
事 務 連 絡

平成 28 年 8月 24 日

公益社団法人全日本病院協会御中

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課

医療機器の添付文書の記載例について（その 2)

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課宛

て事務連絡しましたので、関係者への周知方よろしくお願いします。
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事 務 連 絡

平成 28年 8月 24 日

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課御中

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課

医療機器の添付文書の記載例について（その 2)

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正について」（平成26年 10月2日付け薬食発 1002第8号厚生労働省医薬

食品局長通知）、「医療機器の添付文書の記載要領（細則）についてJ（同日付け

薬食安発 1002第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知人及び「医療機

器の使用上の注意の記載要領についてJ（同日付け薬食安発 1002第5号厚生労

働省医薬食品局安全対策課長通知）により示したところですが、今般、一般社

団法人日本不整脈デ、バイス工業会において、下記の品目群の添付文書に関する

記載例が作成され、当課宛て提出されましたので、別紙1及び2のとおり情報

提供いたします。

ついては、貴管内の製造販売業者において浸透が図られるよう、周知方ご配

慮、庫品、ます。

なお、同旨の事務連絡を関係団体あてに送付していることを申し添えます。

寸巳＝＝口

1. 植込み型心臓ペースメーカ

2. 植込み型除細動器
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機械器具（7）内臓機能代用器

高度管理医療機器 植込み型心臓ベースメーカ 12913000 

00000 
再使用禁止

【警告1
1.併用医療機器

ll ベースメーカ患者に［使用上の注意］ 2.相互作用 2）併用注意

の工頁に記載されている医療機器を使用した場合l士、｛吏用｛査iこJ〈

一一スメ カの機能が正常て、あるカ、をE在認することc［電磁下
による機能不全が生じてし、，b可能十生があるロ］

2) ペースメーカの植込み時に関値測定等リートを介して使用するテ

スト装置は CF形のものを使用することーま7士、患者周辺のA仁電
源から電気を供給してL、る機器は、必ず正しくアースを接続する

こと。［外部装置からの漏れ電流により、心筋の損傷や不整脈が

生じることがある。］

* ! 2.使用方法
l) ヘーシノグと白己申＇）＜／，＂：競白してし、ないことを確認すること［・・－I ....一一一ごj 害者＇＂＇二適切 1・rrt11渇‘こ♂ プ Jー～ 勺と1丁、 行 l"~i ! 
値、七＞： > l；（伺 i直、！！ードイ〉ヒーとfシス等そ肝lj定.j· ：~.二ケ［問 i

i直rJ二号 i II 1～回定位置f店主力 '・' J:j'員i冥ヨキーLζ -, . I , .ι~－~－~ 
し必i要））、上k二高：、L〆一！でへ←シ：／ゲしf正、二E：虚血性L、1寄 E
患等を誘寺告する二とコ1あるζ ］ I 

1【禁忌．禁止】 I 
1.適用対象（患者） i 
1) 房室伝導障害を有する患者に対する心房単腔ペーシング（・ E
・、・・モード（各社該当のペーシングモードを記載）によるベ

ーシング）を行わないこと。［ベーシングによる効果が発現しな
い。］

2) 自己調律とベーシングが競合するような場合の非向甥ベーシンー

グを行わないこと。［ベー只メーカ起因性不整脈が発生することが I
ある。］ I 

3) ..、..モード（ベーシングを行わない各社の該当モードを記 1
載)I土、ベースメーカに依存している患者や、僅かな期間でもべ－ I
スメーカの機能が停止すると影響を受ける可能性のある患者には I
使用しないこと。［ベーシングが行われない。l － 

4) 慢性心房粗動、慢性心房細動を有する患者、 PMT(Pacemaker 

Mediated Tachycardia）を引き起こす緩慢な逆行性伝導を有する

息者に対する・・、．．モード（心房同期心室長ベーシングを行う

各社のモードを記載）によるペーシングを千子わないこと。［同期し I
て高レートの心室ベーシングとなる（心房トラッキング）。］ I 

5) ベースメーカ症候群の息者、逆行性伝導又は心室ベーシングの l
開始と共に動脈圧が低下する患者に対する，心室単腔ペーシング

（・・、．．モード（各社該当のベーシングモードを記載）による
ペーシング）を行わないこと。［適切な血行動態を維持できな

6) DVl(R）ベーシングは、自発の心房リズムとベーシングが競合す

る場合や心房静止（AtrialStandstill）の場合に使用しないこと。

［ベースメ｝カ起因性不整脈発生の恐れ及びベーシングの効果

を得られないことがある。］

I 2併用医療機器（［使用上の注意l2.相互作用 1）併用禁忌の項l
参照） I 
1) 磁気共鳴システム（MRl）。［ベースメーカの故障や、非同期モード E
への移行、べ一、ン／グの抑制、あるいはベーシングレートの上昇 I
となることがある。］ I 

2) 鍍電極低周波治療器（電気利用の鍛治療）。［オーバーセンシン 1
グによりベーシングが抑制されることがある。］ ! 

3) 高周波／低周波治療の実施。［ぺーシングの抑制、あるいは基本1
レートによる非同期ベーシングへの移行となることがある。エネル E

ギーが高し、とベースメーカが破損したり、電極が接触する心筋組

織を焼灼することがある。］

4）低局波治療器（経皮的電気刺激装置：TENS）ロ［ベーシング出力
が抑制されたり、本体のモード、が非同期モードに移行する可能性

がある。1
5) マイクロ波治療器（ジアテルミー）。［発生する熱によって故障する

場合等がある。］
6) 超音波治療の実施。［ベースメーカ、リードは音波を集中させる場

合がある。］
7) 植込み型除細動器（！CD）。［単極ベーシング、パルスは！CDの作動

に影響し、不適切な治療を誘発することがある。］

3使用方法
1) 再使用禁止。 I 

2) 再滅菌禁止。 i 
3) 本品の植込みやフォローアップP時に専用のプログpラマ以外を使 i
用しないこと。［電磁干渉等により、ベースメーカの動作異常等が i
生じることがあるJ 孟

【形状・構造及び原理等】

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

【使用冨的又iま効果1
（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

【使用方法等】

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

｛使用上の注意1
1.重要な基本的注意

1）植込みの適応

ペースメーカ織込み適応は、「不整脈治療の非薬物治療ガイドラ

インj§1又はこれと同等以上のガイドライン等を参照のこと。

2）家電製品・周辺環境等に関する注意

次のような家電製品や電気機器等の使用やこれらへの接近、周

辺環境によって霞滋干渉等が生じ、ベーシングが抑制されて危

険を伴うことがある。受攻期でのベーシングはより高い危険を伴

い、連続した干渉波が発生した場合、干渉を検知している問、基

本レート、センサー指示レート又はレストレートのいずれか有効な

レート、あるいはマグネットレートで非同期モード、ぺーシング、をす

る。さらにエネルギーが高いと、本体が破損したり、電極が接触

する心筋組織を焼灼する場合もある。これらのようにベースメ｝カ

の機能が影響を受けることがあるロこれらが原因と思われる異常

が認められたときは、これらから離れるか、使用を中止するよう患

者に指導すること。

(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を

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）は使用

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：ベースメーカ手帳を係官に提示し、金属探知器を用い

ない方法で検査を受けるよう指導することむ

(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、ノレタイプ）、パ｝ソナル無線機及びトランシー

ノ王（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

取扱説明書を必ずご参照下さい。
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すること。

(5) 店舗や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．電子商品監視機器は分から

ないように設置されていることがあるため、出入り口では立ち止

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§20

(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§30

①ゲート型RFID機器削：ゲート付近では立ち止まらないで中央

付近を速やかに通り過ぎること。ゲート周囲に留まったり、寄り

掛かったりしないこと。

②据置き型の即ID機器（高出力950MHz帯パッシブタグ、シス

テムに限る。） :RFID機器が設置されている場所の半径lm以

内に近づかなb、こと。

③ハンディ裂、据置き型（高出力950MHz帯ノfッシブタグ、システ

ムを除く。）及びモジューノレ型の RFID機器：植込み部位そ

RFID機濃のアンテナ部より 22cm以内に近づけないこと。

※1：ここでは公共施設や商業区域などの一般環境下で使用さ

れるRFID機器を対象としており、工場内など一般人が入ることが

できない管理区域でのみ使用される RFID機器（管理区域専用

R日D機器）については対象外としている。

(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等には絶対に近づかないよう指導する

こと。

(8) IH炊飯器や IH諦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指導すること。特にIH炊飯器は使用開始か

ら終了まで「保温中Jも含めて、使用中は常に強力な電磁波を

放出するため、植え込まれたペースメーカをそのような炊飯器

に近づけないよう指導すること§＼

(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

指導することれ。

①携帯電話端末等をベースメーカから 15cm程度以上離すこ

と。

②携帯電話端末等を使用する際には、ペースメーカの植込み

部位と反対側の耳を使用する等すること。

③携帯電話端末等を携帯する場合、常に 15cm程度以上ベー

スメーカ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OFF又は、電波をOFF（電波OFF可能な

携帯電話端末等の場合）にする）。

(10）キーを差し込む操作なしでドアロックの開閉やエンジン始動・

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、植込み型心臓ベ

ースメーカ等の出力を一時的に抑制する場合があるので、以

下の点に注意するよう患者に指導すること§50

①本品を植え込まれた患者が当該システムを搭載した車両へ

乗車する場合には、車両に搭載されたアンテナ部から植込

み部伎を 22cm以上離すこと。なお、ドアの開閉時には、アン

テナ部から電波が一時的に発信されるので、必要以上にドア

の開閉を行わないようにすること。

②運転手等が持つ車載アンテナとの通信機器（以下「携帯機j

という。）を車外に持ち出すなど車両と携帯機が離れた場合、

アンテナ部から定期的に電波が発信される車種があるので、

本品を植え込まれた患者が乗車中には、携帯機の車外への

持ち出しを行わなし、ようにすること。

③駐車中においてもアンテナ部から定期的に電波が発信され

る車穫があるので、車外にいても車に寄り掛かったり、車内を

のぞき込む又は車に密着するような動作は避けること。

④他の者が所有する自動車に乗車する場合は、当該システム

を搭載した車種かどうか確認すること。

(11）非接触型 ICカード（各種交通機関の出改札システムやオフイ

ス等の入退出管理システムで使用される）システムの読み取り

機（アンテナ部）から植込み部位を12cm以上荷量すよう指導する

こと§60

(12）全自動麻雀卓等での遊戯は避けるよう指導すること。

(13）磁石又は磁石を｛使用したもの（マクゃネットクリップ、マグ、ネット式

キ一等）を植込み部位に近づけないよう指導すること。
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(14）磁気治療器（貼付用磁気治療器、磁気ネックレス、磁気マット、

磁気枕等）を使用する場合、植込み部位の上に貼るもしくは近

づけることは避けるよう指導すること。

(15）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。

(16）農機（草刈り機、耕運機等）、可搬型発電機、オートパイ、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、亀動工具等は使用中に近づかないよう指導すること。

(17）下記の電気機器は使用しても心配ないが、頻繁にスイッチを

入れたり、切ったりしないよう指導すること。

電気カーペット、電気敷布、電子レンジ、電気毛布、テレビ、

ホットプレート、エアコン、空気清浄機、加湿器、電気コタツ、

電気洗濯機、電気掃除機、トース夕、ミキサー、ラジオ、ステ

レオ、ビデオ、DVDプレーヤー、ブルーレイディスクプレー

ヤー、ハード、ディスクレコーダ一、コンヒaュー夕、無線 LAN、

コピー機、ファックス、補聴器等ロ

(18）電気自動車（フ。ラグインハイブリッド車を含む。）の充電器が、

本品のベーシング出力に一時的な影響を与える場合がある

ので、以下の点に注意するよう患者に指導すること§！Oo

①電気自動車の急速充電器は使用しないこと。

②急速充電器を設置している場所には、可能な限り近づかない

こと。なお、不用意に近づいた場合には、立ち止まらず速や

かに離れること。

③電気自動車の普通充電器を使用する場合、充電中は充電ス

タンド、や充電ケーブノレに密着するような姿勢はとらなし℃じ

3) 磁気等を発生する医用電気機器・周辺環境等に関する注意

医局電気機器治療又は診断に使用する医療機器の影響は、装

置のタイプや使用するエネルギーレベルによって異なるので、こ

れらの機器を使用してしも問はベースメーカが正しく機能してい

るかモニターし、使用後はベースメーカをチェックすること。 2相

互作用の項に記載の医療機器が干渉源になる可能性がある。

(1) 本品は除細動ショック等によってリセットされた後、単極に切り

替わることがあることに留意すること。

施設等の周辺環境によって電磁干渉等が生じ、ベーシングが

抑制されて危険を伴うことがある。受攻甥でのペーシングはよ

り高い危険を伴い、連続した干渉波が発生した場合、干渉を

検知している問、基本レート、センサー指示レート又はレストレ

ートのいずれか有効なレート、あるいはマグ‘ネットレートで、非同

期モードベーシングをする。さらにエネルギーが高いと、本体

が破損したり、電極が接触する心筋組織を焼灼する場合もある。

また、プログラマを使用している際にノイズ等が見られ、プログ、

ラマが正常に機能しないことがある。周辺に存在する医用電気

機器等が原因と思われる異常が認められたときは、これらから

離れるか、医用電気機器等の使用を中止すること。

(2) 本品を植込んだ愚者のX線CT検査に際し、本体にX線東が

連続的に照射されるとオ｝ノ〈一センシング

一シング、出カが一時的に拘］制される場合があるので、本体に

X線東を5秒以上照射しないよう十分に注意すること。（2.相

互作用の項参照）

(3) 本体の植込み部位にパルス状の連続したX線東が照射される

とオーバーセンシングPが起こり、本品のベーシング出力が一時

的に抑制される場合があるので、本体の椋込み部位にX線束

を照射しないよう十分に注意すること。（2.相互作用の項参

照）

4) その他患者への指導事項

(1) ベースメーカを植込んだ患者に次の注意を促すこと。

①ベースメーカやリードに損傷を与えたり、植込み位置が移動

してしまう可能性があるため、植込み部位を圧迫したり、叩い

たり、むやみにいじったりしないこと。

②加速度センサーが ONにプログラムされている場合、衝撃や

振動が繰り返されるような動き（乗馬、手持ち削岩機の使用

等）をするとべーシングレートが上昇する可能性があるため、

このような行動を俊えること。

③患者向けガイドブック（「ベースメーカのはなしJ）を熟読するこ

と。

5) フォローアップ（詳細は取扱説明書参照）
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* (1）ベースメーカを植込んだ後は少なくとも 3～4ヵ月毎に、プログ
ラマを用いた対面もしくは遠隔モニタリング1こてフォローアップ
を実施し、電池の消耗、作動状況、患者診断情報等を確認す

るこι対面でのフォローアップの間隔は、前述の確認項目に
加え、病態や患者の自覚症状等を考慮し設定すること。

* (2）ペースメーカに使用されている電池の一般的な特性として、予
想寿命に近い場合、電池霞圧が急激に低下したり、電池内部

抵抗催が急激に上昇する場合等があるので、フォローアップ

時に注意すること。予想寿命に近い場合、対面フォローアップ

期間の短縮等を検討し、注意すること。

(3）推奨交換時期：（各社必要な指標を記載する）

(4）推奨交換時期到達後の動作：（推奨交換時期到達後の動作に

ついて、各干む必要な指標を記載する）

(5）マグ、ネットモード：（各干b必要な指標を記載する）
(6）患者自身に点検して頂くこと：患者向けガイドプ、ツク（「ベースメ

ーカのはなしJ）を参照すること。

(7）フォロ｝アップ時に異常なりードインピーダンスの上昇や低下

等を認めた場合にi士、ベーシング纏性の変更等の措置を講じ、
インピーダンスが正常化するかを確認すること。必要に応じ追

加の設定変更を行うこと。

(8）併用する薬剤lによりベーシング関値が変化する場合があるた
め、適切な陪隔にてベーシング閤f疫を測定すること。関値変化
に伴うべーシング治療の効果が得られない可能性がある場合

には、患者の関値に応じた設定変更を行い、ベーシング効果

が得られていることを確認すること。（2.相互作用の項参照）

2.相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）

1) 併用禁忌（併用しないこと）

医療機器の 臨床症状・
機序・危険因子

名称等 措置方法

磁気共鳴 本体交換 5齢、磁場の影響により本体が故障す
システム る可能性がある。
(1但 I) プログ、ラマによ 電磁干渉により本体のモードが非同

る再設定 期モードに移行したり、ベーシングが
抑制されたり、あるいはベーシングレ
一トが上昇する可能性がある。

鍛電極低 治療器の使用 オーノ号ーセンシングによりベーシング、

周波治療 中止 が抑制される可能性があるロ
器（電気
利用の餓
治療）

向周波／ 向周波／低周 電磁干渉により非同期ベーシングに
低周波治 波治療器の使 移行する、又はベーシングが抑制さ｜
療器 月中止 れる可能性がある。
低周波治 治療器の使用 ペーシング出力が抑制されたり、本体
療器（経 中止 のモードが非同期モードに移行する
皮的電気 可能性がある。
刺激装置
:TENS) 

マイクロ波 本体交換 発生する熱によって故障する可能性
治療器 がある。
（ジアテルミ 治療器の使用 電磁干渉による非同期ベーシングに

中止、体外式 よって心室細動を誘発する可能性が
除細動 ある。

治療器の使用 ベーシング出力が抑制されたり、本体
中止 のモードが非同期モードに移行する

可能性がある。
治療器の使用 リードが植え込まれている場合は、そ
中止 のリードが使用されているか否かにか

かわらず、短波及びマイクロ波により、
電極局聞が熱せられて心臓組織を損
傷させる可能性があるロ

超音波治療 併用不可 本体、リードは音波を集中させること
器 により故障する可能性がある。

植込み裂 ーいン…山｜
併用不可 不適切なショックや治療を誘発する可

除細動器 能性がある。

2) 併用注意（併用に注意すること）

目医療機器 i 臨床症状・

の名称等 i 措置方法

一般電気｜；本体交換
手術器 I 
（電気メ ｜治療器の使用中止、体
ス） ｜：外式除細動

※I l~ 

放射線照

射治療装

l芝

除細動装

置

※4 

治療器の使用中止

センサオフ

ベーシングに同期した
衝撃波

－本体が直接被爆しな

いようにする。

・一時的体外ベーシン

グの制穏をする。

－もし放射線照射をする

組織が植込み部位に近

い場合、本体の位置を

移動することを推奨す

る。

本体交換

本体交換

リード交換

設再るよ7
 
一フグロプ

定

プログ、ラマによる再設

定又は体外式ペースメ

ーカの使用

プログラマによる再設

定又は体外式ベースメ

｝カの使用

機序・危険因子

ベーシング出力が永久に停
止する可能性があるロ

心室細動が誘発される可能
性がある3

｜ベーシング出力が抑制されi
たり、本体のモードが非同期
モードに移行する可能性が i
あるロ I 
ベーシングレートが上限レー i
トまで上昇する可能性があ！
る。 i
ある状況下では、本体が電 i
気的にリセットされたり、交換 i
指標が表示される可能性が i
ある。 I 
ECGモニター装置が干渉さ i
れる i 

ビームの焦点にあると、本体歪

が破壊される可能性があるロ

電磁干渉により本体のモード
が非同期モードに移行した
り、べーシングが抑制された
り、あるいはべーシングレート

が上昇する可能性がある。
ベーシングレートの不適切な
上昇。

心房細動やJ心室細動等が生
じる可能性がある。

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）I士、本体内部の CMOS雇

回路に影響する可能性があ

る。

本体保護回路の故障が生じ

る危険がある。

体外式除締動器の放電によ

り、永久的なベーシング闘伎

の上昇を招く可吉国生がある。

電極遠位端の心筋焼灼が生

じる可能性があるロ

本体が電気的にリセットされ

たり、交換指標が表示された

りする可能性がある。

体外式除絢動器の放電によ

り、一時的なベーシング関値

の上昇を招く可能性がある。

X線東が連続的に照射され

るCT検査に際し、本体内部

の CMOS回路に影響を与え

ること等により、オーバーセン

シングが起こり、ペーシング

出力が一時的に抑制される

可能性がある。

X線 CT

装置及び

X線 CT

装置を組

み合わせ

た医療機

器§7

※5 

X線診断｜プログラマによる再設！パルス状の連続した X線東

l装置xI定又は体外式ベースメ｜が照射された場合、本体内l
線透視診｜ーカの使用 i部の C-MOS回路に影響を
！析装置－ I 1与えること等により、オーバ
X線発生｜ ｜ーセンシングが起こり、ベー

装置等§ I ｜シング、パルス出力が一時的

s I ｜に抑制されることがある。

※6 
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医療機器 臨床症状・
機序・危険因子

の名称等 措置方法

抗不整脈 プログフマによる再設 抗不整脈薬の作用により、ぺ

薬（アミオ 疋｛ 一シング関値が変化する場

ダロン 合がある。

塩酸塩

等）

※7 

(1) 併用注意の相互作用の低減方法

※1 電気メスを使用する場合、ベースメーカ依存等の患者は必

要に応じて非同期モードにプログラムすること。電気メスと

その不関電極との電流経路をベースメーカ及びリードから

できる限り遠ざけること。電気メスによる影響の度合は、電

気メスの種類、止血電流と切関電流、電流経路及びベース

メーカとリードの状態によって変わるが、電気メスの出力は

必要最小限に止め、短期間に、間欠的に、不規則バースト

で行うこと。可能な限り双極型電気メスを使用すること。体

外式ベースメーカ及び除絢動装置を使用できるようにして

おくこ九

※2 結石破砕装置を使用する場合、ベースメーカを結石破砕

ビームの焦点から十分離すこと。ベースメーカが腹部に植

込まれていない限り、砕石術に伴う危険性は限られるが、

心房級動や心室細動の危険性をさけるために衝撃波はベ

ーシングに閑期させること。

※3 放射線！照射治療の場合、放射線からの距離に関わらず、

本体を放射線が透過しない物質にて遮蔽する。もしくは直

接本体に照射しない等の対応をとること。ペースメーカの

作動状態を心電図で継続的に確認し、治療後はペースメ

ーカ機能が正常に動作していることを確認すること。結果と

して生ずる損傷は、被爆後すぐに分からないことがあるの

で注意すること。

※4 除幸田動装置を使用する場合、ベースメーカや心筋の損傷

の危険性を減らすため、パドルの位置はペースメーカから

十分離し、パドルとパドルを結ぶ輸がベースメーカとリード

先端を結ぶ軸に直角になるようあてること。

※5 x線東が連続的に照射されるCT検査に際しでは、植込み
部位にX線東を5秒以上連続照射しないようにする。やむ

を得ず、植込み部位にX線東を5秒以上連続して照射す

る検査を実施する場合には、患者に“両腕挙上”をさせる

等して本体の位置を照射部分からずらすことができないか

検討すること。それでも植込み部位にX線東を5秒以上連

続的に照射することがさけられない場合には、検査中、競

合ベーシングをしない状態で固定ペーシングモードに設

定するとともに、脈拍をモニターすること。又は、一時的体

外ベーシングの準備を行い、使用すること。

※6 ・パルス状の連続したX線東を照射する透祝・撮影（数秒

以内での連続した撮影、パルス透視、DA撮影、DSA撮

影、シネ撮影等）を行う場合、一時的にベーシングが抑

制され、徐脈f生不整脈の発生やその影響によるめまい、
失神等が現れる可能性がある。

・パルス状の連続した X線東を照射する場合には、本体

の植込み部位にX線東を煎射しないようにするこど。

－やむを得ず、本体の植込み部位にパルス状の連続した

X線東を照射する場合には、愚者に”両腕挙上”をさせる

等をして本体の位置を照射部分からずらすこ左ができな

いか検討することロそれでも本体の植込み部位にX線東

の照射をさけられない場合には、検査中、競合ベーシン

グをしない状態で固定べーシングモードに設定するとと

もに、脈拍をモニターすること。又は一時的ペーシング

の準備を行い、使用すること。

※7 抗不整脈薬の作用により、ベーシング隣値が変化し、ペー

シング効果が得られない可能性があるため、関f直に応じて
ベーシング設定の変更を考慮すること。

3.不具合・有害事象

1) 重大な不具合

(1) 出力停止を含む機能不全．ベースメーカ等の電子機器では、

予想不可能かっ偶発的な回路構成部品あるいは電池の故障
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により適切な治療ができなくなることがある。

(2) 電池早期消耗：ペースメーカ等の電子機器で、は、予想不可能

かっ偶発的な回路構成部品あるいは電池の故障により電池早

期消耗が発生し、適切な治療ができなくなることがある。［電池

が消耗してきている（電池早期消耗を含む）場合には、電池内

部抵抗値、電池電圧又はマグネットレートをi~~定することにより
その度合いを確認することができるため、ベースメーカ植込み

後はフォローアップを行うことロ］

(3) ベーシング、不全及びセンシング不全：ペースメーカ等の電子

機器では、予想不可能かっ偶発的な回路構成部品あるいは

電池の故障により、またリードとの接続不良あるいはリードに発

生した不具合によりべーシンク守不全及びセンシング不全が発

生し、適切な治療ができなくなることがある。

2) その他の不具合

(1) テレメトリ不全：ベースメーカ等の電子機器では、予想不可能

かっ偶発的に回路構成部品あるいは電池の故障によりテレメ

トリ不全が発生することがあるα

(2) テレメトリ不全：医療機関内での検査の際、他の医療機器や測

定機器、電源事情等による電磁干渉の影響により交信が不能

となるテレメトリ不全が発生することがある。［テレメトリ不全が起

きた場合には、電磁干渉の影響告と受けない環境下での動作確

認を実施すること。改善が見られない場合には、速やかに製

造販売業者又は販売業者に連絡すること。］

3) 重大な有害事象

(1) 死亡：出力停止又はベーシング不全により心停止状態が持続

し、死亡につながることがある。

(2) 死亡．センシング不全又は持続的なノイズのセンシングにより

非同期ベーシングに移行し、心室細動を誘発することにより死

亡につながることがある。

(3) アダ、ムス・ストークス発作：出カ停止又はベーシング不全により

心停止状態が数秒間以上持続するために卒倒することがある。

卒倒が原因になり二次的な被害が発生する恐れがある。

4) その他の有害事象

ベースメーカ起因性不整脈、横隔膜刺激、横隔神経刺激、大胸

筋筆縮（トタイツチング）、不快感、生体反応（アレルギ一等）、線

維化組織形成、刺激関値の上昇、ペースメーカ症候群、皮膚康

湖、皮膚のただれ・発赤、血液浸出、圧迫壊死、体液滞留、足首

や手のはれ、血栓症、血腫、空気塞栓、気胸、感染

【臨床成績】

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

【保管方法及び有効期間等】

1.保管方法

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

2.有効期間

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

3.使用期間

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

［~罪認条件】
（承認条件が付与された場合、条件を記載）

【主要文献及び文献棺求先】

i.主要文献

§ 1 日本循環器学会学術委員会・『循環器病の診断と治療に関する

ガイドライン（2010年度合同研究班報告）．不整脈の非薬物治療

ガイドライン（2011年改訂版）』．

§2 厚生労働省医薬食品局：盗難防止装置等による電波の医用機

器への影響．医薬品・医療用具等安全性情報 No.203,2004. 

§3 厚生労働省医薬食品局：UHF帯 RFID機器及び新方式携帯電

話端末の心臓ベースメーカ等の植込み型医療機器へ及ぼす影

響について．医薬品・医療機器等安全性情報 No.237,2007. 

§4 厚生労働省医薬局：IH式電気炊飯器等による植込み型心臓ぺ
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ースメーカ、植込み型除締動器及び脳・脊髄電気刺激装置（ベ

ースメーカ等）への影響について医薬品・医療用具等安全性情

報 No.185,2003. 

§5 厚生労働省医薬食品局使用上の注意の改訂について（その

175）植込み型心臓ペースメーカ及び植込み型徐細動器（し、わ

ゆるスマートキーシステムとの棺互作用）．医薬品・医療機器等安

全性情報 No.224,2006. 

§6 厚生労働省医薬局：ワイヤレスカード、システム等から発射される

電波による植込み型の医用機器（心臓ベースメーカ及び除細動

器）への影響について．医薬品・医療用具等安全性情報 No.190,

2003. 

§7 厚生労働省医薬食品局：X線CT装置等が植込み型心臓ベース

メーカ等へ及ぼす影響について．医薬品・医療機器等安全性情

報 No.221,2005. 

§8 厚生労働省医薬食品局・使用上の注意の改訂について（その

210）植込み型除細動器（X線診断装置等との相互作用）．医薬

品・医療機器等安全性情報 No.263,2009. 

§9 総務省：各種電波利用機器の電波が植込み型医療機器等へ及

ぼす影響を防止するための指針．平成27年8月．

§ 10厚生労働省医薬食品局：電気自動車の充電器による植込み型

心臓ベースメーカ等への影響に係る使用上の注意の改訂につ

いて．医薬品・医療機器等安全性情報 No.302,201~. 

2 文献請求先

（各社文献請求先を記載）

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

（各社製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等を記載）
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見lj寿氏2
2016年7月作成（第 1版） 承認番号：xxxxxxxxxxxxx

機械器具（12）理学診療用器具

高度管理医療機器 デュアルチャンパ自動植込み型除細動器 37265000 

00000 
再使用禁止

［警告】

1.併用医療機器

1) 本品を植込んだ患者に［使用上の注意］ 2.相互作用 2）併用

注意の項に記載されている医療機器を使用した場合は、使用後

に本品の機能が正常であるかを確認すること。［電磁干渉等によ

る機能不全が生じてしも可能性がある。］

2) 本品の植込み時に関値測定等リードを介して使用するテスト装置

はCF形のものを使用すること。また、患者周辺のAC電源から電

気を供給している機器は、必ず正しくアースを接続することっ［外

部装置からの漏れ電流により、心筋の損傷や不整脈が生じること

がめる。］

2. 使用方法・

1) へーシング手白日脈が競合していないこ止を依誌、するこ1:,［八一
ゴメーカ起因性不整脈が発生すること日ある］

コ｝ 守者径二適切な間隔；二て7すじーγ フを行、＇・，.、－ :, ＇！悶
l直、センンンゲ問i直、 1）ート 1＞ヒーマンづ三事を測定 tるこ土 主
プヱーァィロ~？、ソブ♂｝結果i 二d＞つては ！）針目検出、ご，；一人 ·fl手許

i邸主ゴ行7こと［関｛直の上昇~）－ド固定位置移動、リー「損傷与に
よる、ーンJ；ノ一二主やセ〉ンング下主主、 T適切な市、療の随行了
整脈の械出下全などが誕生十ることがある］

3) 速L、，（A自によつて虚血性，L疾壱、等の土曽悪が予想される
L、必、要以上に高いレ一トでノ〈一シシJグ、しないニと［t:i主血｛生心疾
害、等を言完、発することがあるο］

4) 本品の植込み術中、又は摘出術中は、ショック治療をオブに設定

すること［本品又は除細動電極に触れている時に除細動ショック

が出力されると強力な電気ショックを受けることがある］。

5) 体外式除細動器を準備し、心肺蘇生術を遅滞なく実施できる準

備が整っていない限り本品の試験、植込み又は槌込み後の試験

を行ってはならない。

【禁忌・禁止1
1.適用対象（患者）

1) 房室伝導障害を有する息者に対する心房単腔べーシング（・

．、．．モード（各社該当のべーシングモードを記載）によるペ

ーシング）を行わないζと。［ペーシングによる効果が発現しな
い。］

2) 自己調律とベーシングが競合するような場合の非同期ペーシン

グを行わないこと。［ペースメーカ起間性不整脈が発生することが

ある。］

3) ・・、・・モード（べ」シングを行わない各社の該当モードを記

載）は、ペースメーカに依存している患者や、僅かな期間でもペー

スメーカの機能が停止すると影響を受ける可能性のある患者には

使用しないことロ［ベーシングが行われない。1
4) 慢性心房粗動、慢性心房綿動を有する患者、 PMT(Pacemaker 

Mediated Tachycardia）を引き起こす緩慢な逆行性伝導を有する

患者に対する・・、．．モード（心房同期心室ベーシングを行う

各社のモードを記載）によるべーシングを行わないこと。［同期し

て高レートの心室ベーシングとなる（心房トラッキンクエ］

5) ベースメーカ症候群の患者、逆行性伝導又は心室ベーシングの

開始と共に動脈圧が低下する患者に対する心室単腔ベーシング

（・・、．．モード（各社該当のベーシングモードを記載）による

ベーシング）を行わないこと。［適切な血行動態を維持できな

い。］

6) DVI(R）ベーシングは、自発の心房リズムとベーシングが競合す

る場合や心房静止（AtrialStandstill）の場合に使用しないこと。

［ベースメーカ起因性不整脈発生の恐れ及びベーシングの効果

を得られないことがある。］

2.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）

1) 磁気共鳴画像診断装置（MRI）。［本品の故障や、非同期モードへ

の移行、ベーシングの抑制、あるいはベーシングレートの上昇と

なることがある。］

2) 餓電極低周波治療器（電気利用の鍛治療）。［オーバーセンシン

グによりベーシングが抑制されることがある。］

3) 高周波／低周波治療の実施。［ペ｝シングの抑制、あるいは基本

レートによる非同期ベーシングへの移行となることがある。エネル

ギーが高いと本品が破損したり、電極が接触する心筋組織を焼

灼することがある。］

4）低周波治療器（経皮的電気刺激装置：TENS）。〔ベーシング出力

が抑制されたり、本体のモードが非同期モードに移行する可能性

があるロ］

5) マイクロ波治療器（ジアテルミー）。［発生する熱によって故障する

場合等がある。］

6) 超音波治療の実施。［本品、リードは音波を集中させる場合があ

るロ］

7) 植込み型心臓ベースメーカ。［単極ベーシングパルスは本品の作

動に影響し、不適切な治療を誘発することがある。］

3.使用方法

1) 再使用禁止。

2) 再滅菌禁止。

3) 本品の植込みやフォローアップ時に専用のプログラマ以外を使

用しないこと。［電磁干渉等により、本品の動作異常等が生じるこ

とがある。］

【形状・構造及び原理等】

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

［使用目的又は効果】

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

【使用方法等】

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

【使用上の注意】

1重要な基本的注意

1）槌込みの適応

本品の植込み適応は、「不整脈治療の非薬物治療ガイドライン1§ 

1又はこれと同等以上のガイドライン等を参照のこと。

2）家電製品・周辺環境等に関する注意

次のような家電製品や電気機器等の使用やこれらへの接近、周

辺環境によって電磁干渉等が生じ、ベーシングが抑制されて危

険を伴うことがある。受攻期でのぺーシンク1まより高い危険を伴
い、連続した干渉波が発生した場合、干渉を検知している問、基

本レート、センサー指示レート又はレストレートのいずれか有効な

レート、あるいはマグ、ネットレートで非同期モードペーシングをす

る。さらにエネルギーが高いと、本体が破損したり、電極が接触

する心筋組織を焼灼する場合もある。これらのように本品の機能

が影響を受けることがある。これらが原因と思われる異常が認め

られたときは、これらから離れるか、使用を中止するよう，患者に指

導すること。

(1) 漏篭している電気機器（通常使用して問題のない電気機器を

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、強し、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

取級説明書を必ずご参照下さい。
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治療器、筋力増強用の電気機器（EMS）、体脂肪言十等）は使用

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：ICD手帳等を係官に提示し、金属探知器を用いない

方法で検査を受け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、イタイプ・ポータブルタ

イプF及TJニモーピ、ノレタイフρ）、パーソナル無線機及びトランシー
ノく（特定小電力無線局のものを除。等）は使用しない上う指導
ーみー芝、ーし
ヲ’d」 ι。

(5) 店舗や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：露子商品監視機器は分から

ないように設置されていることがあるため、出入り口では立ち止

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§20

(6) 物流－在庫管理や高品等の精算、盗難紡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§30

①ゲート型RFID機器約：ゲート付近では立ち止まらないで中央

付近を速やかに通り過ぎること。ゲート照聞に留まったり、寄り

掛かったりしないこと。

②据置き型の RFID機器（高出力950MHz帯パッシブ、タグ、シス

テムに限る。） :RFID機器が設置されている場所の半径lm以

内に近づかなし、こと。

③ハンディ型、据震き型（高出力950MHz帯パッシブ、タグ、システ

ムを徐く。）及ひ、モジュール裂の RFID機器：植込み部位を

RFID機器のアンテナ部より 22cm以内に近づけなし、ことc

※1：ここでは公共施設や商業区域などの一般環境下で使用さ

れるRFID機器を対象としており、工場内など一般人が入ることが

できない管理区域でのみ使用される RFID機器（管理区域専用

RFID機器）については対象外としているo

(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等には絶対に近づかないよう指導する

こと。

(8) IH炊飯器や IH務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しも

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

ら終了まで「保温中jも含めて、使用中は常に強力な電磁波を

放出するため、植え込まれた本品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 L必J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

指導することれ。

①携帯電話端末等を本品から15crn程度以上離すこと。

②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。

③携帯電話端末等を携搭する場合、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OFF又は、電波をOFF（電波 OFF可能な携帯電

話端末等の場合）にする）。

(10）キーを差し込む操作なしでドアロックの開閉やエンジン始動・

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、植込み型心臓ベ

ースメーカ等の出力を一時的に抑制する場合があるので、以

下の点に注意するよう患者に指導すること§50

①本品を植え込まれた息者が当該システムを搭載した車両へ

乗車する場合には、車両に搭載されたアンテナ部から横込

み部位を 22c皿以上自在すこと。なお、ドアの開閉時には、アン

テナ部から電波が一時的に発信されるので、必要以上にドア

の開閉を行わなし、ようにすること。

②運転手等が持つ車載アンテナとの通信機器（以下「携帯機j

品、う。）を車外に持ち出すなど車両左携帯機が離れた場合、

アンテナ部から定期的に電波が発信される車穫があるので、

本品を植え込まれた患者が乗車中には、携帯機の車外への

持ち出しを行わなL、ようにすること。

③駐車中においてもアンテナ部から定期的に電波が発信され

る車種があるので、車外にいても車に寄り掛かったり、車内を

のぞき込む又は車に密着するような動作は避けること。

④他の者が所有する自動車に乗車する場合は、当該システム

を搭載した車種かどうか確認すること。
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(11)非接触型 ICカード（各種交通機関の出改札システムやオフィ

ス等の入退出管理システムで使用される）システムの読み取り

機（アンテナ部）から植込み部位を12cm以上離すよう指導する
こと§60

(12）全自動麻雀卓等での通勤肢は避けるよう指導すること。

(13／磁石又は磁石を使用したもの（マグネットクリップ、マグ、ネット式

キ一等）を植込み部位に近づけないよう指導するこ人

(14）磁気治療器（貼付用磁気治療器、磁気ネックレス、磁気マット、

磁気枕等）を使用する場合、植込み部｛立の上に貼るもしくは近

づけるととは避けるよう指導すること。

(15）エンジンのかかっている自動車のボンネットを開けて、ヱンジ

ン部分に近づかないよう指導すること。

(16）農機（草刈り機、耕運機等）、可搬型発電機、オートパイ、スノ

ーモーピル、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f’寸近には近づかなu、ょう指導すること。
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。

(17)下記の電気機器は使用しても心配ないが、頻繁にスイッチを

入れたり、切ったりしないよう指導すること。

電気カーペット、電気敷布、電子レンジ、電気毛布、テレビ、

ホットプレート、エアコン、空気清浄機、加湿器、電気コタツ、

電気洗濯機、電気掃除機、トース夕、ミキサー、ラジオ、ステ

レオ、ビデオ、DVDプレーヤー、ブルーレイディスクプレー

ヤ一、ノ、ードディスクレコーダ、一、コンピュー夕、無線 LAN、

コピー機、ファックス、補聴器等。

3) 磁気等を発生する医局電気機器・周辺環境等に関する注意

医用電気機器治療又は診断に使用する医療機器の影響は、装

置のタイプや使用するエネルギーレベルによって異なるので、こ

れらの機器を使用している問は本品が正しく機能しているかモニ

ターし、使用後は本品のチェックすること。 2.相互作用の項に記

載の医療機器が干渉源になる可能性がある。

(1) 施設等の周辺環境によって電磁干渉等が生じ、ベーシングが

抑制されて危険を伴うことがある。受攻期でのベーシングはよ

り高い危険を伴い、連続した干渉波が発生した場合、干渉を

検知している問、基本レート、センサー指示レート又はレストレ

ートのいずれか有効なレート、あるいはマグネットレートで、非同

期モードペーシングをする。さらにエネルギーが高いと、本体

が破損したり、電極が接触する心筋組織を焼灼する場合もあるロ

また、プログラマを使用している際にノイズ等が見られ、プログ

ラマが正常に機能しないことがある。周辺に存在する医用電気

機器等が原因と思われる異常が認められたときは、これらから

離れるか、医用電気機器等の使用を中止すること。

(2) 本品を植込んだ患者のX線CT検査に際し、本体にX線東が

連続的に照射されるとオーバーセン、ンングが起こり、適切な治

療の一時的な抑制又は不適切な頻拍治療を行う可能性がある

ので、本体にX線東を照射しないよう十分に注意すること。（2.

相互作用の項参照）

(3) 本体の植込み部位にパルス状の連続したX線東が照射される

とオーバーセンシングが起こり、本品が適切な治療の一時的

な抑制又は不適切な頻拍治療を行う可能性があるので、本体

の植込み部伎にX線東を照射しないよう十分に注意すること。

(2.相互作用の項参照）

4) その他患者への指導事項

(1) 本品を植込んだ患者に次の注意を促すことロ

①本品やリードに損傷を与えたり、植込み位霞が移動してしまう

可能性があるため、植込み部位を圧迫したり、叩いたり、むや

みにいじったりしないこと。

②加速度センサーが ONにプログ、ラムされている場合、衝撃や

振動が繰り返されるような動き（乗馬、手持ち削岩機の使用等）

をするとペーシングレートが上昇する可能性があるため、この

ような行動を控えること。

③患者向けガイドブ、ツク（「！CDのはなしJ）を熟読すること。

③自動車運転及び免許取得に関して、道路交通法に基づき患

者に十分に指導すること。

5) フォローアップ（詳細は取扱説明書参照）

(1）本品を植込んだ後は少なくとも3～4ヵ月毎に、プログラマを用

いた対面もしくは遠漏モニタリング、にてフォローアップを実施し、

電池の消耗、作動状況、患者診断情報等を確認すること。対
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面でのフォローアップの間隔は、前述の確認項目に加え、病

態や患者の自覚症状等を考慮し設定すること。

(2）本品に使用されている電池の一般的な特性として、予想寿命

に近い場合、電池電圧が急激に低下したり、電池内部抵抗値

が急激に上昇する場合等があるので、フォローアップ時に注

意すること。予想寿命に近い場合、対面フォローアップ期間の

短縮等を検討し、注意すること。

(3）推奨交換時期：（各社必要な指標を記載する）

(4）推奨交換時期到達後の動作：（推奨交換時期到達後の動作に

ついて、各社必要な指標を記載する）

(5）マグネットモード：（各社必要な指標を記載する）

(6）患者自身に点検して頂くこと：患者向けガイドブ、ツクを参照する

こと。

(7）フォローアップ時に異常なリードインヒ。ーダンスの上昇や低下

等主？認めた場合には、ベーシング極性の変更等の措置を講じ、

インピーダンスが正常化するかを確認すること。必要に応じ追

加の設定変更を行うことロ

(8）併用する薬剤によりペーシング関値が変化する場合があるた

め、適切な間隔にてべーシング関値を測定するとと。翻値変化

に伴うベーシング治療の効果が得られない可能性がある場合

には、患者の関値に応じた設定変更を行い、ペーシング効果

が得られていることを確認すること。（2.相互作用の項参照）

(9）併用する薬剤の追加投与又は投与量の変化に伴い、患者の

心機能状態に影響を及ぼす可能性があるため、頻拍検出条

件の再評価を行い、除綿動試験を実施すること等により除細

動効果が得られることを確認すること。（2.相互作用の項参照）

2 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）

1) 併用禁忌（併用しないこと）

医療機器の 臨床症状・
機序・危険因子

名称等 措置方法

磁気共鳴 本体交換 強し、磁場の影響により本体が故障す
画像診断 る可能性がある。
装置 プログラマによ 電磁守二渉により、非同期モードへの移
(MRI) る再設定 行、ペーシングの抑制、ベーシングレ

ートの上昇、不適切な治療の施行、不
整脈の検出不全などが生じる可能性
がある。

銭電機低 治療器の使用 オーバーセンシングによるベーシング
周波治療 中止 の抑制、不適切な治療の施行、不整
器（電気 脈の検出不全が生じる可能性がある。
利用の銭
治療）

前周波／ 向周波／低周 電磁干渉により、非同期ペーシングへ
低周波治 波治療器の使 の移行、ペーシングの抑制、不適切
療器 用中止 な治療の施行、不整脈の検出不全な

どが生じる可能性がある。

低周波治 治療器の使用 ペーシングの抑制、非同期ベーシン
療器（経 中止 グへの移行、不適切な治療の施行、
皮的電気 不整脈の検出不全などが生じる可能
刺激装置 性がある。
:TENS) 
マイクロ波 本体交換 発生する熱によって故障する可能性
治療器 がある。
（ジアテルミ 治療器の使用 電磁干渉による非同期ベーシングに

中止、体外式 よって心室細動を誘発する可能性が
除締動 ある。

治療器の使用 ペーシングの抑制、非同期ペーシン
中止 グへの移行、不適切な治療の施行、

不整脈の検出不全などが生じる可能
性がある。

治療器の使用 リードが植え込まれている場合は、そ
中止 のリ｝ドが使用されているか否かにか

かわらず、短波及びマイクロ波により、
電極周闘が熱せられて心臓組織を損
傷させる可能性があるロ

超音波治療 併用不可 本体、リードは音波を集中させること
器 により故障する可能性がある。

植込み型 単極ペーシングパルスにより、不適切

心臓ペース 併用不可 なショックや治療を誘発する可能性が

メーカ ある。
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2) 併用注意（併用に注意すること）

医療機器 臨床症状・
機序・危険因子

の名称等 措置方法

一般電気 本体交換 ぺーシング出力が永久に停
手術器 止する可能性がある。
（電気メ 治療器の使用中止、体 心室細動が誘発される可能
ス） 外式除草田重力 f生がある。
※1 治療器の使用中止／ ペーシングの抑制、非同期

頻拍検出機能オフ ペーシングへの移行、不適
切な治療の施行、不整脈の
検出不全などが生じる可能
性がある。

治療器の使用中止 ペーシングレートが上限レー
トまで上昇する可能性があ
る。

プロクeフマによる再設 ある状況下では、本体が電
定 気的にリセットされたり、交換

指標が表示される可能性が
ある。

末梢脈を絶えず触診し ECGモニター装置が干渉さ
たり、末梢動脈圧、心内 れる
圧をそニターして心織
の動きを把握する。

体外式衝 本体交換 ビームの焦点にあると、本体

撃波結石 が破壊される可能性がある。
破砕装置 治療器の使用中止、体 電磁干渉により、非同期ベー
※2 外式除細動 シングへの移行、ぺーシング

の抑制、不適切な治療の施
行、不整脈の検出不全など
が生じる可能性がある。

センサオフ ベーシングレートの不適切な
上昇。

ベーシングに同期した 心房締動や，心室細動等が生
徳嘩波 じる可能性がある。

放射線照 1・本体が直接被爆しな 角線量の電離放射線（癌治

射治療装 いようにする。 療の目的で行われるコバルト

置 ・一時的体外ベーシン 照射や直線加速器により生

※3 グ及び体外式徐細動器 ずる）は、本体内部の CMOS

の準備をする。 回路に影響する可能性があ

－もし放射線照射をする る。また、不適切な治療の施

組織が植込み部位に近 行が生じる可能性がある。

い場合、本体の位置を

移動することを推奨す

る。

除却動装 本体交換 本体保護回路の故障が生じ

置 る危険がある。

※4 本体交換 体外式除細動器の放電によ

り、永久的なペーシング関値

の上昇を招く可能性がある。

リード交換 電緩遠位端の，心筋焼灼が生

じる可能性がある。

プログ、フマによる再設 本体が篭気的にリセットされ

定 たり、交換指標が表示された

りする可能性がある。

プログフマによる再設 体外式除絢動器の放震によ

定又は体外式ベースメ り、一時的なベーシング関値

ーカの使用 の上昇を招く可能性がある。

X線 CT プログ、ラマによる再設 X線東が連続的に照射され

装置及び 定又は体外式ペースメ るCT検査に際し、本体内部

X線 CT ーカの使用 の CMOS回路に影響を与え

装置を組 ること等により、オーバーセン

み合わせ シングが起こり、ベーシング

た医療機 出力が一時的に抑制された

器 §7 り、不適切な頻拍治療を行う

※5 ことがある。

X線診断 プログラマによる再設 パルス状の連続した X線東

装置・X 定、体外式除細動器又 が照射された場合、本体内

線透視診 は体外式ベースメーカ 部の C-MOS回路に影響を

断装置・ の使用 与えること等により、オーバ

X線発生 ーセンシングが起こり、ペー

装置等5 シンクゃパルス出力が一時的

8 ｜に抑制されたり不適切な頻

※6 拍治療を行うことがある。
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医療機器 臨床症状・
機序・危険因子

の名称等 措霞方法

※7 

［頻拍検出機能がレート ［頻拍検出機能がレート設定

設定の機種］ の機種］

頻拍検出レートの再評 抗不整脈薬の徐拍化作用に

価 より、治療対象の不整脈のレ

ートが、設定された！CDの頻

｜拍検出レートを下回る可能性 1
｜がある。 I 

［頻拍検出機能がインタ｜［頻拍検出機能がインターパ i
ーパル設定の機種］ ｜ル設定の機種］ I 
頻拍検出機能インター｜抗不整脈薬の徐拍化作用に l
｜パルの再評価 ｜より、治療対象の不整脈のイ i

ンターパルが、設定された

!CDの頻拍検出インターパ

ノレを上回る可能性がある。

除細動パラメータの再｜抗不整脈薬による心内電位

言~ ｜波形の変化や除細動閥値の

変化により、治療対象の不整l
脈に対して適切な徐細動効 i
呆が得られない可能性があ i
る。

プログラマによる再設 i抗不整脈薬の作用により、ベ
定 1ーシング関伎が変化する場

合がある。

(1) 併用注意の相互作用の低減方法

※1 電気メスを使用する場合、ベースメーカ依存等の患者は必

要に応じて非同期モードにプログラムすること。電気メスと

その不関電極との電流経路を本品及びリードからできる限

り遠ざけること。電気メスによる影響の度合は、電気メスの

種類、止血電流と切関電流、電流経路及び本品目ードの

状態によって変わるが、電気メスの出力は必要最小限に止

め、短期間に、間欠的に、不規則バーストで行うこと。可能

な限り双極型電気メスを使用すること。体外式ベースメーカ

及び除細動装置を使用できるようにしておくこと。

※2 結石破砕装置を使用する場合、本品を結石破砕ビームの

焦点から十分離すこと。本品が腹部に植込まれていない限

り、砕石術に伴う危険性は限られるが、心房細動や心室細

動の危険性をさげるために衝撃波はベーシングに同期さ

せること。

※3 放射線照射治療の場合、放射線からの距離に関わらず、

本体を放射線が透過しない物質にて遮蔽する。もしくは直

接本体に照射しない等の対応をとること。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。結果として生ずる損傷

は、被爆後すぐに分からないことがあるので注意すること。

被曝の前には頻拍検出機能をオフにすること。

※4 除細動装置を使用する場合、本品や心筋の損傷の危険性

を減らすため、パドルの位置は本品から十分離し、パド、／レと

パドγレを結ぶ輸が本品とリード先端を結ぶ軸に度角になる

ようあてること。

※5 x線東が連続的に照射されるCT検査に際しては、植込み
部位に X線東を照射しなし、ようにする。やむを得ず、植込

み部位に X線東を照射する検査を実施する場合には、患

者に“両腕挙上”をさせる等して本体の位置を照射部分か

らずらすことができなし、か検討すること。それでも植込み部

位に X線束を照射する場合には、検査中、頻拍検出機能

をオフにした後、脈拍をモニターするこん又は、一時的体

外徐細動器や一時的体外ベーシングの準備を行い、使用

すること。

※6 ・パルス状の連続したX線東を照射する透視・撮影（数秒

以内での連続した撮影、パルス透視、DA撮影、DSA撮

影、シネ撮影等）を行う場合、不適切な頻拍治療を行う

可能性があるロ

・パルス状の連続した X線東を照射する場合には、本体

の植込み部位にX線東を照射しないようにすること。

－やむを得ず、本体の植込み部位にパルス状の連続した
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X線東を照射する場合には、患者に”阿腕挙上”をさせる

等をして本体の位置を照射部分からずらすことができな

いか検言付ること。それでも本体の植込み刺立にX線東

の照射をさけられない場合には、検査中、競合べーシン

グをしない状態で回定ベーシングモードに設定するとと

もに、頻拍検出機能をオフにした後、脈拍をモニターす

るこι文は一時的体外除綿動器や一時的べーシング
の準備を行い、使用すること。

※7 －（頻拾検出バラメータがレート設定の機種の場合）抗不整

脈薬の追加投与、増量、もしくは投与薬剤の変更を行った

場合には、！CDによる治療が行なわれない可能性があるた

め、iCDの頻拍検出レートの再評価を考慮することロ

－（頻拍検出ノfラメータがインターバル設定の機種の場合）

抗不整脈薬の追加投与、増量、もしくは投与薬剤の変更を

行った場合には、ICDによる治療が行なわれない可能性が

あるため、！CDの頻拾検出インターパルの再評価を考慮す

ること。

－抗不整脈薬の追加投与、増量、もしくは投与薬剤の変更を

行った場合には、！CDによる治療が行なわれない、あるい

は治療効果が得られない可能性があるため、！CDの徐細

動パラメータの再評価を考慮すること3

・抗不整脈薬の作用により、ベーシング隣値が変化し、ベー

シング効果が得られない可能性があるため、関｛直に応じて

べーシング設定の変更を考慮すること。

3，不具合・有害事象

1) 重大な不具合

(1) 出力停止を含む機能不全：本品等の電子機器では、予想、不可

能かっ偶発的な回路構成部品あるいは電池の故障により適切

な治療ができなくなることがある。

(2) 電池早期消耗：本品等の電子機器では、予想、不可能かっ偶

発的な回路構成部品あるいは電池の故障により電池早期消耗

が発生し、適切な治療ができなくなることがある。［電池が消耗

してきでいる（篭池早期消耗を含む）場合には、電池内部抵抗

値、震池電圧又はマグネットレート:a:-測定することによりその度
合いを確認することができるため、本品の植込み後はフォロー

アップを行うこと。］

(3）ショック治療の誘発や抑制：本品等の電子機器では、予想不可

能かっ偶発的な回路構成部品あるいは電池の故障により、ま

たリードとの接続不良あるいはリードに発生した不具合によりシ

ョック治療の誘発や抑制が発生し、適切な治療ができなくなる

ことがある。

(4）ペーシング‘不全及びセンシング不全：本品等の電子機器では、

予想不可能かっ偶発的な回路構成部品あるいは電池の故障

により、またリードとの接続不良あるいはリードに発生した不具

合によりベーシング不全及びセンシング不全が発生し、適切な

治療ができなくなることがある。

2) その他の不具合 。

(1) テレメトリ不全・本品等の電子機器では、予想、不可能かっ偶発

的に回路構成部品あるいは電池の故障によりテレメトリ不全が

発生することがある。

(2) テレメトリ不全：医療機関内での検査の際、他の医療機器や測

定機器、電源事情等による電磁干渉の影響により交信が不能

となるテレメトリ不全が発生することがある。［テレメトリ不全が起

きた場合には、電磁干渉の影響を受けない環境下での動作確

認を実施すること。改善が見られない場合には、速やかに製

造販売業者又は販売業者に連絡すること。］

3) 重大な有害事象

(1) 死亡：出力停止又はベーシング不全により心停止状態が持続

し、死亡につながることがある。

(2) 死亡：センシング不全又は持続的なノイズのセンシング、により

非同期ベーシングに移行し、心室細動を誘発することにより死

亡につながることがある。

(3) アダムス・ストークス発作：出力停止又はペーシング不全により

心停止状態が数秒間以上持続するために卒倒することがある。

卒倒が原因になり二次的な被害が発生する恐れがある。

4) その他の有害事象
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心室頻拍・心室主回動の検出不全、心室頻拍・心室細動の停止不

能、心室不整脈が発生していないときの治療出力による心室頻

拍・心室細動の誘発、不適切な除細動ショック、心室不整脈の促

進、除細動ショック発生後のペーシング不全、収縮性心膜炎、疹

痛、電極部の組織ないし筋肉の熱傷及び損傷、ベースメーカ起

因性不整脈、横隔膜刺激、横隔神経刺激、大胸筋筆縮（トゥイッ

チング）、不快感、生体反応（アレルギー等）、線維化組織形成、

刺激関値の上昇、ベースメーカ症候群、皮膚康煉、皮膚のただ

れ・発赤、血液浸出、圧迫壊死、体液滞留、足首や手のはれ、血

栓症、血題、空気塞栓、気胸、感染

【臨床成績】

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

｛保管方法及び有効期間等1
1.保管方法

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

2.有効期間

（承認申請書に基づき、記載要領に従って各社記載）

3.使用期間

（承認申議書に基づき、記載要領に従って各社記載）

【承限条件】

（承認条件が付与された場合、条件を記載）

【主要文献及び文献繍求先1
1.主要文献

§ 1 日本循環器学会学術委員会：『循環器病の診断と治療に関する

ガイドライン（2010年度合同研究班報告）：不整脈の非薬物治療

ガイドライン（20ll年改訂版）』．

§2 厚生労働省医薬食品局：盗難防止装置等による電波の医用機

器への影響．医薬品・医療用具等安全性情報 No.203,2004. 

§3 厚生労働省医薬食品局：UHF帯 RFID機器及び新方式携帯電

話端末の心臓ベースメーカ等の植込み裂医療機器へ及ぼす影

響について．医薬品・医療機器等安全性情報 No.237,2007. 

§4 厚生労働省医薬局：IH式電気炊飯器等による植込み型心臓べ

ースメーカ、植込み型除綿動器及び脳・脊髄電気刺激装置（ペ

ースメーカ等）への影響について．医薬品・医療用具等安全性情

報 No.185,2003. 

§5 厚生労働省医薬食品局：使用上の注意の改訂について（その

175）植込み型心臓ベースメ｝カ及び植込み型除絢動器（いわ

ゆるスマートキーシステムとの相互作用）．医薬品・医療機器等安

全性情報 No.224,2006. 

§6 厚生労働省医薬局：ワイヤレスカードシステム等から発射される

電波による植込み型の医用機器（心臓ペースメーカ及び除締動

器）への影響について．医薬品・医療用具等安全性情報 No.190,

2003. 

§7 厚生労働省医薬食品局：X線CT装置等が植込み型心臓ベース

メーカ等へ及ぼす影響について．医薬品・医療機器等安全性情

報 No.221,2006. 

§8 厚生労働省医薬食品局：使用上の注意の改訂について（その

210）植込み型除紹動器（X線診断装置等との相互作用）医薬

品・医療機器等安全性情報 No.263,2009. 

§9 総務省各種電波利用機器の電波が植込み型医療機器等へ及

ぽす影響を防止するための指針．平成27年8月．

§ 10厚生労働省医薬食品局使用上の注意の改訂について（その

191)塩酸アミオダロン（経口剤）、塩酸アミオダロン（注射剤）．医

薬品・医療機器等安全性情報 No.241,2007 

Z文献請求先

（各社文献請求先を記載）

［製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
（各社製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等を記載）
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