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ははじじめめにに 

本マニュアルでは、条件付き MRI 対応 AveirTM リードレスペースメーカが植え込まれている患者

の MRI 検査を行う場合に遵守する必要がある手順及び注意事項について説明する。 

条件付き MRI 対応 AveirTMリードレスペースメーカが植え込まれている患者の MRI 検査を実施す

る前に、本マニュアルの内容を理解することが重要である。不明な点がある場合は、テクニカル

サポートに問い合わせること（13 ページ）。 

条件付き MRI 対応 AveirTM リードレスペースメーカについては、試験の結果、本マニュアルに従っ

て使用した場合、MRI 環境においても条件付きで安全に使用できることが証明されている。 

「MRI 設定」を有効にし、本マニュアルに従って使用した場合に、条件付き MRI 対応デバイスが

植え込まれている患者に対して安全に MRI 検査を行うことができるモードをオンにする。 

デバイス別の適応、禁忌、警告、使用上の注意、起こりうる有害事象及び使用方法の詳細につい

ては、該当するデバイスのユーザーマニュアルを参照のこと。MRI 以外の関連情報については、

AveirTM リンクモジュール（モデル番号：LSL02）のマニュアル及び MerlinTM 患者ケアシステム

（PCS）（モデル番号：3650）のマニュアルを参照のこと。 

 
図図記記号号 

表 1. 条件付き MRI 対応の図記号 

図図記記号号 説説明明 

 

静磁場、時間的に変化する傾斜磁場及び無線周波数磁場の条

件等、規定の条件内の MR 環境における安全性が証明されて

いるデバイス 

 
条条件件付付きき MRI 対対応応リリーードドレレススペペーーススメメーーカカののモモデデルル 

表 2. 条件付き MRI 対応モデル 

デデババイイスス モモデデルル番番号号 
AveirTM リードレスペースメーカ LSP112V 

 
MRI 安安全全性性ににつついいてて 

本品が植え込まれている患者は、本マニュアルに示されている条件下で安全に MRI 検査を受ける

ことができる。 

異なる条件下で MRI 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。 
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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 3T MRI 検検査査パパララメメーータタ 

条件付き MRI 対応 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して 3T MRI 検

査を実施する場合は、次の検査パラメータを遵守しなければならない。 

 

表 3. 3T MRI 検査パラメータ 

パパララメメーータタ 設設定定 
製品名／識別情報 Aveir LSP112V 

「条件付き MRI 対応モデル一覧」（1 ページ）参照 
静磁場強度［T］及び核種 3 T／励起周波数 128 MHz（水素原子のみ） 
磁石の種類及び静磁場の向き 円筒ボア型磁石、水平磁場 
最大空間磁場勾配［T/m］及び

［ガウス/cm］ 
30 T/m（3000 ガウス/cm） 

1 軸あたりの最大傾斜磁場スルー

レート［T/m/s］ 
200 T/m/s 

RF 送信条件 第一次水準管理操作モード又は通常操作モード 
以下の方式により RF 励起した一体型全身用 RF 送信コイル 

■ 円偏波（CP） 
■ 多チャンネル-2（MC-2） 

RF 受信コイルの種類 どのような受信コイルも使用可能 
検査時間及び検査間の待ち時間 検査時間及び検査間の待ち時間に制限なし 
検査部位／患者ランドマーク基

準 
全身検査が可能。どのようなランドマークも許容可能 

患者背景 「心臓医及び臨床医に対する指示事項」を参照し、以下を実

施する。 
■ MRI 検査に支障を来す条件が存在しないことを確認す

る（6 ページ）。 
「放射線科医及び MRI 技師に対する指示事項」を参照し、

以下を実施する。 
■ MRI 検査に支障を来す条件が存在しないことを確認す

る（11 ページ）。 
■ MRI 検査を実施し、患者を監視する（12 ページ）。 

スキャナ内の患者の体位 仰臥位（腕の位置は体側とする必要がある）。 
デバイス構成 デバイスが右室に植え込まれていること。 

右室に複数のデバイスが植え込まれている場合は、MRI 検
査を実施しないこと。 

MRI 検査の前後で遵守すべき事

項 
安全に MRI 検査を行うためには、デバイスのプログラムが

必要である：検査を開始する前に「MRI 設定」を有効に

し、検査終了後に無効にしなければならない。 
次のセクションを参照のこと。 

■ 「心臓医及び臨床医に対する指示事項」（6 ページ） 
■ 「放射線科医及び MRI 技師に対する指示事項」（11

ページ） 
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表 3. 3T MRI 検査パラメータ 

パパララメメーータタ 設設定定 
MR 画像のアーチファクト 本品の存在により、画像アーチファクトが生じる可能性があ

る。アーチファクトを補正するため、検査パラメータの一部

調整が必要となる場合がある。 
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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 1.5T MRI 検検査査パパララメメーータタ 

条件付き MRI 対応 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して 1.5T MRI 検

査を実施する場合は、次の検査パラメータを遵守しなければならない。 

 

表 4. 1.5T MRI 検査パラメータ 

パパララメメーータタ 設設定定 
製品名／識別情報 Aveir LSP112V 

「条件付き MRI 対応モデル」（1 ページ）参照 
静磁場強度［T］及び核種 1.5 T／励起周波数 64 MHz（水素原子のみ） 
磁石の種類及び静磁場の向き 円筒ボア型磁石、水平磁場 
最大空間磁場勾配［T/m］及び

［ガウス/cm］ 
30 T/m（3000 ガウス/cm） 

1 軸あたりの最大傾斜磁場スルー

レート［T/m/s］ 
200 T/m/s 

RF 送信条件 第一次水準管理操作モード又は通常操作モード 
一体型全身用 RF 送信コイル 
又は 
以下の方式により RF 励起した着脱式 RF 送受信コイル（頭

部、下肢又は上肢用） 
■ 円偏波（CP） 

RF 受信コイルの種類 どのような受信コイルも使用可能 
検査時間及び検査間の待ち時間 検査時間及び検査間の待ち時間に制限なし 
検査部位／患者ランドマーク基

準 
全身検査が可能。どのようなランドマークも許容可能 

患者背景 「心臓医及び臨床医に対する指示事項」を参照し、以下を実

施する。 
■ MRI 検査に支障を来す条件が存在しないことを確認す

る（6 ページ）。 
「放射線科医及び MRI 技師に対する指示事項」を参照し、

以下を実施する。 
■ MRI 検査に支障を来す条件が存在しないことを確認す

る（11 ページ）。 
■ MRI 検査を実施し、患者を監視する（12 ページ）。 

スキャナ内の患者の体位 仰臥位（腕の位置は体側とする必要がある）。 
デバイス構成 デバイスが右室に植え込まれていること。 

右室に複数のデバイスが植え込まれている場合は、MRI 検
査を実施しないこと。 

MRI 検査の前後で遵守すべき事

項 
安全に MRI 検査を行うためには、デバイスのプログラムが

必要である：検査を開始する前に「MRI 設定」を有効に

し、検査終了後に無効にしなければならない。 
次のセクションを参照のこと。 

■ 「心臓医及び臨床医に対する指示事項」（6 ページ） 
■ 「放射線科医及び MRI 技師に対する指示事項」（11

ページ） 
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表 4. 1.5T MRI 検査パラメータ 

パパララメメーータタ 設設定定 
MR 画像のアーチファクト 本品の存在により、画像アーチファクトが生じる可能性があ

る。アーチファクトを補正するため、検査パラメータの一部

調整が必要となる場合がある。 

 

  



 

5 

表 4. 1.5T MRI 検査パラメータ 

パパララメメーータタ 設設定定 
MR 画像のアーチファクト 本品の存在により、画像アーチファクトが生じる可能性があ

る。アーチファクトを補正するため、検査パラメータの一部

調整が必要となる場合がある。 

 

  

 

6 

心心臓臓医医及及びび臨臨床床医医にに対対すするる指指示示事事項項 

注記：放射線科医及び MRI 技師は、「放射線科医及び MRI 技師に対する指示事項」（11 ページ）

を参照のこと。 

MRI 検査を行う患者の準備における心臓医及び臨床医の役割を以下に示す。 

■ 患者に条件付き MRI 対応デバイスが植え込まれていることを確認する（6 ページ）。 

■ MRI 検査に支障を来す条件が存在しないことを確認する（6 ページ）。 

■ 起こりうる有害事象を確認する（6 ページ）。 

■ 患者の恒久設定パラメータレポートを作成する（7 ページ）。 

■ 「MRI 設定」を選択し、保存する（7 ページ）。 

■ 「MRI Checklist（MRI チェックリスト）」を確認し、「MRI 設定」をプログラムする（9 ペー

ジ）。 

■ 「MRI 設定」を無効にする（10 ページ）。 

 
I. 患患者者にに条条件件付付きき MRI 対対応応デデババイイススがが植植ええ込込ままれれてていいるるここととをを確確認認すするる 

1. 患者の ID カード又は MerlinTM PCS で生成されたレポートをチェックし、植え込まれている

デバイスのモデル番号を確認する。 

2. そのモデル番号が条件付き MRI 対応のデバイスであることを確認する。 

 
II. MRI 検検査査にに支支障障をを来来すす条条件件がが存存在在ししなないいここととをを確確認認すするる 

MRI 検査の安全性を損なうおそれがある次のような条件が存在する場合は、検査を行わないこと。 

■ デバイスが EOS（エンドオブサービス）に達している。 

■ デバイスが右室以外の部位に植え込まれている。 

■ 右室に複数のデバイスが植え込まれている。 

■ 本品以外の心臓用ハードウェアが植え込まれている。 

■ キャプチャー閾値が安定していない。 

■ デバイス植込み後 6 週間が経過していない。 

■ キャプチャー閾値がパルス幅 0.5 ms で 2.5 V を超えている。 

■ 「MRI 設定」を有効にすると非同期ペーシングモードになるようにプログラムされている

患者において、ペーシング出力 5.0 V 及びパルス幅 1.0 ms で横隔膜刺激の愁訴がある。 

 
III. 起起ここりりううるる有有害害事事象象をを確確認認すするる 

AveirTM リードレスペースメーカは、患者に危害を与えるおそれがある有害事象の発現を最小限に

抑えるように設計されている。MRI 環境では、次の有害事象が発現するおそれがある。 

■ デバイスの発熱により、組織が損傷し、キャプチャー若しくはセンシング、又はその両方が

喪失する。 
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■ 誘導電流により、連続的なキャプチャー、VT/VF 若しくは循環虚脱、又はその全てが発生す

る。 

■ デバイスの機能又は機械的完全性が損なわれ、デバイスとの通信が不能となる。 

■ デバイスが損傷し、不規則な心拍の検出若しくは処置ができない、又は患者の状態に対して

不適切な処置が行われる。 

■ デバイスの移動又は振動 

■ デバイスの位置ずれ 

■ 「MRI 設定」を有効にした状態の非同期ペーシングによる競合ペーシング及び VT/VF の誘

発 

■ 「MRI 設定」でペーシングサポートがプログラムされていない場合のペーシングの喪失に

よる失神 

MRI スキャナと条件付き MRI 対応デバイス間で以下のような相互作用が発生する可能性がある。 

■ MRI スキャナによって生じた静磁場及び傾斜磁場により、体内に植え込まれているデバイ

スの磁性材に力、振動及びトルクが発生する可能性がある。ただし、AveirTM リードレスペー

スメーカについては、これらの影響が極めて小さいことが確認されている。 

■ MRI スキャナによって生じた傾斜磁場及び RF 磁場が条件付き MRI 対応デバイスと相互作

用し、意図していない心臓の刺激を引き起こすおそれがある。本マニュアルに示されている

全ての条件を満たしている場合、デバイスに誘導される電圧及びパルス幅はわずかなレベ

ルであり、心臓をキャプチャーする可能性は最小限に抑えられる。 

■ MRI スキャナによって生じた RF 磁場がデバイスと相互作用し、発熱するおそれがある。こ

の発熱によって、周囲組織が損傷し、その部位のペーシング及びセンシング閾値が損なわれ

るおそれがある。AveirTM リードレスペースメーカについては、本マニュアルに示されてい

る全ての条件を満たしている場合、発熱はわずかなレベルであり、周囲の心臓組織の熱損傷

は最小限に抑えられることが試験により確認されている。 

 
IV. 患患者者のの恒恒久久設設定定パパララメメーータタレレポポーートトをを作作成成すするる 

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等等））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 非非対対応応ととさされれてていいるる。。 

1. AveirTM リンクモジュール及び MerlinTM PCS を用いてインテロゲーションを行う。 

2. 必要に応じて、キャプチャー及びセンシングのテストを実施する。 

3. 「Print（印刷）」ボタンを選択して、パラメータレポート及びその他の関連するレポートを

印刷する。 

MerlinTM PCS では、デフォルトのプリンター（内蔵プリンター、外部プリンター又は PDF

化）で印刷される。 

注記：デバイスの診断データは、「MRI 設定」を有効にすると一時停止される。あらゆるデ

バイスにおいて、MRI 検査を開始する前に、完全なフォローアップを実施して、全ての診断

データを保存することが望ましい。 
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■ 誘導電流により、連続的なキャプチャー、VT/VF 若しくは循環虚脱、又はその全てが発生す

る。 

■ デバイスの機能又は機械的完全性が損なわれ、デバイスとの通信が不能となる。 

■ デバイスが損傷し、不規則な心拍の検出若しくは処置ができない、又は患者の状態に対して

不適切な処置が行われる。 

■ デバイスの移動又は振動 

■ デバイスの位置ずれ 

■ 「MRI 設定」を有効にした状態の非同期ペーシングによる競合ペーシング及び VT/VF の誘

発 

■ 「MRI 設定」でペーシングサポートがプログラムされていない場合のペーシングの喪失に

よる失神 

MRI スキャナと条件付き MRI 対応デバイス間で以下のような相互作用が発生する可能性がある。 

■ MRI スキャナによって生じた静磁場及び傾斜磁場により、体内に植え込まれているデバイ

スの磁性材に力、振動及びトルクが発生する可能性がある。ただし、AveirTM リードレスペー

スメーカについては、これらの影響が極めて小さいことが確認されている。 

■ MRI スキャナによって生じた傾斜磁場及び RF 磁場が条件付き MRI 対応デバイスと相互作

用し、意図していない心臓の刺激を引き起こすおそれがある。本マニュアルに示されている

全ての条件を満たしている場合、デバイスに誘導される電圧及びパルス幅はわずかなレベ

ルであり、心臓をキャプチャーする可能性は最小限に抑えられる。 

■ MRI スキャナによって生じた RF 磁場がデバイスと相互作用し、発熱するおそれがある。こ

の発熱によって、周囲組織が損傷し、その部位のペーシング及びセンシング閾値が損なわれ

るおそれがある。AveirTM リードレスペースメーカについては、本マニュアルに示されてい

る全ての条件を満たしている場合、発熱はわずかなレベルであり、周囲の心臓組織の熱損傷

は最小限に抑えられることが試験により確認されている。 

 
IV. 患患者者のの恒恒久久設設定定パパララメメーータタレレポポーートトをを作作成成すするる 

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等等））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 非非対対応応ととさされれてていいるる。。 

1. AveirTM リンクモジュール及び MerlinTM PCS を用いてインテロゲーションを行う。 

2. 必要に応じて、キャプチャー及びセンシングのテストを実施する。 

3. 「Print（印刷）」ボタンを選択して、パラメータレポート及びその他の関連するレポートを

印刷する。 

MerlinTM PCS では、デフォルトのプリンター（内蔵プリンター、外部プリンター又は PDF

化）で印刷される。 

注記：デバイスの診断データは、「MRI 設定」を有効にすると一時停止される。あらゆるデ

バイスにおいて、MRI 検査を開始する前に、完全なフォローアップを実施して、全ての診断

データを保存することが望ましい。 
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V. 「「MRI 設設定定」」をを選選択択しし、、保保存存すするる 

MRI パラメータ設定は、医師の判断で選択する。 

条件付き MRI 対応デバイスには、デフォルトの MRI パラメータ設定が自動的に保存される。 

 

表 5. リードレスペースメーカにおけるデフォルトの「MRI 設定」 

パパララメメーータタ 設設定定 
MRI モード VOO 
MRI 基本レート 85 min§ 
MRI パルス振幅 5.0 V 
MRI パルス幅 1.0 ms 
MRI 電極構成 双極 

「MRI 設定」を変更する場合は、次の手順により、変更後の「MRI 設定」をデバイスに保存しな

ければならない。 

MRI パラメータ設定の選択、テスト及び保存については、MerlinTM PCS の画面上のヘルプを参照

のこと。 

1. MerlinTM PCS 及び AveirTM リンクモジュールを用いて、デバイスのインテロゲーションを

行った後、右側の「Parameters（パラメータ）」ボタンを選択して、「Parameters」ウィンドウ

を開く。続いて、「MRI Settings（MRI 設定）」タブを選択する。これにより、「MRI Settings」

ウィンドウが開く。 

2. このウィンドウから MRI パラメータを変更することができる。変更内容は、「MRI 設定」を

有効にすると有効化される。 

3. 「Test MRI Settings（MRI 設定のテスト）」ボタンを選択すると、その時点での設定を一時的

にテストすることができる。この機能を使用して、変更後の MRI パラメータ設定による患

者の血行動態を評価する。 

4. 恒久設定に戻る場合は、「Cancel Test（テストの取り消し）」ボタンを選択する。 

注注意意：：テテスストトをを取取りり消消ささななかかっったたりり、、テテスストトをを取取りり消消すす前前ににデデババイイススととのの通通信信がが失失わわれれ

たたりりすするるとと、、「「MRI 設設定定」」ににププロロググララムムさされれたたままままににななっっててししままうう可可能能性性ががああるる。。 

5. 変更したパラメータを保存する場合は、「Save MRI Settings（MRI 設定の保存）」ボタンを選

択する。 

6. 「MRI 設定」に問題がない場合は、「Setup for MRI Now（今すぐ MRI をセットアップする）」

ボタンを選択して、「MRI チェックリスト」を開く。 

注注意意：：恒恒久久設設定定さされれてていいるるペペーーシシンンググモモーードドににかかかかわわららずず、、「「MRI 設設定定」」をを有有効効ににすするる

とと、、感感知知さされれたたイイベベンントトがが無無視視さされれるる。。MRI 検検査査中中ののペペーーシシンンググササポポーートトのの要要否否をを判判断断

すするるこことと。。ペペーーシシンンググササポポーートトがが必必要要なな場場合合はは、、MRI モモーードドをを非非同同期期ペペーーシシンンググモモーードド

（（VOO））にに設設定定すするる。。ペペーーシシンンググササポポーートトがが必必要要なないい場場合合はは、、MRI モモーードドををペペーーシシンンググ

オオフフにに設設定定すするる。。 
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一一部部のの患患者者でではは、、MRI モモーードドととししてて非非同同期期ペペーーシシンンググモモーードドをを選選択択すするるとと、、競競合合ペペーー

シシンンググにによよっってて心心不不整整脈脈がが誘誘発発さされれややすすくくななるる場場合合ががああるる。。ここののよよううなな患患者者ににつついいててはは、、

適適切切なな MRI ペペーーシシンンググレレーートトをを選選択択ししてて、、競競合合ペペーーシシンンググをを回回避避しし、、非非同同期期ペペーーシシンン

ググ動動作作時時間間をを最最小小限限にに抑抑ええるるここととがが重重要要ででああるる。。 

 
VI. 「「MRI Checklist」」をを確確認認しし、、「「MRI 設設定定」」ををププロロググララムムすするる 

図 1. MerlinTM PCS のリードレスペースメーカ用「MRI Checklist」画面の例 

 

 
 

1. 適切な「MRI 設定」を選択した後、MerlinTM PCS の「MRI Settings」ウィンドウで「Setup for 

MRI Now」ボタンを選択する。「MRI Checklist」ウィンドウが開く。 

2. 「MRI Checklist」に記載されている各条件を確認し、該当するものにチェックを入れる。全

てのボックスにチェックを入れるまで、「MRI 設定」をプログラムすることはできない。 

3. チェックが完了したら、「Program MRI Settings（MRI 設定をプログラムする）」ボタンを選

択して、「MRI 設定」を有効にする。続いて、「MRI Settings: Active（MRI 設定：有効）」ウィン

ドウが表示される。このウィンドウでプログラムの変更内容を確認する。 

注記：「MRI 設定」を有効にした状態で MerlinTM PCS の「emergency VVI（緊急 VVI）」ボタン

を選択すると「MRI 設定」が無効となり、「emergency VVI」ダイアログボックスが表示され

る。患者の MRI 検査を実施する前に「MRI 設定」を元に戻すこと。 

4. 「Print MRI Report（MRI レポートの印刷）」ボタンを選択して、レポートを印刷する。 

5. 「End Session（セッションの終了）」を選択する。 

この時点で、MRI 検査を実施することができる。 
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一一部部のの患患者者でではは、、MRI モモーードドととししてて非非同同期期ペペーーシシンンググモモーードドをを選選択択すするるとと、、競競合合ペペーー

シシンンググにによよっってて心心不不整整脈脈がが誘誘発発さされれややすすくくななるる場場合合ががああるる。。ここののよよううなな患患者者ににつついいててはは、、

適適切切なな MRI ペペーーシシンンググレレーートトをを選選択択ししてて、、競競合合ペペーーシシンンググをを回回避避しし、、非非同同期期ペペーーシシンン

ググ動動作作時時間間をを最最小小限限にに抑抑ええるるここととがが重重要要ででああるる。。 

 
VI. 「「MRI Checklist」」をを確確認認しし、、「「MRI 設設定定」」ををププロロググララムムすするる 

図 1. MerlinTM PCS のリードレスペースメーカ用「MRI Checklist」画面の例 

 

 
 

1. 適切な「MRI 設定」を選択した後、MerlinTM PCS の「MRI Settings」ウィンドウで「Setup for 

MRI Now」ボタンを選択する。「MRI Checklist」ウィンドウが開く。 

2. 「MRI Checklist」に記載されている各条件を確認し、該当するものにチェックを入れる。全

てのボックスにチェックを入れるまで、「MRI 設定」をプログラムすることはできない。 

3. チェックが完了したら、「Program MRI Settings（MRI 設定をプログラムする）」ボタンを選

択して、「MRI 設定」を有効にする。続いて、「MRI Settings: Active（MRI 設定：有効）」ウィン

ドウが表示される。このウィンドウでプログラムの変更内容を確認する。 

注記：「MRI 設定」を有効にした状態で MerlinTM PCS の「emergency VVI（緊急 VVI）」ボタン

を選択すると「MRI 設定」が無効となり、「emergency VVI」ダイアログボックスが表示され

る。患者の MRI 検査を実施する前に「MRI 設定」を元に戻すこと。 

4. 「Print MRI Report（MRI レポートの印刷）」ボタンを選択して、レポートを印刷する。 

5. 「End Session（セッションの終了）」を選択する。 

この時点で、MRI 検査を実施することができる。 
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注注意意：：MRI 検検査査中中はは、、患患者者のの血血行行動動態態をを監監視視ししななけけれればばななららなないい。。ままたた、、「「MRI 設設定定」」ををププロロ

ググララムムししてていいるる間間はは、、体体外外式式除除細細動動器器をを使使用用ででききるるよよううににししてておおかかななけけれればばななららなないい。。 
MRI 検検査査のの完完了了後後、、直直ちちにに「「MRI 設設定定」」をを無無効効ににすするるこことと。。 

 
VII. 「「MRI 設設定定」」をを無無効効ににすするる 

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等等））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 非非対対応応ととさされれてていいるる。。 

デバイスの管理を担当する医師又は臨床医は、MRI 検査後、速やかに、以下を実施しなければな

らない。 

1. AveirTM リンクモジュール及び MerlinTM PCS を用いて、デバイスのインテロゲーションを行

う 

2. 「Disable MRI Settings（MRI 設定を無効にする）」ボタンを選択して、「MR 設定」を無効に

する。これにより、恒久設定に戻る。 

■ 恒久設定が適切であることを確認する。 

■ MRI 検査の完了後、ペーシングキャプチャー閾値を確認し、患者に適したペーシングパ

ラメータがプログラムされていることを確認する。 

パラメータ設定の選択及びプログラムについては、MerlinTM PCS の画面上のヘルプを参照のこと。 
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放放射射線線科科医医及及びび MRI 技技師師にに対対すするる指指示示事事項項 

注記：心臓医及び臨床医は、「心臓医及び臨床医に対する指示事項」（6 ページ）を参照のこと。 

放射線科医及び MRI 技師の役割を以下に示す。 

■ 患者に条件付き MRI 対応デバイスが植え込まれていることを確認する（11 ページ）。 

■ MRI 検査に支障を来す条件が存在しないことを確認する（11 ページ）。 

■ 起こりうる相互作用を確認する（11 ページ）。 

■ 適正な検査パラメータを選択する（12 ページ）。 

■ 「MRI 設定」の状態を確認する（12 ページ）。 

■ MRI 検査を実施し、患者を監視する（12 ページ）。 

 
I. 患患者者にに条条件件付付きき MRI 対対応応デデババイイススがが植植ええ込込ままれれてていいるるここととをを確確認認すするる 

患者の ID カード又は（MerlinTM PCS で生成された）MRI サマリーレポートを確認し、植え込まれ

ているデバイスのモデル番号を確認する。そのモデル番号が条件付き MRI 対応のデバイスである

ことを確認する。 

 
II. MRI 検検査査にに支支障障をを来来すす条条件件がが存存在在ししなないいここととをを確確認認すするる 

MRI 検査の安全性を損なうおそれがある以下のような条件が存在する場合は、検査を行わないこ

と。 

■ 右室に複数のデバイスが植え込まれている。 

■ 患者が（腕の位置を体側とした）仰臥位以外の体位で配置されている。 

■ デバイス植込み後 6 週間が経過していない。 

■ 本品以外の心臓用ハードウェアが植え込まれている。 

注記：心臓組織以外に条件付き MRI 対応デバイスが植え込まれている患者については、植

え込まれているデバイスがそれぞれ条件付き MRI 対応の要求事項を全て満たしている場合

は、MRI 検査を行っても問題はない。 

 
III. 起起ここりりううるる相相互互作作用用をを確確認認すするる 

MRI スキャナと条件付き MRI 対応デバイス間で以下のような相互作用が発生する可能性がある。 

■ MRI スキャナによって生じた静磁場及び傾斜磁場により、体内に植え込まれているデバイ

スの磁性材に力、振動及びトルクが発生する可能性がある。ただし、AveirTM リードレスペー

スメーカについては、これらの影響が極めて小さいことが確認されている。 

■ MRI スキャナによって生じた傾斜磁場及び RF 磁場が条件付き MRI 対応デバイスと相互作

用し、意図していない心臓の刺激を引き起こすおそれがある。本マニュアルに示されている

全ての条件を満たしている場合、デバイスに誘導される電圧及びパルス幅はわずかなレベ

ルであり、心臓をキャプチャーする可能性は最小限に抑えられる。 



 

11 

放放射射線線科科医医及及びび MRI 技技師師にに対対すするる指指示示事事項項 

注記：心臓医及び臨床医は、「心臓医及び臨床医に対する指示事項」（6 ページ）を参照のこと。 

放射線科医及び MRI 技師の役割を以下に示す。 

■ 患者に条件付き MRI 対応デバイスが植え込まれていることを確認する（11 ページ）。 

■ MRI 検査に支障を来す条件が存在しないことを確認する（11 ページ）。 

■ 起こりうる相互作用を確認する（11 ページ）。 

■ 適正な検査パラメータを選択する（12 ページ）。 

■ 「MRI 設定」の状態を確認する（12 ページ）。 

■ MRI 検査を実施し、患者を監視する（12 ページ）。 

 
I. 患患者者にに条条件件付付きき MRI 対対応応デデババイイススがが植植ええ込込ままれれてていいるるここととをを確確認認すするる 

患者の ID カード又は（MerlinTM PCS で生成された）MRI サマリーレポートを確認し、植え込まれ

ているデバイスのモデル番号を確認する。そのモデル番号が条件付き MRI 対応のデバイスである

ことを確認する。 

 
II. MRI 検検査査にに支支障障をを来来すす条条件件がが存存在在ししなないいここととをを確確認認すするる 

MRI 検査の安全性を損なうおそれがある以下のような条件が存在する場合は、検査を行わないこ

と。 

■ 右室に複数のデバイスが植え込まれている。 

■ 患者が（腕の位置を体側とした）仰臥位以外の体位で配置されている。 

■ デバイス植込み後 6 週間が経過していない。 

■ 本品以外の心臓用ハードウェアが植え込まれている。 

注記：心臓組織以外に条件付き MRI 対応デバイスが植え込まれている患者については、植

え込まれているデバイスがそれぞれ条件付き MRI 対応の要求事項を全て満たしている場合

は、MRI 検査を行っても問題はない。 

 
III. 起起ここりりううるる相相互互作作用用をを確確認認すするる 

MRI スキャナと条件付き MRI 対応デバイス間で以下のような相互作用が発生する可能性がある。 

■ MRI スキャナによって生じた静磁場及び傾斜磁場により、体内に植え込まれているデバイ

スの磁性材に力、振動及びトルクが発生する可能性がある。ただし、AveirTM リードレスペー

スメーカについては、これらの影響が極めて小さいことが確認されている。 

■ MRI スキャナによって生じた傾斜磁場及び RF 磁場が条件付き MRI 対応デバイスと相互作

用し、意図していない心臓の刺激を引き起こすおそれがある。本マニュアルに示されている

全ての条件を満たしている場合、デバイスに誘導される電圧及びパルス幅はわずかなレベ

ルであり、心臓をキャプチャーする可能性は最小限に抑えられる。 
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■ MRI スキャナによって生じた RF 磁場がデバイスと相互作用し、発熱するおそれがある。こ

の発熱によって、周囲組織が損傷し、その部位のペーシング及びセンシング閾値が損なわれ

るおそれがある。AveirTM リードレスペースメーカについては、本マニュアルに示されてい

る全ての条件を満たしている場合、発熱はわずかなレベルであり、周囲の心臓組織の熱損傷

は最小限に抑えられることが試験により確認されている。 

 
IV. 適適正正なな検検査査パパララメメーータタをを選選択択すするる 

適用可能な検査パラメータ設定については、MRI 検査パラメータ表（3T MRI：2 ページ、1.5T MRI：

4 ページ）を参照のこと。 

 
V. 「「MRI 設設定定」」のの状状態態をを確確認認すするる 

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等等））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 非非対対応応ととさされれてていいるる。。 

1. MerlinTM PCS で生成された MRI サマリーレポートを参照する。 

2. デバイスの管理を担当する医師又は臨床医とともに、これらの設定を確認する。 

 

表 6. リードレスペースメーカの「MRI 設定」 

パパララメメーータタ 設設定定 
MRI モード VOO 又はペーシングオフ 
MRI 基本レート 30～120 min-1 
MRI パルス振幅 5.0 V 
MRI パルス幅 1.0 ms 
MRI 電極構成 双極 

 
VI. MRI 検検査査をを実実施施しし、、患患者者をを監監視視すするる 

MRI 検検査査中中はは、、患患者者をを適適正正にに監監視視ししななけけれればばななららなないい（患者の血行動態機能の継続的監視等）。

MR 環境は、患者モニタリングシステムに干渉する可能性があるため、以下に示す複数のシステ

ムを使用することが望ましい。 

■ 心電図 

■ パルスオキシメトリ 

■ 非侵襲的血圧測定 

 
MRI 検査中に患者の血行動態機能が低下した場合は、MRI 検査を中止し、血行動態機能を回復さ

せるための適正な処置を講じること。 

MRI 検検査査中中、、患患者者とと会会話話にによよるるココミミュュニニケケーーシショョンンををととるるここととがが望望ままししいい。。 
MRI 検検査査中中はは、、体体外外式式除除細細動動器器をを使使用用ででききるるよよううににししてておおくくこことと。。 
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MRI 検査が完了した後は、必ず、患者のデバイスの管理を担当する医師又は臨床医が、MerlinTM 

PCS 及び AveirTM リンクモジュールを用いて「MRI 設定」を無効にすること。 

 
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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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. 
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