波エネルギーにばく露し

ないこと［リードレスペースメーカが誤って超音波場に晒されることにより、速やかに感知

することができなくなる恐れがあるため］。診断的超音波治療がデバイスの機能に影響を及

ぼすかどうかは不明である 
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一一時時的的ペペーーシシンンググ  一時的ペーシングリードと併せて新たなリードレスペースメーカを植

え込む場合は、電気的又は機械的な相互作用が生じないように注意すること。 

 
患患者者のの環環境境 

患者に対して、十分に注意して強い電場や磁場を避けるように助言すること。強い電場や磁

場にばく露されると、AveirTM リードレスペースメーカがリセットされるおそれがある。 

EMI の存在下で AveirTM リードレスペースメーカの動作が阻害されたり、非同期動作に復帰

したりした場合は、患者が EMI 発生源から離れるか、EMI 発生源の電源を切ること。 

患者に対して、AveirTM リードレスペースメーカの動作に有害な影響を及ぼすおそれがある

環境（警告表示によりペースメーカ患者の立入りを禁止している区域を含む）に立ち入る場

合は、事前に医学的指導を求めるように助言すること。 
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高高圧圧線線及及びび高高電電圧圧機機器器、、アアーークク又又はは抵抵抗抗溶溶接接機機、、誘誘導導炉炉、並びにこれらに類似する機器に

よって、AveirTM リードレスペースメーカの動作を阻害する著しい EMI が発生するおそれが

ある。 

通通信信機機器器（マイクロ波送信機1、線形電力増幅器又は高出力アマチュア送信機等）によって、

AveirTM リードレスペースメーカの動作を阻害するほどの EMI が発生するおそれがある。患

者に対して、通信機器から離れて、AveirTM リードレスペースメーカの正常な動作を回復さ

せるように助言すること。 

通常、家家電電製製品品（正常に動作し、適正に接地されているもの）によって、AveirTM リードレ

スペースメーカの動作を阻害するほどの EMI が発生することはない。電動バイブレータ、

電気カミソリ及び電動工具を AveirTM リードレスペースメーカの真上にかざすと、リードレ

スペースメーカの動作が阻害されるおそれがある。 

 
1 家庭用電子レンジによって AveirTM リードレスペースメーカの動作が阻害されることは

ない。 
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電電子子式式商商品品監監視視（（EAS））  患者に対して、店頭、並びに小売店、図書館又は銀行等の出入口

に配置されている EAS システムは、ペースメーカと相互作用するおそれがある信号を発す

る旨を助言すること。EAS システムが患者に植え込まれているリードレスペースメーカと

相互作用する可能性は極めて低い。ただし、相互作用を最小限に抑えるため、患者に対して、

このような区域は普通の速度で直ちに通り抜け、EAS システムの近くに留まったり、寄り

掛かったりしないように助言すること。 

 
ペペーーススメメーーカカ使使用用者者立立入入禁禁止止ママーークク  リードレスペースメーカが植え込まれている患者に

対して、このマークが表示されている区域に近づかないように警告するマーク。 

図 1. ペースメーカ使用者立入禁止マーク 
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携携帯帯電電話話  AveirTM リードレスペースメーカについては、ISO 14117 の要求事項に基づき、手

持ち型無線送信機に対する適合性が確認されている。当該試験は、動作周波数（385 MHz～

3 GHz）を対象としたものである。当該試験結果によれば、携帯電話の正常な動作によって、

AveirTM リードレスペースメーカが影響を受けることはない。 

■ 患者に対して、携帯電話を胸ポケットやその他の場所（AveirTM リードレスペースメー

カの上に位置している場合）に入れて持ち運ばないように助言すること。携帯電話用

の附属品には磁石が含まれているものがある（マグネットクラスプ等）。「磁気を感知

した後のペーシングレート」（113 ページ）を参照のこと。 

■ 患者に対して、携帯電話又はスマートウォッチは、AveirTM リードレスペースメーカか

ら 15 cm（6 インチ）以上離した状態を維持し、両者の干渉を防ぐように助言するこ

と。 
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携携帯帯型型電電子子機機器器 

■ 患者に対して、電子たばこ等の携帯型電子機器、又は磁気ストライプを備えたカード

キーやクレジットカード等を胸ポケットに入れたり、心臓の近くに配置したりして持

ち運ばないように助言すること。 

■ 患者に対して、イヤホンやヘッドホンを胸ポケットに入れたり、心臓の近くに配置し

たりして持ち運ばないように助言すること。また、イヤホンやヘッドホンを首に掛け

て、胸の位置に吊り下げないように助言すること。イヤホンやヘッドホンには、磁石

や磁気材料が含まれている場合があり、AveirTM リードレスペースメーカを阻害する

高周波信号を発する可能性がある。 

 
不明な点がある場合は、Abbott 社テクニカルサポート（120 ページ）に問い合わせること。 
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環環境境条条件件  患者に対して、体温の急激な変化を引き起こす可能性がある環境を避けるよう

に助言すること［センサモードがオンの場合、レート反応に影響を及ぼすおそれがあるた

め］。 

AveirTM リードレスペースメーカは、少なくとも 50 kPa（0.5 atm）から 304 kPa（3 atm）の絶

対気圧に耐えることができる。患者に対して、AveirTM リードレスペースメーカがこの範囲

を超える気圧を受ける可能性がある環境を避けるように助言すること。 

 
有有害害事事象象 

AveirTM リードレスペースメーカシステムの使用に関連して発生する可能性がある合併症は、

能動的固定ペーシングリードを使用した単腔型ペースメーカの場合と同一であり、以下の

事象等が含まれる。 

■ 心穿孔 

■ 心タンポナーデ 
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■ 心嚢液貯留 

■ 心膜炎 

■ 弁損傷又は弁逆流 

■ 心不全 

■ 気胸／血胸 

■ 不整脈 

■ 横隔神経刺激／心外刺激 

■ 動悸 

■ 低血圧 

■ 失神 

■ 脳血管発作 

■ 感染 
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■ デバイスの材料や薬剤に対する過敏症反応、又は腎機能に対する造影剤の直接的毒作

用 

■ ペースメーカ症候群 

■ プログラマ又はリードレスペースメーカの不具合によるインテロゲート又はプログ

ラム不能 

■ リードレスペースメーカの位置ずれ又は機械的な不具合（非電池関連）によるペー

シング若しくはセンシングの断続的又は完全喪失 

■ 電極部での塞栓又は線維性組織反応による捕捉又はセンシングの喪失 

■ 捕捉閾値の上昇 

■ 不適切なセンサ応答 

■ 電気干渉（筋電的又は電磁的）による希望するリードレスペースメーカの機能の中断 

■ 電池の不具合／早期消耗 

■ デバイス関連合併症 
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- 早期展開 

- デバイスの移動／異物の塞栓 

- ヘリックスの歪み 

■ 死亡 

 
あらゆる経皮的カテーテル術と同様に、以下のような合併症等が発生するおそれがある。 

■ 血管確保合併症（穿孔、解離、穿刺、鼡径部痛等） 

■ 出血又は血腫 

■ 血栓形成 

■ 血栓塞栓症 

■ 空気塞栓症 

■ 限局性及び全身性感染 

■ 末梢神経損傷 
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■ 一般的な外科手術のリスク及び併存疾患に起因する合併症（低血圧、呼吸困難、呼吸

不全、失神、肺炎、高血圧、心不全、鎮静薬に対する反応、腎不全、貧血及び死亡等） 

 
イインンシシデデンントト報報告告 

本品の使用中に、重大インシデントが発生したと判断した場合は、その内容を製造業者に報

告すること。欧州連合においては、製造業者のほか、国内当局にも重大インシデントの内容

を報告すること。 

 
臨臨床床デデーータタのの要要約約 

本品の臨床成績及び有害事象の要約については、リードレスペースメーカ試験の臨床成績

要約（medical.abbott/manuals で閲覧可能）を参照のこと。 
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製製品品のの説説明明 

本セクションには、AveirTM リードレスペースメーカ及び AveirTM デリバリーカテーテルに

ついて記述する。 

 

表 1. 製品モデル一覧 

名名称称 モモデデルル番番号号 説説明明  
AveirTM リードレス

ペースメーカ 
LSP112V リードレスペース

メーカ 
RV（右室） 

AveirTM デリバリーカ

テーテル 
LSCD111 デリバリーカテーテ

ル 
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包包装装内内容容 

AveirTM リードレスペースメーカ及び AveirTM デリバリーカテーテルは、以下に示す個別の

無菌包装に入れて供給される。 

■ AveirTM リードレスペースメーカ（ローディングツール内）を保持したトレイを収納し

た包装 

■ デリバリーカテーテルトレイを保持したトレイを収納した包装 

 
トレイは、滅菌済み（エチレンオキサイド滅菌）の単回使用品であり、再滅菌してはならな

い。 

無菌パッケージが損傷している場合は、使用しないこと。返品方法については、Abbott 社テ

クニカルサポート（120 ページ）に問い合わせること。 
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リリーードドレレススペペーーススメメーーカカ 

AveirTM リードレスペースメーカは、電池とリード電極が一体化した右室留置用のパルス

ジェネレータであり、徐脈ペーシングを行うことができる。 

リードレスデバイスであるため、コネクター、ペーシングリード及びパルスジェネレータ用

のポケットが不要である。遠位部のノンリトラクタブルヘリックスで、リードレスペース

メーカを心内膜に固定する。AveirTM リードレスペースメーカの先端部の外側には、二次固

定用の機構が 3 個設けられている。センシング及びペーシングは、ヘリックス付近の遠位電

極とリードレスペースメーカの外部容器の間で行われる。AveirTM リードレスペースメーカ

の近位端には、カテーテルのデリバリー及び回収するためのドッキング機構が設けられて

おり、再配置や回収が可能となっている。 

AveirTM リードレスペースメーカは、留置されているリードレスペースメーカの電極と患者

の胸部に貼り付けてプログラマシステムに接続した皮膚電極の間を伝導する電気信号を通

じて、プログラマシステムと双方向通信を行う。これにより、AveirTM リードレスペースメー
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カは、既存のペーシング用回路と電極を用いて信号を送信し、データは、心臓の不応期に送

出されるパルスにエンコードされる。 

AveirTM リードレスペースメーカは、右室の血液温を感知し、代謝要求の増加に応じてペー

シングレートを高める。 

 

図 2. リードレスペースメーカ 

  

 

1. ドッキングボタン 
2. ヘリックス 
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チップ電極には、炎症を軽減することを目的として、単回投与量のデキサメタゾンリン酸ナ

トリウム（DSP）が含有されている。 

AveirTM リードレスペースメーカは、ローディングツール内に収納された状態で供給される。 

 

図 3. ローディングツール 

  

 

1. チャンバーアイコン 
2. リードレスペースメーカ（ロー

ディングツール内に収納された状

態） 
3. ラッチ 
4. ファンネル 
5. ウイング 
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デデリリババリリーーカカテテーーテテルル 

AveirTM デリバリーカテーテルには、スティーラブルデリバリーカテーテル、取り付けられ

ているリードレスペースメーカの固定用ヘリックスと電極を保護する保護スリーブを一体

化したガイディングカテーテル及び内径 25 Fr のイントロデューサシース止血弁を拡張し、

システムを大腿静脈内で前に進めるバルブバイパスツールが含まれている。 
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図 4. デリバリーカテーテル 

  

 
1. デリバリーカテーテルチップ（42 ページ） 
2. ガイドカテーテル（マーカーバンド付き） 
3. 三方活栓 
4. バルブバイパスツールロック 

5. バルブバイパスツール 
6. ガイドカテーテルハブロック 
7. デリバリーカテーテルハンドル（43 ページ） 
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AveirTM デリバリーカテーテルは、植込み手技中に、次の作業を実施するための手段を提供

するものである。 

■ あらかじめローディングツールに装填された状態のリードレスペースメーカを取り

付けて、ドッキングする。 

■ 保護スリーブをリードレスペースメーカの固定用ヘリックスにかぶせて、所定の位置

で固定する。 

■ （低侵襲法により）リードレスペースメーカを鼠径部のアクセス部位から大腿静脈に

挿入し、右室内に進める。 

■ ガイドカテーテルのフラッシュポートから造影剤を手動で注入し、先端チップまで充

填する。 

■ 保護スリーブを引き戻して、デリバリーカテーテルのフレキシブル部を露出させる。 

■ 心内膜とドッキングした状態のリードレスペースメーカをマッピングし、植込み部位

の適性を評価する。 
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■ リードレスペースメーカを配置し、回転させ、固定用ヘリックスを心内膜に固定する。 

■ リードレスペースメーカとデリバリーカテーテルのドッキングを解除し、リードレス

ペースメーカがデリバリーカテーテルのテザーに接続されたままの状態で、デリバ

リーカテーテルから最小限の力を伝達して閾値を測定する。 

■ 必要に応じて、リードレスペースメーカをデリバリーカテーテルに再ドッキングし、

心内膜から外して、再配置し、許容可能な閾値を得る。 

■ リードレスペースメーカをデリバリーカテーテルのテザーから切り離し、心内膜に留

置する。 

 
ドッキング機構を除き、デリバリーカテーテル及びそのコントロールシステム（ハンドル）

の作動原理は、従来のスティーラブルカテーテル及びコントロールシステムと同一である。 
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図 5. デリバリーカテーテル 

  
 

1. デリバリーカテーテルチップ（42 ページ）

2. ガイドカテーテル（マーカーバンド付き）

3. 三方活栓 
4. バルブバイパスツールロック 

5. バルブバイパスツール 
6. ガイドカテーテルハブロック 
7. デリバリーカテーテルハンドル（43 ページ） 
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図 6. デリバリーカテーテルチップ 

  

 
1. リードレスペースメーカ 
2. テザー 

3. ドッキングキャップ 
4. 保護スリーブ 
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図 7. デリバリーカテーテルハンドル 

1. 三方活栓 
2. ディフレクションレバー 
3. ディフレクションブレーキ 

4. LP コントロールノブリリースボタン 
5. LP コントロールノブ 
6. LP リリースノブ 
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適適合合品品 

AveirTM リードレスペースメーカ及び AveirTM デリバリーカテーテルは、適合する下記のイン

トロデューサと併用する。 

 

表 2. 適合品 

名名称称 モモデデルル番番号号 説説明明 
AveirTM 

イントロデューサ 
LSN25301 親水性コーティングを施した内径 25 Fr のイントロデューサシース 

 LSN25501 AveirTM イントロデューサの取扱説明書を参照のこと。 

 
注注意意：：AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカ及及びび AveirTM デデリリババリリーーカカテテーーテテルルをを上上記記以以外外のの

イインントトロロデデュューーササとと併併用用ししなないいこことと。。他他ののイインントトロロデデュューーササににつついいててはは、、試試験験がが行行わわれれ

てていいなないいたためめ、、デデババイイススがが損損傷傷すするるおおそそれれががああるる。。 
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AveirTM リードレスペースメーカは、適合する下記のプログラマシステムコンポーネントと

併用する。 

 

表 3. 適合品 

名名称称 モモデデルル番番号号 説説明明 
AveirTM リンクモ

ジュール 
LSL02 プログラマ通信ユニット 

AveirTM リンクモジュールの取扱説明書を参照の

こと。 
MerlinTM PCS 3650 患者ケアシステム 

MerlinTM PCS のユーザーマニュアルを参照のこ

と。 
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注注意意：：AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを上上記記以以外外ののププロロググララママシシスステテムムとと併併用用ししなないい

こことと［［ププロロググララミミンンググがが行行わわれれななかかっったたりり、、不不正正確確ななププロロググララミミンンググがが行行わわれれたたりりすするる

おおそそれれががああるるたためめ］］ 
注注意意：：外外部部ココンントトロローールルデデババイイスス（（MerlinTM PCS 又又はは AveirTM リリンンククモモジジュューールル））をを

MRI 検検査査室室（（ゾゾーーンン IV））にに持持ちち込込ままなないいこことと。。ここれれららののデデババイイススはは MRI 非非対対応応（（MR 
Unsafe））ととさされれてていいるる。。 

 
留置されている AveirTM リードレスペースメーカの回収が必要となった場合は、適合する下

記のリトリーバルカテーテルを使用すること。 

表 4. 適合品 

名名称称 モモデデルル番番号号 説説明明 
AveirTM リトリーバル

カテーテル 
LSCR111 リトリーバルカテーテル 



 

47 

AveirTM リトリーバルカテーテルの取扱説

明書を参照のこと。 

注注意意：：上上記記以以外外ののツツーールルをを用用いいたた AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの回回収収ににつついいててはは、、

試試験験がが行行わわれれてていいなないい。。 

 
使使用用方方法法 

本セクションには、植込み手技の準備、AveirTM リードレスペースメーカの植込み、AveirTM

リードレスペースメーカの再配置又は回収、並びに患者のフォローアップに係る手順及び

注意事項等を記述する。 

使用前に、全ての手順及び注意事項等、並びに包装ラベルを読むこと［安全に係る重要な情

報が含まれているため］。手順及び注意事項等又はラベルが変更されている場合又は判読で

きない場合は、本品を使用しないこと。返品方法については、Abbott 社テクニカルサポート

（120 ページ）に問い合わせること。 
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本セクションに記述されている医学的処置は、AveirTM デリバリーカテーテルの使用及び

AveirTM リードレスペースメーカの植込みにおいて、推奨される最良の方法である。実際の

処置は、医師の判断で決定すること。 

 
医医師師ののトトレレーーニニンンググ 

本品は、診断及びインターベンション技術において訓練を受け、熟練した医師が使用するも

のである。標準的な血管アクセスシースの留置法を適用すること。各患者の解剖学的構造及

び医師の技術によって、必要な手技が異なる場合がある。医師は、経皮的回収手技及びフォ

ローアップ評価に精通していること。 
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包包装装のの点点検検 

無菌包装を開封する前に、販売用包装を慎重に点検し、開封されていないこと、穴が開いて

いないこと、又はなんらかの損傷がないことを確認すること。損傷が疑われる場合は、Abbott

社テクニカルサポート（120 ページ）に連絡し、返品方法を確認すること。 

販売用包装ラベル及び無菌包装ラベルに記載された使用期限を過ぎているシステムは使用

しないこと。 

 
処処置置室室及及びび患患者者のの準準備備 

植込みは、必ず、次の条件下で行うこと。 

■ スタッフは、植込み手技中に発生するおそれがある穿孔及びタンポナーデに備え、か

つこれらを認知することができる（胸部心臓外科手術設備の利用、ラボ内での心膜穿

刺術用トレイ、心エコーの即時使用、並びに緊急事態の認知及び対応に係るスタッフ

のトレーニングを含む）。 
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■ カルディオバージョン、除細動及び心肺蘇生法に対応した適正な緊急設備を利用でき

る。 

■ 高解像度 X 線透視が可能な適切な機器を利用できる（画像の記録及び保存、並びに拡

大／縮小が可能であり、かつ複数方向の画像が得られること）。手技中にデバイスの

動的な動きを適切に可視化するため、フレーム速度は 15 fps 以上とすることが望まし

い。 

■ 患者の足元に、ヘパリン加生理食塩水ラインを 4 本（加圧ライン 2 本、点滴ライン 2

本）用意しておく。各ライン用に無菌延長チューブを使用できるようにしておくこと。 

■ 大腿静脈から心臓までの範囲を複数方向から X 線透視できるような状態で患者を

テーブル上に配置する。 

注注意意：：手手技技中中はは、、血血栓栓がが形形成成さされれるる可可能能性性をを低低減減すするるたためめ、、適適切切なな抗抗凝凝固固療療法法をを検検

討討すするるこことと。。 
■ MerlinTM PCS を AveirTM リンクモジュールに接続する（本手技における必須事項）。 
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- ドレープをかける前に、洗浄及び前処理を行った患者の胸部表面に CE マーク取得

済みの標準的な ECG 皮膚電極を貼付する。詳細は AveirTM リンクモジュールの「取

扱説明書」を参照のこと。 

- 植込み手技を開始する前に、MerlinTM PCS の電源を入れた後、画面上の「Interrogate

（データ取得）」を押し、プログラマに体表面 ECG が表示されていることを確認

すること。プログラマの使用方法については、MerlinTM PCS のユーザーマニュア

ルを参照のこと。また、AveirTM リードレスペースメーカのプログラミングについ

ては、「AveirTM リードレスペースメーカのヘルプ マニュアル」を参照のこと。 

 
植植込込みみ手手技技ににおおけけるるデデババイイススのの準準備備 

本セクションには、植込み手技における AveirTM リードレスペースメーカ及び AveirTM デリ

バリーカテーテルの準備に係る手順及び注意事項等を記述する。 

注記：いかなる形でも本システムを変更しないこと。 
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AveirTM デデリリババリリーーカカテテーーテテルルのの取取扱扱いいにに係係るる一一般般的的なな注注意意事事項項 

イインントトロロデデュューーササのの位位置置をを維維持持すするるこことと。。デバイスをイントロデューサに挿入するとき、

イントロデューサ内で操作するとき、又はイントロデューサから抜去するときは、必ず、

イントロデューサの位置を維持すること。 

X 線線透透視視下下でで使使用用すするるこことと。。AveirTM デリバリーカテーテルを希望する心血管位置に進める

とき、並びに AveirTM デリバリーカテーテルを送達、抜去又は操作するときは、必ず、X 線

透視下で行うこと。 

過過度度なな湾湾曲曲をを避避けけるるこことと。。カテーテルハンドルとカテーテルシャフトを同一線上に維持す

ること［カテーテルを過度に湾曲させると、性能に影響を及ぼすおそれがあるため］。 

保保護護ススリリーーブブをを固固定定すするるこことと。。保護スリーブを送達させた後又は抜去した後、これ以上の操

作を行わない場合は、必ず、保護スリーブを所定の位置で固定すること。 
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AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの取取扱扱いいにに係係るる一一般般的的なな注注意意事事項項 

ロローーデディィンンググツツーールルをを閉閉じじてておおくくこことと。AveirTM リードレスペースメーカを AveirTM デリバ

リーカテーテルに取り付けるまで、ローディングツールを開かないこと。 

ヘヘリリッッククススにに触触ららなないいこことと。。AveirTM リードレスペースメーカの固定用ヘリックスに触った

り、外科用タオルやドレープが接触したりしないようにすること［ヘリックスが変形するお

それがあるため］。 

浸浸漬漬ししなないいこことと。。植込み前に、ヘリックス内のチップ電極を液体に浸漬しないこと［電極を

浸漬すると、少量のステロイドが早期に溶出するおそれがある］。 

過過度度なな取取扱扱いいをを避避けけるるこことと。。AveirTM リードレスペースメーカのチップ電極に触らないこと

［低分極コーティングが損傷するおそれがあるため］。外科用器具（止血鉗子、クランプ又

は鉗子等）を使用して AveirTM リードレスペースメーカを取り扱わないこと。 

イインントトロロデデュューーササをを使使用用すするるこことと。。AveirTM リードレスペースメーカを大腿静脈に挿入する

ときは、必ず、イントロデューサを使用すること。 
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ヘヘリリッッククススががカカババーーさされれてていいるるここととをを確確認認すするるこことと。。AveirTM リードレスペースメーカを末

梢血管に挿入して、右室内に進めるときは、必ず、AveirTM リードレスペースメーカの固定

用ヘリックスがカバーされていることを確認すること。 

 
静静脈脈のの選選択択及及びびアアククセセスス 

1. 挿入部位を選択する。経皮的静脈穿刺により大腿静脈を挿入部位とすることが望ま

しい。屈曲、蛇行又は石灰化が激しい大腿静脈を経由した植込みは避けること。 

2. AveirTM イントロデューサの「取扱説明書」に従って、AveirTM イントロデューサを挿

入し、フラッシュする。 

 
無無菌菌包包装装かかららデデババイイススをを取取りり出出すす 

次の手順で AveirTM デリバリーカテーテルを取り出す。 

1. 販売用包装から AveirTM デリバリーカテーテルが収納されているパウチを取り出す。 
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2. 無菌パウチを慎重に点検し、AveirTM デリバリーカテーテルに損傷がないこと、及び

無菌パウチが開封されていないこと、変更されていないこと、穴が開いていないこ

と、又はなんらかの損傷がないことを確認する。無菌パウチが未開封で損傷がない

場合、内容物は滅菌された状態である。 

3. パウチを開封し、無菌操作により、トレイを無菌野に移す。 

4. トレイから AveirTM デリバリーカテーテルを取り出す。 

5. 空のトレイを無菌野から外に出す。 

 
次の手順で AveirTM リードレスペースメーカ及びローディングツールを取り出す 

1. 販売用包装から AveirTM リードレスペースメーカ及びローディングツールトレイを

取り出す。 
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2. 無菌トレイを慎重に点検し、開封されていないこと、変更されていないこと、穴が

開いていないこと、又はなんらかの損傷がないことを確認すること。無菌パウチが

未開封で損傷がない場合、内容物は滅菌された状態である。 

注記：包装の外側トレイは、非無菌環境で開封してもよい。一方、内側トレイは、

完全な無菌操作により開封しなければならない。 

3. 外側トレイを開封し、無菌操作により、内側トレイを無菌野に移す。 

4. 内側トレイから AveirTM リードレスペースメーカが収納されているローディング

ツールを取り出し、無菌野に移す。ローディングツールは閉じたままにしておく。 

5. 空のトレイを無菌野から外に出す。 

注記：無菌性が維持された状態で AveirTM リードレスペースメーカがローディング

ツール内の適切な位置から移動した場合は、ローディングツールに再装填すること

ができる。「ローディングツールへの AveirTM リードレスペースメーカの再装填（必

要な場合）」（89 ページ）を参照のこと。 
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AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを AveirTM デデリリババリリーーカカテテーーテテルルにに装装填填すするる 

次の手順で AveirTM リードレスペースメーカを AveirTM デリバリーカテーテルに装填する。 

1. AveirTM デリバリーカテーテルのバルブバイパスツールがハンドル側を向いている

ことを確認する。 

2. AveirTM デリバリーカテーテルがテザーモードであり、テザーが真っ直ぐに配置され

ていることを確認する。 

3. ローディングツールをロックしたままの状態で、カテーテルテザーとドッキング

キャップをローディングツールのファネル内に完全に挿入する。 

4. ローディングツールをロックしたままの状態で、カテーテルとローディングツール

を軽く引っ張り、カテーテルテザーが AveirTM リードレスペースメーカに嵌合して

いることを確認する。テザーが正常に接続されている場合は、テザーが AveirTM リー

ドレスペースメーカのボタンに嵌合され、デリバリーカテーテルとリードレスペー

スメーカの接続が維持される。 
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5. 正常に接続されていない場合は、「手順 3」を繰り返して、接続を行う。 

6. カテーテルを AveirTM リードレスペースメーカに取り付けた後、ローディングツー

ルの青色ラッチをファネルの逆側にスライドして、ロックを解除する。ロックを解

除した後、カーブウイングを一緒に押し、ローディングツールを開いて、AveirTM リー

ドレスペースメーカを露出させる。 

7. 固定用ヘリックスを注意して保護しながら、AveirTM デリバリーカテーテルを使用し

て、ローディングツールから AveirTM リードレスペースメーカを静かに取り出す（カ

テーテルを用いて、リードレスペースメーカを引き上げて、外に出す）。 

8. デリバリーカテーテルハンドル後端のリードレスペースメーカ LP コントロールノ

ブをカチッという音が鳴るまで引き戻し、AveirTMリードレスペースメーカをAveirTM

デリバリーカテーテルにドッキングして、AveirTMリードレスペースメーカがAveirTM

デリバリーカテーテルに嵌合されていることを目視により確認する。必要に応じて、

両方のリードレスペースメーカ LP コントロールノブリリースボタンを押し、リー
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ドレスペースメーカ LP コントロールノブを前方にスライドさせて、AveirTM リード

レスペースメーカと AveirTM デリバリーカテーテルのドッキングを解除する。再度、

AveirTM リードレスペースメーカをドッキングして、接続部を点検し、AveirTM リー

ドレスペースメーカが正しく嵌合されていることを確認する。 

9. 保護スリーブを送達させ、固定用ヘリックスにかぶせる。 

10. AveirTM デリバリーカテーテルを手動で屈曲させ、三方活栓に対する屈曲軸をデリバ

リーハンドルに記しておく。 

 
デデリリババリリーーシシスステテムムををフフララッッシシュュすするる 

イリゲーションシステムをフラッシュする。 

注記：AveirTM デリバリーカテーテル及びガイドカテーテルの三方活栓は加圧ラインに接続

すること。イントロデューサ及びバルブバイパスツールのイリゲーションポートは、点滴ラ
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インに接続すること。1 L の 0.9％生理食塩水バッグに対してヘパリン 2,000 単位を使用す

る。 

1. AveirTM デリバリーカテーテルをフラッシュする。ヘパリン加生理食塩水（室温）の

加圧ラインを AveirTM デリバリーカテーテルのイリゲーションポートに接続する。

全ての空気が排出され、先端チップから生理食塩水が自由に流れるようになるまで、

AveirTM デリバリーカテーテルを完全にフラッシュする。 

2. ガイドカテーテルをフラッシュする。ヘパリン加生理食塩水（室温）の加圧ライン

を三方活栓に接続する。全ての空気が排出され、末端から生理食塩水が自由に流れ

るようになるまで、ガイドカテーテルを完全にフラッシュする。 

3. バルブバイパスツールをフラッシュする。ヘパリン加生理食塩水（室温）の点滴ラ

インをバルブバイパスツールのイリゲーションポートに接続する。全ての空気が排

出され、末端から生理食塩水が自由に流れるようになるまで、バルブバイパスツー

ルを完全にフラッシュする。 
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フラッシュ後、点滴速度を毎秒 1 滴に設定する。手技全体を通じて、継続的にフラッシュを

行う。 

 
AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの植植込込みみ 

本セクションには、AveirTM リードレスペースメーカを右室に植え込む際の手順及び注意事

項等を記述する。 

 
AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカとと AveirTM デデリリババリリーーカカテテーーテテルルをを挿挿入入すするる 

次の手順で AveirTM リードレスペースメーカと AveirTM デリバリーカテーテルを挿入する。 

1. AveirTM デリバリーカテーテルの向きを調整し、Abbott 社のロゴマークを上に向ける。

これにより、右前斜位（RAO）30 で透視したときに、カテーテルを X 線に対して垂

直に屈曲させる。 
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2. 保護スリーブが AveirTM リードレスペースメーカの固定用ヘリックスを完全にカ

バーしており、ハブロックにより所定の位置で固定されていることを確認する。 

注記：ガイドカテーテルのかん流が妨げられないようにするため、保護スリーブを

AveirTM リードレスペースメーカ上でいっぱいまで送達させないこと。 

3. バルブバイパスツールを保護スリーブ及び AveirTM リードレスペースメーカ上でス

ライドさせ、リードレスペースメーカの固定用ヘリックスを完全にカバーする。全

ての空気が排出され、先端まで生理食塩水で満たされていることを確認する。 

4. バルブバイパスツールを内径 25 Fr のイントロデューサシースに挿入し、ハブの位

置まで進めた後、バルブバイパスツールのタブとイントロデューサのスロットの位

置を合わせる。 

5. バルブバイパスツールをイントロデューサに挿入して、位置を合わせた後、時計方

向に約 1/4 回転させ、バルブバイパスツールをイントロデューサに固定する。 
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図 8. バルブバイパスツールをイントロデューサに挿入している状態 
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6. X 線透視下で、AveirTM リードレスペースメーカが下大静脈（IVC）と右房の接合部

に到達するまで、AveirTM デリバリーカテーテルとガイドカテーテルをゆっくりと前

に進める。 

注記：AveirTM リードレスペースメーカを 30 cm 及び 50 cm イントロデューサの内部

又は外部に配置する場合は、ガイドカテーテルの灰色マーカーを基準とすること。 

注記：AveirTM デリバリーカテーテルとガイドカテーテルをイントロデューサ内で送

達させると、一時的に圧力が発生し、空気を吸引するおそれがある。空気の吸引を

防止するため、カテーテルをイントロデューサに挿入している間は、一時的に、ヘ

パリン加生理食塩水のかん流量を増加させるか、又はフラッシュ／イリゲーション

ポートに接続したヘパリン加生理食塩水入りの 30 cc シリンジに切り換える。保護

スリーブをイントロデューサから抜去した後、バルブバイパスツールの通常のメン

テナンスかん流を再開する。 
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注注意意：：AveirTM デデリリババリリーーカカテテーーテテルルはは、、必必ずず、、ガガイイドドカカテテーーテテルルとと一一緒緒にに送送達達

ささせせるるこことと［［AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカがが保保護護ススリリーーブブのの外外側側にに移移動動しし、、

ヘヘリリッッククススがが露露出出ししてて、、損損傷傷すするるおおそそれれががああるるたためめ］］。。 
注注意意：：AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカがが心心内内にに配配置置さされれてていいるるととききはは、、必必ずず、、

1 人人のの術術者者がが AveirTM デデリリババリリーーカカテテーーテテルルをを操操作作すするるこことと。。 

 
AveirTM ガガイイドドカカテテーーテテルルとと AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを配配置置すするる 

次の手順で AveirTM ガイドカテーテルと AveirTM リードレスペースメーカを配置する。 

警警告告：：穿穿孔孔ののリリススククをを低低減減すするるたためめ、、特特にに、、患患者者のの右右室室心心尖尖部部のの壁壁厚厚がが非非常常にに薄薄いいとと考考

ええらられれるる場場合合はは［［例例：：経経口口スステテロロイイドドのの服服用用、、右右室室梗梗塞塞、、不不整整脈脈原原性性右右室室異異形形成成症症（（ARVD））

のの既既往往］］、、中中隔隔下下部部へへのの留留置置をを検検討討すするるこことと。。 
注記：左前斜位（LAO）30 でシステムを透視し、中隔の方向を確認すること。 
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1. 保護スリーブの X 線不透過マーカーが AveirTM リードレスペースメーカの固定ヘ

リックスの前部に配置されており、リードレスペースメーカが完全にカバーされ、

ヘリックスが保護スリーブの遠位側 X 線不透過マーカーの後側に位置していること

を確認する。 

2. AveirTM リードレスペースメーカを装填した AveirTM デリバリーカテーテルとガイド

カテーテルをゆっくりと前に進めて右房に挿入しながら、必要に応じて、ディフレ

クションレバーを操作し、カテーテルシャフトを回転させ、右室（本手順おいて「RV」

という）側の適切な方向に向け、三尖弁を通過させる。 

3. 右前斜位（RAO）30 像でカテーテルの位置を可視化する。 

警警告告：：デデリリババリリーーカカテテーーテテルルにに過過度度なな前前方方力力ををかかけけなないいこことと［［穿穿孔孔がが発発生生すするるおお

そそれれががああるるたためめ］］。。 
4. 静かに前方向の力をかけたり、屈曲させたり、カテーテルを引き戻したりしながら、

システムを RV に挿入する。RV に挿入した後は、システムの送達を停止する。 
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5. 10 cc シリンジを用いて、ガイドカテーテルのイリゲーションポートの三方活栓から

造影剤を注入し、RV の造影を行う。 

6. 左前斜位（LAO）30 像でシステムを可視化し、三尖弁及び中隔の方向と一致してい

ることを確認する。 

7. ガイドカテーテルシャフトを送達させ、AveirTM デリバリーカテーテルを屈曲させる

ことにより、システムを前に進め、三尖弁を通過させ、先端を心内膜から約 1～2 cm

離れた位置に配置する。 
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図 9. 保護スリーブでカバーされている AveirTM リードレスペースメーカ（造影剤を手

動注入している状態。RV 内の心内膜から約 1～2 cm 離れた位置） 
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8. RV を造影し、希望する位置を確認する。 

注注意意：：穿穿孔孔ののリリススククをを低低減減すするるたためめ、、AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを心心内内膜膜

のの位位置置にに進進めめるる前前にに、、保保護護ススリリーーブブをを引引きき戻戻すすこことと。。 
9. RAO 30 像及び LAO 30 像でその位置をチェックし、希望する位置であることを確認

する。 

10. LAO 30 像で可視化した状態で、AveirTM デリバリーカテーテルを時計方向にゆっく

りと回すことにより、カテーテルを中隔にさらに近づけることができる。 

11. ロックを解除した後、ガイドカテーテルのハブを完全に引き戻して、AveirTM デリバ

リーカテーテルのフレキシビリティを最大化し、AveirTM リードレスペースメーカを

完全に露出させる（下図参照）。 
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図 10. ガイドカテーテルのハブをハンドルの位置まで引戻した状態 
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図 11. AveirTM デリバリーカテーテルの先端チップを屈曲させた状態 
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警警告告：：デデリリババリリーーカカテテーーテテルルハハンンドドルルをを患患者者テテーーブブルルにに押押しし付付けけたた状状態態でで保保持持すするるこことと

にによよりり、、AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの位位置置をを維維持持しし、、相相対対的的なな動動ききをを管管理理ででききるるよよ

ううににすするるこことと。。AveirTM ガガイイドドカカテテーーテテルルのの保保護護ススリリーーブブはは、、ゆゆっっくくりりとと引引きき戻戻すすこことと

［［意意図図せせぬぬ動動ききにによよっってて穿穿孔孔又又はは絡絡ままりりをを引引きき起起ここすすおおそそれれががああるるたためめ］］。。 
警警告告：：AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを心心内内膜膜のの希希望望すするる位位置置にに進進めめるる前前にに、、保保護護スス

リリーーブブをを完完全全にに引引きき戻戻ししてて、、カカテテーーテテルルののフフレレキキシシビビリリテティィをを最最大大化化すするるこことと。。 

 
12. プログラマシステムを用いて AveirTM リードレスペースメーカをインテロゲートし、

AveirTM リードレスペースメーカとの通信を確認する。 

13. 固定する前に、AveirTM リードレスペースメーカを RV 内に配置した状態で、固定用

ヘリックスを慎重に点検し、変形や伸びの有無を確認する。ヘリックスの変形や伸
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びが認められた場合は、カテーテルを抜去して、AveirTM リードレスペースメーカを

交換する。 

14. AveirTM リードレスペースメーカが AveirTM デリバリーカテーテルに取り付けられ、

保護スリーブを完全に引き戻した状態で、静かに前方圧をかけて AveirTM リードレ

スペースメーカを RV 内の希望する位置にゆっくりと進める。心周期に応じた

AveirTM デリバリーカテーテル遠位部の動きに留意して、心内膜との接触を確認する。 

警警告告：： AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカでで心心内内膜膜にに過過度度なな前前方方力力ををかかけけなないいこことと

［［穿穿孔孔ののおおそそれれががああるるたためめ］］。。 
15. 当初の目標植込み部位中隔下部とし、LAO 像で確認する。 

 
AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカととのの通通信信をを確確認認すするる。。 

AveirTM リードレスペースメーカとの通信を確立し、確認した後、プログラマシステムを用

いて、植込み時プログラミングセッションを開始する。 
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最初に血流内に導入された時点の AveirTMリードレスペースメーカの初期動作モードは VVI

モードである。 

AveirTM リードレスペースメーカのプログラミングについては、「AveirTM リードレスペース

メーカのヘルプマニュアル」を参照のこと。 

注記：AveirTM リードレスペースメーカは、身体組織の導電特性を利用した通信方法により

より AveirTM リンクモジュールと通信を行う。この通信法は、あらゆる通信法と同様に、リー

ドレスペースメーカの向き及び電磁干渉によって影響を受ける可能性がある。詳細は

AveirTM リンクモジュールの「取扱説明書」を参照のこと。 

 
R 波波がが許許容容可可能能ななレレベベルルででああるるここととをを確確認認すするる 

プレマッピングを実施し、以下の手順で R 波の測定値が許容可能なレベルであることを確

認する。 
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1. 心周期に応じた AveirTM リードレスペースメーカの動きを確認した後、プログラマ

を用いて、R 波の測定を行う。 

2. 少なくとも 2 回の測定を行い、臨床的に許容できる ECG の存在を確認する。 

- R 波の測定値が許容可能なレベルであった場合：次の植込み手順「AveirTM リー

ドレスペースメーカを固定する」（76 ページ）に進む。 

- R 波の測定値が許容可能なレベルではなかった場合：AveirTM リードレスペース

メーカが心内膜に接触しなくなるまで、AveirTM デリバリーカテーテルをわずか

に引き戻す。心周期に応じたカテーテルの動きを可視化することによって接触を

再確認できるまで、AveirTM デリバリーカテーテルをわずかに屈曲させたり、屈曲

を解除したりして、ゆっくりと前に進める。「手順 1」を繰り返す。 

警警告告：：AveirTMリリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを再再配配置置すするる場場合合はは、、事事前前にに慎慎重重なな検検

討討をを行行ううこことと。。再再配配置置をを繰繰りり返返すすとと、、穿穿孔孔ののリリススククがが高高ままるるおおそそれれががああるる。。

AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを固固定定ししたた後後のの不不要要なな再再配配置置をを避避けけるるたためめ、、



 

76 

AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを心心内内膜膜にに固固定定すするる前前にに、、心心内内膜膜にに接接触触ささせせ

てて R 波波がが許許容容可可能能ななレレベベルルででああるるここととをを確確認認すするるこことと。。 

 
AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを固固定定すするる 

次の手順で AveirTM リードレスペースメーカを固定する。 

1. センシング振幅の測定値が許容可能なレベルあることを確認した後、ディフレク

ションレバーのロックを外して、カテーテルの屈曲を解除し、トルク応答及びカテー

テルのフレキシビリティを高める。 

2. IVC までのカテーテルの湾曲部を可視化し、カテーテルの座屈がないことを確認す

る。座屈が認められる場合は、心内膜に過度な前方力が負荷されている可能性があ

る。 

3. AveirTM リードレスペースメーカと保護スリーブの両方が X 線透視画面に表示され

ている状態で、AveirTM リードレスペースメーカの X 線不透過マーカーを可視化し、
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マーカーの回転数を計数しながら、リードレスペースメーカ LP コントロールノブ

を時計方向にゆっくりと回す。 

注記：植込み中、LP コントロールノブの回転数と AveirTM リードレスペースメーカ

の回転数が一致するとは限らない。LP コントロールノブの音による応答（「カチッ」

という音）をハンドルの回転速度の目安にすることができる。トルクは、LP コント

ロールノブから AveirTM リードレスペースメーカに 1：1 で伝達されるとは限らない。

よって、必ず、注意しながら、ゆっくりと回すこと。AveirTM リードレスペースメー

カの X 線透過マーカーを 1＋1/2 回を超えて回転させないこと。 

注記：カテーテルシャフトを真っ直ぐにしておくこと［ハンドル付近の近位部を湾

曲させると、AveirTM リードレスペースメーカへのトルク伝達に影響を及ぼす可能性

があるため］。 
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注注意意：：保保護護ススリリーーブブででカカババーーさされれたた状状態態でで AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを回回

転転ささせせなないいこことと［［AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカ又又はは保保護護ススリリーーブブがが損損傷傷すするる

おおそそれれががああるるたためめ］］。。 
4. LP コントロールノブを 1/2 回転しても、AveirTM リードレスペースメーカの X 線不

透過マーカーの回転が認められない場合は、LP コントロールノブの回転を続けない

こと。LP コントロールノブを回す前に、カテーテルの屈曲が解除（ロックを外して

解除）されていることを確認する。 

回転不能の原因としては、カテーテルが蛇行した血管に配置されている又は組織の

石灰化が考えられる。LP コントロールノブを反時計方向に同数回転させる。カテー

テルと AveirTM リードレスペースメーカの位置を調整した後、再度、AveirTM リード

レスペースメーカの固定を行う。 

5. AveirTM リードレスペースメーカの X 線不透過マーカーの回転（1＋1/4 回～1＋1/2

回）が視認されるまで、LP コントロールノブをゆっくりと回し続ける。AveirTM リー
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ドレスペースメーカの固定時は、X 線不透過マーカーを 1＋1/2 回を超えて回転させ

ないこと［穿孔を引き起こすおそれがあるため］。 

6. 目標部位に固定した後、AveirTM リードレスペースメーカのドッキング時間を最小限

に抑えるため、できるだけ早くテザーモードにする。 

テザーモードにするには、LP コントロールノブを把持し、両側のロック解除ボタン

（白色）を押し込み、LP コントロールノブを固定した状態で AveirTM デリバリーカ

テーテルをゆっくりと引き戻す。AveirTM デリバリーカテーテル上で LP コントロー

ルノブを前に進めないこと。 

注記：テザーモードにする際に抵抗を感じた場合は、手技を進めないこと［残留ト

ルクが蓄積している可能性があるため］。AveirTM リードレスペースメーカを完全に

ドッキングし、LP コントロールノブを反時計方向にカチッという音が 2 回するまで

回した後、もう一度、テザーモードにするための操作を行う。依然として抵抗を感

じる場合は、AveirTM リードレスペースメーカが完全にドッキングされていることを
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確認し、AveirTM リードレスペースメーカの固定が解除されるまで反時計方向に回転

させ、保護スリーブで AveirTM リードレスペースメーカをカバーした後、AveirTM リー

ドレスペースメーカと AveirTM デリバリーカテーテルを患者から抜去する。新たな

AveirTM デリバリーカテーテルを入手した後、手技を継続する。 

7. 必要に応じて、AveirTM デリバリーカテーテルを屈曲させて、ロックし、ドッキング

キャップを三尖弁から遠ざけて、異所性興奮が発生する可能性を低減したり、

AveirTM デリバリーカテーテルのドッキングキャップと AveirTM リードレスペース

メーカのドッキングボタンの軸を合わせた状態を維持したりすること。 

警警告告：：固固定定後後にに AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを再再配配置置すするるとと、、穿穿孔孔／／周周術術期期

心心嚢嚢液液貯貯留留をを引引きき起起ここすすおおそそれれががああるる。。 

 
固固定定をを確確認認しし、、ペペーーシシンンググ閾閾値値及及びびセセンンシシンンググ閾閾値値をを評評価価すするる 

次の手順で固定を確認し、ペーシング閾値及びセンシング閾値を評価する。 
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1. テザーモードの状態で、AveirTM リードレスペースメーカの動きを可視化し、ディフ

レクションレバーを静かに押して、AveirTM デリバリーカテーテルを 30～45 度屈曲

させ、AveirTM リードレスペースメーカの固定を確認する簡単なテストを行う。屈曲

テスト時に、ディフレクションブレーキを軽くかけて、AveirTM デリバリーカテーテ

ルの動きを減衰させる。ヘリックスの固定が維持されている間は、AveirTM リードレ

スペースメーカの近位端（ドッキングボタン）と AveirTM デリバリーカテーテルの

ドッキングキャップが一緒に動く。 

2. プログラマシステムを用いて、ペーシング、R 波振幅及びインピーダンスを評価す

る。また、コマンドで EGM を収集してもよい。AveirTM リードレスペースメーカの

プログラミングについては、「AveirTM リードレスペースメーカのヘルプマニュアル」

を参照のこと。 

Abbott 社の推奨値（パルス幅 0.4 ms）： 

- ペーシング閾値：1.25 V 以下 
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- R 波振幅：5 mV 以上 

3. 最大出力でペーシングを行い、偶発的な横隔膜収縮の有無を評価する。 

位置変更を検討する前に、テザーモードで十分な時間（最大 20 分間）をかけて、閾

値を許容可能な範囲で安定させる。閾値が悪化した場合は、経時的な改善を期待し

ないこと。 

警警告告：：最最大大パパルルスス振振幅幅及及びびパパルルスス幅幅（（6.0 V／／1.5 ms））又又ははイインンピピーーダダンンスス 2,000
ΩΩ超超でで捕捕捉捉ででききなないい場場合合はは、、穿穿孔孔がが発発生生ししてていいるる可可能能性性ににつついいてて検検討討しし、、AveirTM

リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを所所定定のの位位置置にに残残ししたた状状態態でで、、心心エエココーーをを施施行行しし、、緊緊急急

心心膜膜穿穿刺刺術術のの準準備備をを行行ううこことと。。 
4. 適切なペーシング閾値及びセンシング閾値が得られた場合は、「AveirTM リードレス

ペースメーカを展開する」（44 ページ）に進む。適切な閾値が得られなかった場合

は、「AveirTM リードレスペースメーカを再配置する」（85 ページ）を参照のこと。 
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注記：許容可能なレベルの電気的測定値が得られない場合は、AveirTM デリバリーカ

テーテルと AveirTM リードレスペースメーカを患者から慎重に抜去し、リードレス

ペースメーカの電極が血栓で遮られていないことを確認すること。リードレスペー

スメーカの電極に血栓が認められる場合は、慎重に除去すること。除去後、「AveirTM

リードレスペースメーカと AveirTM デリバリーカテーテルを挿入する」（34 ページ）

の手順を再度実施する。 

 
AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカををリリリリーーススすするる 

次の手順で AveirTM リードレスペースメーカをリリースする。 

1. 固定の完全性、並びにペーシング、センシング及びインピーダンス値が許容可能な

レベルであることを確認した後、AveirTM デリバリーカテーテルを患者テーブルに押

し付けた状態で保持し、デリバリーカテーテルハンドル後部のリードレスペース
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メーカリリースノブ（白色）を把持して、ハンドルから離れる方向に引き、完全に

止まるまで半時計方向に 1/2 回転させる。 

2. 必要に応じて、リリースノブを回転させた後、AveirTM リードレスペースメーカを

AveirTM デリバリーカテーテルからリリースしやすくするため、カテーテルのドッ

キングキャップとリードレスペースメーカのドッキングボタンの位置を合わせ、

リードレスペースメーカがリリースされるまで、リードレスペースメーカ LP コン

トロールノブを前後に数回スライドする。 

注記：AveirTM リードレスペースメーカをリリースするために AveirTM デリバリーカ

テーテルを引き戻している間は、X 線透視下でリリースを監視すること。AveirTM

リードレスペースメーカに過度なテンションをかけないこと［AveirTM リードレス

ペースメーカが植込み部位から外れてしまうおそれがあるため］。 

3. AveirTM リードレスペースメーカのリリースを確認した後、AveirTM リードレスペー

スメーカを X 線透視下で可視化した状態で、AveirTM デリバリーカテーテルの屈曲
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を解除して、ガイドカテーテルの遠位部付近に位置する IVC 内に引き戻すことによ

り、デリバリーカテーテルをリードレスメーカからゆっくりと引き抜く。 

4. ドッキングキャップを保護スリーブ内に引き戻す。続いて、カテーテル全体をバル

ブバイパスツール内に引き戻す。 

5. バルブバイパスツールを反時計方向に約 1/4 回転させて、ロックを解除した後、イン

トロデューサから抜去する。 

 
AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを再再配配置置すするる（（必必要要なな場場合合）） 

次の手順で AveirTM リードレスペースメーカを再配置する。 

1. 保護スリーブが可能な限り引き戻され、カテーテルのフレキシビリティが最大化さ

れていることを確認する。 

2. AveirTM デリバリーカテーテルを静かに前に進め、必要に応じて、屈曲させ、AveirTM

リードレスペースメーカのドッキングボタンの軸と合わせる。リードレスペース
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メーカ LP コントロールノブをカチッという音が鳴るまでゆっくりと引き戻して、

AveirTM リードレスペースメーカが AveirTM デリバリーカテーテルに嵌合されている

ことを視認する。 

3. 保護スリーブを AveirTM リードレスペースメーカの X 線不透過マーカーの中心部ま

で進め、先端チップを山形の部分に配置する。スリーブを前に進めているときに抵

抗を感じた場合は、操作を停止する［組織がドッキングキャップに引っ掛かってい

る可能性があるため］。抵抗を感じた場合は、次の手順を実施する。 

a. 保護スリーブを引き戻して、ドッキングを解除した後、再度、ドッキングして、

引っ掛かっている組織を解放する。続いて、前述の手順（保護スリーブを前に

進める手順）を再度実施する。 

b. 引き続き抵抗を感じる場合は、保護スリーブをドッキングキャップの後部まで

引き戻して、システムのドッキングを解除し、ドッキングキャップとドッキン

グボタンの軸を合わせた状態で、AveirTM リードレスペースメーカの中央部から
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山形の部分まで保護スリーブをゆっくりと前に進める。続いて、再度、ドッキン

グし、手技を継続する。 

警警告告：：デデリリババリリーーカカテテーーテテルルハハンンドドルルをを手手術術台台にに押押しし付付けけたた状状態態でで保保持持すするる

ここととにによよりり、、AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの位位置置をを維維持持しし、、相相対対的的なな動動

ききをを管管理理ででききるるよよううににすするるこことと。。保保護護ススリリーーブブはは、、ゆゆっっくくりりとと前前にに進進めめるるここ

とと［［意意図図せせぬぬ動動ききにによよっってて穿穿孔孔をを引引きき起起ここすすおおそそれれががああるるたためめ］］。。 
注記：AveirTM リードレスペースメーカが保護スリーブでカバーされているとき

は、プログラマシステムによる通信を行うことができない。 

4. X 線透視下で AveirTM リードレスペースメーカの X 線不透過マーカーを監視しなが

ら、リードレスペースメーカ LP コントロールノブを反時計方向にゆっくりと回し

て、ヘリックスが 2～3 回転し、心内膜から完全に外れていることを確認する。 
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注注意意：：AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカがが心心内内膜膜かからら完完全全にに外外れれるるままでで、、AveirTM

デデリリババリリーーカカテテーーテテルルをを引引っっ張張ららなないいこことと。。過過度度なな前前方方圧圧ををかかけけなないいこことと［［穿穿孔孔

がが発発生生すするるおおそそれれががああるるたためめ］］。。 
5. リードレスペースメーカの X 線不透過マーカーが反時計方向に 2～3 回転したこと

を視認した後、AveirTM デリバリーカテーテルを 10 mm ほど静かに引き戻す。過度

な操作を避け、AveirTM リードレスペースメーカのヘリックスを中隔下部のあらゆる

弁構造又は腱索から離れた位置に留置する。 

6. 保護スリーブを前に進めて、AveirTM リードレスペースメーカとヘリックスを完全に

カバーする。 

7. AveirTM リードレスペースメーカのヘリックスが保護スリーブで完全にカバーされ

ていることを確認する。 

8. 「AveirTM リードレスペースメーカの植込み」（61 ページ）の手順を繰り返す。 
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ロローーデディィンンググツツーールルへへのの AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの再再装装填填（（必必要要なな場場合合）） 

無菌性が維持された状態でAveirTMリードレスペースメーカがローディングツール内の適切

な位置から移動した場合は、ローディングツールに再装填することができる。 

1. ラッチをファネルの逆側にスライドさせて、ローディングツールのロックを解除す

る。 

2. カーブウイングを押して、ローディングツールを開く。 

3. AveirTM リードレスペースメーカをローディングツール内に入れ、ドッキングボタン

がファネル付近の所定の位置に配置されていることを確認する。 

4. ローディングツールを閉じる。 

5. ラッチをファネル側にスライドさせ、ローディングツールをロックする。 
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AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの回回収収（（必必要要なな場場合合）） 

AveirTM リードレスペースメーカを AveirTM デリバリーカテーテルからリリースした後は、

AveirTM デリバリーカテーテルを使用して AveirTM リードレスペースメーカを回収すること

はできない。留置されている AveirTM リードレスペースメーカを回収する場合は、AveirTM リ

トリーバルカテーテルを使用する。AveirTM リトリーバルカテーテルの取扱説明書を参照の

こと。 

 
リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの交交換換 

リードレスペースメーカを交換するには複数の方法がある。主な交換方法におけるプログ

ラミングついては、「AveirTM リードレスペースメーカのヘルプマニュアル」を参照のこと。 

■ 機能している既存のリードレスペースメーカを回収した後、新たなリードレスペース

メーカを植え込む。 
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警警告告：：補補助助ペペーーシシンンググがが提提供供さされれてていいるる場場合合をを除除きき、、ペペーーススメメーーカカ依依存存のの患患者者にに

植植ええ込込ままれれてていいるる既既存存ののリリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを回回収収ししたた後後、、新新たたななリリーードドレレ

ススペペーーススメメーーカカをを植植ええ込込むむここととはは望望ままししくくなないい。。 
警警告告：：長長期期的的にに留留置置さされれてていいたたリリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを抜抜去去すするるとと、、患患者者のの損損

傷傷をを引引きき起起ここすすおおそそれれががああるる。。 
注注意意：：回回収収後後はは、、心心内内膜膜壁壁のの損損傷傷をを避避けけるるたためめ、、注注意意をを払払いい、、別別のの位位置置にに新新たたなな

リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを植植ええ込込むむこことと。。 
注記：長期的に留置されていたリードレスペースメーカを抜去できない場合は、永久

的に無効化し、患者の体内に残しておいてもよい。 

■ リードレスペースメーカの交換（ボックスチェンジ）ワークフローに従って、新たな

リードレスペースメーカを植え込み、機能している既存のリードレスペースメーカを

永久的に無効化する。 
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警警告告：：リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを交交換換品品ととししてて追追加加的的にに植植ええ込込むむ場場合合はは、、新新たたなな

リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの位位置置をを決決めめたた後後、、新新たたななリリーードドレレススペペーーススメメーーカカがが既既

存存ののイインンププラランントトとと物物理理的的にに接接触触ししてていいなないいここととをを X 線線透透視視下下でで確確認認すするるこことと。。 
注注意意：：既既存存ののリリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを無無効効化化すするる場場合合はは、、必必ずず、、新新たたななリリーードドレレ

ススペペーーススメメーーカカのの機機能能をを有有効効ににししてて、、正正ししくく動動作作すするるここととをを確確認認ししたた後後でで行行ううここ

とと。。 
■ 従来のペースメーカ又は ICD を植え込んだ後、プログラマシステムを用いて、機能し

ている既存のリードレスペースメーカを永久的に無効化する。 

注記：交換しない場合は、パスワードで保護されたプログラマ画面［Tools（ツール）

> Maintenance（メンテナンス）> System（システム）の順に選択してアクセス］を通

じて、留置されているリードレスペースメーカを永久的に無効化することができる。

当該手順の詳細については、Abbott 社テクニカルサポート（120 ページ）に問い合わ

せること。 
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警警告告：：永永久久的的にに無無効効化化ししたたリリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの存存在在下下でで、、従従来来ののペペーーススメメーー

カカ又又はは ICD をを植植ええ込込むむ場場合合はは、、新新たたななイインンププラランントトにに関関連連すするる経経静静脈脈リリーードドがが

リリーードドレレススペペーーススメメーーカカにに接接触触ししなないいここととをを X 線線透透視視下下でで確確認認すするるこことと。。 

 
死死亡亡ししたたリリーードドレレススペペーーススメメーーカカ患患者者のの火火葬葬 

火葬前に死亡した成人患者からリードレスペースメーカを摘出する必要はない。ただし、可

能な場合は、リードレスペースメーカを取り出すこと。火葬中にリードレスペースメーカが

破裂するが、周囲の生命や所有物に対する重大なリスクは存在しないと考えられる。 

火葬を行う前に、次の事項を慎重に検討すること。 

1. 火葬は成人に限定し、リードレスペースメーカが損傷のない胴部に留置されている

場合以外は実施しないこと。 

2. 閉鎖型遺体焼却炉を用いた火葬が望ましい。野外火葬を実施する場合は、参列者及

び可燃物を 10 m（33 フィート）以上遠ざける必要がある。 
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3. 火葬後、遺骨の処理を行う前に、リードレスペースメーカを取り除くこと。 

 
死死亡亡ししたたリリーードドレレススペペーーススメメーーカカ患患者者のの埋埋葬葬 

埋葬前に死亡した成人患者からリードレスペースメーカを摘出する必要はない。埋葬後、溶

接されているチタン製筐体は、密封状態が維持されるものと考えられる。万一、破損しても、

リードレスペースメーカ内に含まれている有害性物質は少量であるため、周辺環境に対し

て重大なリスクをもたらすことはない。 
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廃廃棄棄 

使用後、本品は潜在的バイオハザードに相当する可能性がある。ローディングツール、デリ

バリーカテーテル及び包装は、医療機関における通常の手順及び各地域の法規制に従って

廃棄すること。 

 
患患者者のの管管理理及及びびフフォォロローーアアッッププ 

本セクションには、AveirTM リードレスペースメーカが植え込まれている患者の管理及び

フォローアップに係る手順及び注意事項等を記述する。 
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患患者者のの教教育育 

Abbott 社は、AveirTM リードレスペースメーカ及びその動作について説明し、患者並びに患

者家族との話合いを補完するために使用する患者用の冊子を提供する。その他の患者教育

用資料の入手方法については、Abbott 社に問い合わせること。 
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患患者者ののフフォォロローーアアッッププ 

標準医療に基づき、患者をフォローアップすること。症状が再発した患者は、フォローアッ

プ診察を受けるために直ちに受診してもよい。 

フォローアップ診察では、（少なくとも）次を実施すること。 

■ FastPathTM 画面の確認 

■ イベントマーカー及びヒストグラムの確認 

■ ペーシング、センシング、インピーダンス及び電池電圧の評価 

■ 最終パラメータ設定が適正であることの確認 

 
患者の基礎心疾患又は全身性疾患の経時的進行又は変化によって、患者の臨床的不整脈の

再評価を要する場合がある。また、AveirTM リードレスペースメーカのパラメータの再プロ

グラムを要する場合がある。患者の抗不整脈薬を変更した場合は、AveirTM リードレスペー

スメーカの設定を再評価すること。 



 

98 

AveirTM リードレスペースメーカのプログラミングについては、「AveirTM リードレスペース

メーカのヘルプマニュアル」を参照のこと。 

プログラマシステムを使用できない場合は、標準的なペースメーカ用ドーナツ型マグネッ

トを用いて、推奨交換時期（RRT）を評価することができるほか、患者の ECG をモニター

に表示することができる。「磁気を感知した後のペーシングレート」（113 ページ）を参照の

こと。今後のフォローアップでは、必要に応じて、プログラマシステムを用いて、AveirTM

リードレスペースメーカのプログラミングをカスタマイズすることができる。 
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仕仕様様及及びび特特性性 

本セクションには、AveirTM リードレスペースメーカ及び AveirTM デリバリーカテーテルの

仕様及び特性について記述する。 

 
物物理理的的仕仕様様 

AveirTM リードレスペースメーカの物理的仕様を以下に示す。 

 

図 14. AveirTM リードレスペースメーカの寸法 

  



 

100 

 

1. 長さ＝38.0 mm（1.50
インチ） 

2. 直径＝6.5 mm（0.26
インチ） 

  

 

  



 

101 

表 5. AveirTM リードレスペースメーカの物理的仕様 

仕仕様様 モモデデルル番番号号 LSP112V 
長さ 38.0 mm（1.50 インチ） 
直径 6.5 mm（0.26 インチ） 
容積 1.1 cc 

質量 2.4 g 

固定機構 遠位部ノンリトラクタブルヘリックス 
固定深さ 約 1.63 mm（0.064 インチ） 

 
AveirTM デリバリーカテーテルの物理的仕様を以下に示す。 
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表 6. AveirTM デリバリーカテーテルの物理的仕様 

仕仕様様 モモデデルル番番号号 LSCD111 
有効長 105 cm（41.3 インチ） 

 
25 Fr イントロデューサに対する適合性が確認されている。 
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X 線線にによよるるペペーーススメメーーカカのの識識別別 

AveirTM リードレスペースメーカは、X 線吸収性マーカーを備えており、非侵襲的に識別す

ることができる。 

 

表 7. AveirTM リードレスペースメーカの X 線識別コード 

モモデデルル番番号号 ココーードド 
LSP112V NT 

 
ペペーーススメメーーカカ電電極極 

AveirTM リードレスペースメーカのチップ電極は、プラチナイリジウム製ディスクに窒化チ

タンをコーティングしたものであり、固定用ヘリックスの中央部に配置されている。この
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チップ電極には、炎症を軽減することを目的として、単回投与量のデキサメタゾンリン酸ナ

トリウム（DSP）が含有されている。 

リング電極は、チタン製ペースメーカケースのコーティングが施されていない部分である。 

 

表 8. AveirTM リードレスペースメーカ電極の物理的仕様 

仕仕様様 モモデデルル番番号号 LSP112V 
チップ電極の幾何学的表面

積 
約 2 mm2 

リング電極の幾何学的表面

積 
127 mm2 超 

電極間距離 24 mm 超 
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ププロロググララムムででききなないいパパララメメーータタ 

極極性性：：AveirTM リードレスペースメーカのペーシング及びセンシング構成をプログラムする

ことはできない。AveirTM リードレスペースメーカは、双極リードと同様に、遠位電極（チッ

プ）とペースメーカハウジング（リング）間でペーシング及びセンシングを行う。 

パパルルススレレーートト限限度度値値（（ラランンナナウウェェイイ保保護護））：：AveirTM リードレスペースメーカ内の回路によっ

て、下記のランナウェイ保護レートを超えるレートのペーシングパルスの送出が防止され

る。 

 

表 9. AveirTM リードレスペースメーカのランナウェイ保護 

モモデデルル番番号号 ラランンナナウウェェイイ保保護護レレーートト 
LSP112V 190 min-1（-7 / +20 min-1） 

 
パルスレート限度値は、37℃±2℃／負荷 500 Ω±1％で測定される。 



 

106 

入入力力イインンピピーーダダンンスス：：50～150 kΩ 

植え込まれているペースメーカが適正に機能しているか否かを判断する方法（推奨法）につ

いては、「患者のフォローアップ」（97 ページ）を参照のこと。 

 
電電磁磁干干渉渉のの存存在在下下ににおおけけるる感感知知性性能能 

AveirTM リードレスペースメーカは、心室感度設定 0.5 mV 以下において、ISO 14117 箇条

4.5.2 の電磁両立性に係る要求事項に適合している。 

 
テテスストトパパルルスス感感度度 

感度は、下図に示すテストパルスを用いて測定されている。 
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図 15. テストパルスの説明 

  

 

1. テスト信号振幅 
2. 2.0 ms 
3. 15.0 ms 

  

 
注記：信号は、正負どちらでもよい。 
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ペースメーカ電源について 

AveirTM リードレスペースメーカの電池寿命は、プログラムされているパラメータ、ペーシン

グ時間の割合、負荷インピーダンス等の多くの因子によって影響を受ける。予想寿命は、

センサ駆動ペーシングレートの変化、レート制限アルゴリズムの影響、患者の病状又は特定

のペーシング処方等の因子を考慮していない。また、これらの寿命予測は、電池の寿命予測

（概算値）に基づいたものである。 

警警告告：：推推奨奨交交換換時時期期（（RRT））のの時時点点でで、、AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカのの標標準準寿寿命命はは約約

9.5 ヵヵ月月ででああるる。。AveirTM リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを速速ややかかにに交交換換すするるこことと。。 
注注意意：：高高出出力力設設定定又又はは高高レレーートトでではは、、RRT ままででのの期期間間がが短短縮縮さされれるる可可能能性性ががああるる。。高高出出

力力及及びび高高レレーートト設設定定でではは、、RRT かかららササーービビスス終終了了（（EOS））ままででのの期期間間がが標標準準予予測測値値よよりり

もも短短くくななるる可可能能性性ががああるる。。ププロロググララママにに RRT にに達達ししたたここととがが表表示示さされれたた場場合合はは、、AveirTM

リリーードドレレススペペーーススメメーーカカをを十十分分にに評評価価すするるこことと。。 
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表 10. ペースメーカ電源の仕様（モデル番号 LSP112V） 

仕仕様様 値値 
製造業者 Greatbatch Medical 

電池の種類 1 Li‑CFx 

モデル番号 3851 

BOS 時電圧 約 3 V 
RRT 時電圧 2.71 V 

EOS 時電圧 2.2 V 

容量（公称値） 243 mAH 
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表 10. ペースメーカ電源の仕様（モデル番号 LSP112V） 

仕仕様様 値値 
以下のパラメータにおける

サービス開始（BOS）時電

流消費量 
■ ペーシングモード：VVIR 
■ 基本レート：50 min-1 
■ パルス振幅：2.5 V 
■ パルス幅：0.4 ms 
■ ペーシング負荷：500 Ω 

0％ペーシング（抑制）：0.8 μA 
100％ペーシング：2.3 μA 

 
予予想想電電池池寿寿命命 

下表に示す予想電池寿命は、下記の条件で算出したものである。 

■ ペーシングモード：VVIR 
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■ パルス幅：0.4 ms 

 

表 11. LSP112V の予想電池寿命（公称値－BOS から RRT まで） 

   予予想想電電池池寿寿命命（（年年）） 
ペペーーシシンンググ

レレーートト 
ペペーーシシンンググ振振

幅幅 
ペペーーシシンンググ率率 イインンピピーーダダンン

スス 
400 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
500 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
600 Ω 

50 min-1 1.25 V 100% 18.3 19.6 20.6 
  50% 22.6 23.6 24.3 
  0% 29.7 29.7 29.7 
50 min-1 2.5 V 100% 9.6 10.8 12.0 
  50% 14.5 15.9 17.1 
  0% 29.7 29.7 29.7 
60 min-1 1.25 V 100% 16.2 17.4 18.3 
 2.5 V 100% 8.2 9.4 10.3 
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表 11. LSP112V の予想電池寿命（公称値－BOS から RRT まで） 

   予予想想電電池池寿寿命命（（年年）） 
ペペーーシシンンググ

レレーートト 
ペペーーシシンンググ振振

幅幅 
ペペーーシシンンググ率率 イインンピピーーダダンン

スス 
400 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
500 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
600 Ω 

 5.0 V 100% 2.5 3.0 3.5 

 

表 12. LSP112V の延長サービス期間（公称値－RRT から EOS まで） 

   延延長長ササーービビスス期期間間（（ヵヵ月月）） 
ペペーーシシンンググ

レレーートト 
ペペーーシシンンググ振振

幅幅 
ペペーーシシンンググ率率 イインンピピーーダダンン

スス 
400 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
500 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
600 Ω 

50 min-1 1.25 V 100% 13.8 14.9 15.8 
 2.5 V 100% 8.9 10.0 11.0 
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表 12. LSP112V の延長サービス期間（公称値－RRT から EOS まで） 

   延延長長ササーービビスス期期間間（（ヵヵ月月）） 
ペペーーシシンンググ

レレーートト 
ペペーーシシンンググ振振

幅幅 
ペペーーシシンンググ率率 イインンピピーーダダンン

スス 
400 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
500 Ω 

イインンピピーーダダンン

スス 
600 Ω 

60 min-1 1.25 V 100% 12.1 13.2 14.0 
 2.5 V 100% 7.7 8.7 9.5 

 
磁磁気気をを感感知知ししたた後後ののペペーーシシンンググレレーートト 

AveirTM リードレスペースメーカは、磁気応答がオフに設定されていない状態で、RRT に達

する前に磁気を感知すると、100 min-1×5 回の非同期ペーシング（VOO モード）の後、磁気

が感知されなくなるまで電池電圧に応じたペーシングが行われる。各電池電圧におけるマ

グネットレートを下表に示す。 
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表 13. 磁気を感知した後のペーシングレート（RRT 前） 

電電池池電電圧圧 ママググネネッットトレレーートト 
3.0 V 以上 100 min-1 

2.9 V 以上 3.0 V 未満 97 min-1 

2.8 V 以上 2.9 V 未満 94 min-1 

2.7 V 以上 2.8 V 未満 91 min-1 

2.6 V 以上 2.7 V 未満 88 min-1 

2.6 未満 85 min-1 

 
マグネットの効果にはばらつきがある。マグネット 1 個で磁気応答が発生しない場合は、1

個目のマグネットの上に 2 個目のマグネットを置くか、又は別のマグネットを試してみる
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こと。マグネットを強く押して、マグネットとパルスジェネレータ間の距離を減じることも

有効な場合がある。 

 
原原材材料料 

血管又は組織に接触することを意図した材料を以下に示す。 

注記：本品を構成する 1 つ又は複数のコンポーネントには、CMR 1B に分類される次の材料

が 0.1％超（重量比濃度）含まれている。 

 
■ コバルト（CAS 番号 7440-48-4、EC 番号 231-158-0） 

コバルト合金及びコバルトを含有するステンレス鋼合金を原材料とした医療機器によっ

て、がん又は生殖毒性のリスクが高まることはないことが最新の科学的エビデンスで裏

付けられている*。 



 

116 

*ユーザーに対して本品の安全性を強調するために自主的に記載したものであり、EU 

MDR 2017/745 の要求事項ではない。 

表 14. 血液又は組織に接触する材料 

ココンンポポーーネネンントト 原原材材料料 
リードレスペースメーカ ■ 35N LT 

■ デキサメタゾンリン酸ナトリウム（DSP） 
■ MP35N 
■ ナイロン 
■ パリレン 
■ ポリエーテルエーテルケトン（PEEK） 
■ シリコーンエラストマー 
■ シリコーン製医用接着剤（タイプ A） 
■ シリコーンゴム 
■ チタン（グレード 2） 
■ プラチナ／イリジウム合金＋窒化チタンコーティング 
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表 14. 血液又は組織に接触する材料 

ココンンポポーーネネンントト 原原材材料料 
デリバリーカテーテル ■ 303 及び 440 ステンレス鋼 

■ 硫酸バリウム 
■ ニチノール（ニッケルチタン） 
■ PEBAX 
■ プラチナイリジウム 
■ ポリカーボネート 
■ ポリエーテルウレタン 
■ ポリエチレンテレフタレート（PET） 
■ ポリ四フッ化エチレン（PTFE） 
■ シリコーン 
■ ウレタン製 UV 硬化型接着剤 

血液又は組織に接触することを意図していない材料を以下に示す。 
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表 15. その他の原材料 

ココンンポポーーネネンントト 原原材材料料 
ローディングツール ■ ポリアセタール（POM） 

■ コポリエステル 
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デデーータタセセキキュュリリテティィ 

Abbott 社は、広範かつ深淵なアプローチにより、患者情報、並びに患者と医療提供者診療所

を繋ぐ当社のデバイス及びシステムに関するデータの安全性、セキュリティ及びプライバ

シーを確保している。患者、臨床スタッフ及び医療機関の IT スタッフは、患者情報及びデ

バイスデータを保護するために、パルスジェネレータを設定したり、特別な措置（例：ファ

イアウォールの使用）を講じたりする必要はない。 

不正な無線データの変更を防止するため、リードレスペースメーカとのテレメトリは全て、

患者との物理的接触を要する。 

本品に対する安全措置は、記載されている保証期間又は交換品が入手されるまで講じられ

る。 

要請に応じて、サイバーセキュリティ部品表（CBOM）が提供される。 
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Abbott 社 の サ イ バ ー セ キ ュ リ テ ィ に 対 す る 取 り 組 み の 詳 細 に つ い て は 、

abbott.com/cybersecurity の情報ページを参照のこと。Abbott 社は、定期的に、重要情報の告

知により、ウェブサイトを更新することがある。 

 
テテククニニカカルルササポポーートト 

Abbott 社は、電話受付により技術的な質問やサポートは平日 10 時～17 時の間対応していま

す。 

TEL 0800-100-1055（フリーダイヤル、平日 10 時～17 時） 

その他の支援が必要な場合は、Abbott 社の営業担当者に連絡してください。 
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図図記記号号 

本品又は本品のラベルには、以下に示す図記号及び統一図記号が使用される可能性がある。

統一図記号については、medical.abbott/manuals の「Universal Symbols Glossary（共通図記号

集）」を参照のこと。 

 
図図記記号号 説説明明 

 
本ウェブサイトの「取扱説明書」に従うこと。 

 リードレスペースメーカ 

 

右室 
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図図記記号号 説説明明 

 
基本レート 

 
初期動作モード 

 
最も包括的な動作モード 

 VVI モード（R 波抑制型心室ペーシング） 

 VVIR モード（心拍応答機能付き R 波抑制型心室ペー

シング） 

 
双極センシング／双極ペーシング 

 
ステロイド溶出型 



 

123 

図図記記号号 説説明明 

 

センサ：コア温度 

 
ローディングツール内のリードレスペースメーカ 

 
製品パンフレット 

 
附属品 
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図図記記号号 説説明明 

 

温度限界（この図記号の横に温度値が表示される） 

 

保管温度（この図記号の横に温度値が表示される） 

 

二重無菌バリアシステム 
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図図記記号号 説説明明 

 

本品には電池が含まれているため、欧州理事会指令

2006/66/EC に基づき、当該ラベルが貼付される。 
 
本品を摘出した場合は Abbott Medical 社に返送する

か、又は標準的な医療手順、並びに適用される各地

域、州及び連邦の法規制に従って、潜在的バイオハ

ザード材料として処分すること。 

 
有害性物質を含む。CAS 7440-48-4 

 
患者識別カードラベル 

 
植込み位置 
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図図記記号号 説説明明 

 

患者の識別 

 

植込み日 

 

医療機関又は担当医師 

 
医師の電話番号 

 
デリバリーカテーテル 
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図図記記号号 説説明明 

 
一重無菌バリアシステム 

 
隅部からパウチを開封する。 

 
医療機器個体識別番号 

 
医療機器 

 
米国製 

 

輸入業者 







注 意：本品のご使用に際しては、添付文書等を必ずお読みください。 
™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies. 
© 2022 Abbott. All Rights Reserved. 無断複写・複製・転載を禁じます。 
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