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報道関係者 各位

医療機器自主回収 (改修)のお知らせ (植込み型心臓ペースメーカ)

(クラスI)

本日午後4時 15分頃、東京都より、別添のとおり日本メドトロニック株式会社

が医療機器の自主回収に着手し、東京都庁内記者クラブにおいて投げ込み発

表を行つた旨の連絡がありましたのでお知らせいたします。



平成 21年 5月 19日
福 祉 保 健 局

医療機器自主回収 (改修)のお知らせ

(植込み型心臓ペースメーカ)

都内の医療機器製造販売業者か ら、植込み型心臓ペースメーカを自主回収 (改修)する旨、薬事

法の規定に基づく報告があ りましたのでお知 らせ します。

1 概要

日本メ ドトロニ ック株式会社 (港区)が製造販売 した植込み型心臓ペースメーカにおいて、電

気回路 と電池や コネクタ等の部品をつなぐワイヤの離脱が通常よりも高い割合で発生 している

ことが判明 しま した。当該不具合が発生 した場合、ペーシング不全による失神やめまい、死亡な

ど重篤 な健康被害を引き起 こす可能性があ ります。

同社は、当該製品について自主回収 (改修)することを決定 し、平成 21年 5月 19日 、東京

都に対 し薬事法の規定に基づいて報告を行いま した。

なお、国内ではこれ までに当該不具合が 56例報告 されていますが、死亡例は報告 されていま

せん。 また、海外では本件 との関連が完全に否定できない死亡例が 2例報告されてお ります。

2 自主回収 (改修)品等

(1)医療機器の販売名等

ア 販   売   名  (ア )メ ドトロニック Kappa DR600
(イ )メ ドトロニック Kappa SR700
(ウ )メ ドトロニック Kappa DR700
(工)メ ドトロニック Kappa VDD700
(オ)メ ドトロニック Sigma D
(力 )メ ドトロニック Sigma DR
(キ)メ ドトロニック Sigma S
(ク )メ ドトロニック Sigma SR
(ケ)メ ドトロニック Sigma VDD

イ ー 般 的 名 称  植込み型心臓ペースメーカ

ウ 回収 (改修)対象数量    5, 970個
工 輸入先製造業者  メ ドトロニック社 (米国 )

オ 出 荷 時 期  平成 13年 1月 12日 か ら平成 17年 7月 29日
力 用  途  等  心筋に長時間連続 して電気刺激を与え、心臓の リズムを補正す ること

を目的 として機能する植込み型心臓ペースメーカ。

(2)納 入 施 設 数  1, 334医 療機関

(3)回 収 分 類  クラス I

3 製造販売業者の名称及び所在地

名 称  日本メ ドトロニ ック株式会社 (代表取締役社長 :島 田 隆 )

所在地  東京都港区東新橋 2-14-1 コモデ ィオ汐留

4 本件の問い合わせ先

日本メ ドトロニ ック株式会社 東京都港区東新橋 2-14-1 コモディオ汐留

(報 道 関 係 者)電話 :03‐ 6430‐7618  担当者 :永野玲子、清水真治

(本件お客様窓口)電話 :0120‐ 911‐ 381

〔問い合わせ先〕

福祉保健局健康安全部薬事監視課 野口、香り||

員蔓言舌  5320-4510、  5320-4514(夕
゛
イヤルイン)

内線 34460、 34-491
※同製品を当課で保管 してお ります。



【参考】

1 回収報告の法的根拠

薬事法第 77条の 4の 3

医薬品、医薬部外品、化粧品若 しくは医療機器の製造販売業者、外国特例承認取得者又は第 80条
第 1項に規定する輸出用の医薬品、医薬部外品、化粧品若 しくは医療機器の製造業者は、その製造

販売をし、製造をし、又は承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の回収に着手し

たとき (第 70条第 1項の規定による命令を受けて回収に着手したときを除く。)は、その旨を厚

生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告 しなければならない。

(薬事法施行令第 80条第 2項第 2号の規定により、報告先は都道府県知事に委任されている。 )

2 回収の定義

(1)回 収 :製造販売業者等が製造販売をし、製造をし、又は承認を受けた医薬品等を引き取ること。

(21 改 修 :医療機器を物理的に他の場所に置き換えることなく、修理、改良、調整、廃棄又は監視 (患者モニタ

リングを争観 )を行うこと。

※ 叫 上記の回収・改修を総称して「回収」と定義している。

3 回収クラス分類について

回収にあたつては、回収 される製品によりもたらされる健康への危険性の程度により、以下のとお

り3つに分類される。

クラス I:そ の製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となりえる状況をい う。

クラスⅡ :そ の製品の使用等が、一時的な若 しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可

能性があるか又は重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況をいう。

クラスⅢ :その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えられない状況をいう。

※ 平成 17年 3月 31日 薬食発第 0331021号 厚生労働省医薬食品局長通知「医薬品等の回収について」

からの抜粋



報道関係者各位

平成 21年 5月 19日

日本メ ドトロニック株式会社

植込み型心臓ペースメーカ Kappa600、 Kappa700、 Sigmaシ リーズ

の自主改修について

(ク ラス I)

1.改修の概要

植込み型心臓ペースメーカ メ ドトロニック Kappa及 び Sigmaシ リーズの一部の製品で、

ある特定のワイヤの離脱が通常よりも高い割合で発生 していることが確認 されたため自主

改修いたします。尚、このワイヤは電気回路と電池やコネクタなどの他の部品をつなぐものです。

Kappa及びSigmaシ リーズは発売以来、日本国内において約 9万個が使用され、全世界では

170万個以上が使用されています。今回の改修の対象になるものはこのうちの一部で、現在も使

用されている5,970個 (使用中止が確認できていないものも含む)です。

なお、今回の改修の対象となるものは、全世界では 36,900個 程度と推定されます。

2.改修する事業者

(1)名  称 :日 本メ ドトロニック株式会社

代表取締役社長 島田 隆

(2)所在地 :東京都港区東新橋二丁 目 14番 1号 コモディオ汐留

(3)薬事法に基づ く事業の業態 :第一種医療機器製造販売業

(許可番号 13BI X00261)

3.改修する医療機器の概要

販売名 承認番号 承認年月 日

メドトロニック Kappa DR600 21100BZY00158000

平成 H年 3月 8日メドトロニック Kappa SR700 21100BZY00157000

メドトロニック Kappa DR700 21100BZY00159000

メドトロニック Kappa VDD700 21100BZY00160000

メドトロニック Sigma D 21200BZY00438000

平成 12年 7月 13日
メドトロニック Sigma DR 21200BZY00437000

メドトロニック Sigma S 21200BZY00436000

メドトロニック Sitta SR 21200BZY00435000

メドトロニック Sigma VDD 21200BZY00434000

(1)用途等 :心筋に長時間連続して電気刺激を与え、心臓のリズムを補正することを目的

として機能する植込み型心臓ペースメーカ。

(2)輸入先製造元 :Medtronic lnc.:米 国



4.改修の対象

1)シ リアル番号 :別紙のとお り

2)出 荷時期 :平成 13年 1月 12日 から平成 17年 7月 29日

3)出 荷数 :10,373個    改修対象数 :5,970個

販売名 出荷時期 出荷数
改修数

(使用数 )

メドトロニック Kappa DR600 平成 13年 3月 14日 から

平成 14年 4月 1日
30 16

メドトロニック Kappa SR700 平成 13年 1月 12日 から

平成 15年 6月 17日
4,30 3,140

メドトロニック Kappa DR700 平成 13年 1月 17日 から

平成 14年 12月 24日
3,946 1,413

メドトロニック Kappa VDD700 平成 13年 1月 22日 から

平成 14年 4月 16日
1203 538

メドトロニック Sittna D 平成 16年 H月 4日 1 l

メドトロニック Sigma DR 平成 14年 3月 7日 から

平成 17年 7月 12日
395 352

メドトロニック Sigma S 平成 16年 6月 28日 から

平成 16年 9月 1日

メドトロニック Sigma SR 平成 14年 3月 7日 から

平成 17年 7月 1日
425 380

メドトロニック Siglna VDD 平成 14年 4月 2日 から

平成 17年 7月 29日
140 127

(4)医 療施設数 :1,334施設

(5)改 修開始 日 :平成 21年 5月 19日 (情報提供開始)

なお、今回の改修対象製品は、平成 13年 1月 から平成 17年 9月 の間に植え込まれていま

す。

5.改修に至った理由、原因等

今回のワイヤ離脱には 2種類の異なる原因が特定されています。第一の原因は、フイヤの接合

部分の表面メッキ処理の問題で、主として平成 12年 11月 から平成14年 H月 の間に製造された

製品の一部です。第二の原因は、製造工程上で部品を洗浄するために使用した洗浄剤に起因し

ています。以下に不具合数を記します。

原 因 製 品 国 内 全世界

不具合数 植込み総数 不良率 不具合数 植込み総数 不良率

表面メッキ処理 Kappa 45 9,408 0。47% 285 58,281 0.49%

S gma 6 226 2.65% 14,918 0.88%

洗浄剤 Sigma 737 0.68% 225 40,595 0.55%

尚、上記の原因に対する改善策は既にとられており、今回の改修対象製品群以外への影響は

ありません。さらに、Kappa600、 700、 Sigmaシリーズの製品は、国内では平成 18年 5月 には後

継の新製品に切替わつており、現在は販売されていません。また、現在販売中の機種には、新し

いフイヤ接続方法が使われています。



6.危惧される具体的な健康被害

この事象により、間歌的または完全なペーシング不全が発生 し、失神やめまいの原因 と

なる場合があ ります。また、ペースメーカ依存度の高い患者様においては、ペーシング不全に

より、稀に死亡や重篤な健康被害の原因になる可能性があります。日本国内においては、ワイヤ

離脱が合計 56例 (Kappa 45例 、Sigma ll例 )報告されていますが、死亡例はありません。海

外では本件との関連が完全に否定できない死亡例が2例報告されております。

7.改修方法

当該製品は平成 18年 5月 に販売を終了してお り、市場から回収を行 う製品はあ り

ません。既に患者様が使用されている製品につきましては、医療機関に対 し推奨す

る患者様へのフォローアップ方法を情報提供 します。

● 失神やめまいの症状があれば、すぐ受診するよう患者様に注意喚起する。

● 対象製品群の製品が植込まれ、ペースメーカ依存度が高い患者様の場合、交換を検討

する。

● 対象製品群の製品が植込まれ、ペースメーカ依存度が低い患者様の場合、通常のフォ

ローアップを継続する。

8。 その他

納入 した医療機関及び患者様はすべて弊社が把握 してお りますので、速やかに情報提

供をイ子います。

9.本件に関するお問い合わせ先

連絡先: 日本メ ドトロニック株式会社

東京都港区東新橋二丁 目 14番 1号  コモディオ汐留

(報道関係者向け) 電話 :    03-6430-7618(直 通)

ファックス : 03-6430-7050
担当者 :   永野 玲子

清水 真治

(本件お客様窓口) 電話 :    0120-911-381(直 通)

土 日祝祭 日除く



別紙

対象製 品のシ リアル番号 について

メドトロニック Kappa DR 600

PHF621000S PHF621028S PHF621030S PIIF621032S PHF621049S PHF621102S
PHF621103S PHF621104S PHF621105S PHF621106S PHF621107S PHF621116S
PHF621127S PHF621134S PHH620230S PHG620016S

メドトロニック Kappa DR 700

PGU636482S PGU637682S
PGU637701S PGU637704S
PGU637728S PGU637730S
PGU637768S PGU637898S
PGU638043S PGU638045S
PGU638056S PGU638291S
PGU638307S PGU638320S
PGU638337S PGU638349S
PGU638362S PGU638372S
PGU638412S PGU638415S
PGU638565S PGU638580S
PGU638650S PGU638665S
PGU638713S PGU638714S
PGU638836S PGU638837S
PGU638872S PGU638879S
PGU638904S PGU638908S
PGU638934S PGU638946S
PGU638966S PGU638970S
PGU638989S PGU638991S
PGU639018S PGU639027S
PGU639071S PGU639077S
PGU639088S PGU639092S
PGU639105S PGU639125S
PGU639172S PGU639173S
PGU639197S PGU639198S
PGU639219S PGU639588S
PGU639709S PGU639714S
PGU639947S PGU639955S
PGU639971S PGU639977S
PGU639992S PGU640235S
PGU640325S PGU640331S
PGU640381S PGU640388S
PGU640417S PGU640420S
PGU640707S PGU640708S
PGU640785S PGU640791S
PGU640861S PGU640869S
PGU640968S PGU640969S
PGU641027S PGU641045S
PGU641233S PGU641263S
PGU641401S PGU641421S

PGU637684S PGU637686S
PGU637705S PGU637715S
PGU637732S PGU637762S
PGU638031S PGU638034S
PGU638047S PGU638053S
PGU638295S PGU638296S
PGU638321S PGU638324S
PGU638352S PGU638356S
PGU638374S PGU638375S
PGU638417S PGU638519S
PGU638596S PGU638621S
PGU638669S PGU638672S
PGU638786S PGU638789S
PGU638842S PGU638844S
PGU638880S PGU638882S
PGU638914S PGU638920S
PGU638950S PGU638957S
PGU638974S PGU638977S
PGU638997S PGU639004S
PGU639035S PGl」 639043S
PGU639079S PGU639081S
PGU639095S PGU639101S
PGU639135S PGU639153S
PGU639174S PGU639176S
PGU639204S PGU639206S
PGU639654S PGU639676S
PGU639725S PGU639933S
PGU639956S PGU639958S
PGU639980S PGU639984S
PGU640247S PGU640256S
PGU640370S PGU640372S
PGU640392S PGU640396S
PGU640427S PGU640454S
PGU640750S PGU640752S
PGU640799S PGU640827S
PGU640925S PGU640937S
PGU640974S PGU640975S
PGU641053S PGU641153S
PGU641272S PGU641278S
PGU641426S PGU641431S

PGU637687S PGU637694S
PGU637718S PGU637720S
PGU637765S PGU637767S
PGU638036S PGU638042S
PGU638054S PGU638055S
PGU638298S PGU638299S
PGU638326S PGU638333S
PGU638357S PGU638359S
PGU638380S PGU638396S
PGU638524S PGU638554S
PGU638625S PC〕 U638649S
PGU638688S PGU638709S
PGU638816S PGU638826S
PGU638851S PGU638860S
PGU638885S PGU638900S
PGU638924S PGU638933S
PGU638963S PGU638965S
PGU638985S PGU638987S
PGU639007S PGU639017S
PGU639058S PGU639059S
PGU639083S PGU639084S
PGU639102S PGU639104S
PGU639164S PGU639165S
PGU639185S PGU639194S
PGU639214S PGU639215S
PGU639684S PGU639697S
PGU639934S PGU639936S
PGl」 639965S PGU639969S
PGU639987S PGU639991S
PGU640312S PGU640320S
PGU640377S PGU640378S
PGU640410S PGU640414S
PGU640650S PGU640655S
PGU640757S PGU640762S
PGU640828S PGU640834S
PGU640942S PGU640950S
PGU640993S PGU641003S
PGU64H 66S PGU64H97S
PGU641292S PGU641385S
PGU641432S PGU641434S



PGU641461S
PGU641520S
PGl」 641686S

PGU641830S
PGU642145S
PGU642229S
PGU642308S
PGU642358S
PGl」 642374S
PGU642396S
PC}U642674S
PGY622981S
PGY623016S
PGY623131S
PGY623148S
PGY623169S
PGY623213S
PGY623236S
PGY623244S
PGY623253S
PGY623266S
PGY623286S
PGY623299S
PGY623399S
PGY623478S
PGY623569S
PGY623647S
PGY623674S
PGY623692S
PGW620937S
PGR624170S
PGR624185S
PGR624206S
PGR624238S
PGR624269S
PGR624300S
PGR624328S
PGR624349S
PGR624379S
PGR624410S
PGR624441S
PGR624460S
PGR624495S
PGR624513S
PGR624539S
PGR624556S
PGR624566S
PGR624589S
PGR624603S
PGR624634S
PC〕R624689S
PGR624700S
PGR624716S

PC〕U641475S
PGU641535S
PGU641766S
PGU641852S
PGl」642162S
PGU642234S
PGU642309S
PGI」 642359S
PGU642376S
PGU642406S
PGU642686S
PGY622982S
PGY623019S
PGY623134S
PGY623153S
PGY623170S
PGY623215S
PGY623238S
PGY623245S
PGY623254S
PGY623267S
PGY623293S
PGY623349S
PGY623434S
PGY623535S
PGY623582S
PGY623652S
PGY623680S
PGY623693S
PGW620948S
PGR624171S
PGR624187S
PGR624209S
PGR624240S
PGR624271S
PGR624306S
PGR624332S
PGR624360S
PGR624385S
PGR624414S
PGR624443S
PGR624461S
PGR624496S
PGR624514S
PGR624540S
PGR624557S
PGR624567S
PGR624594S
PGR624609S
PGR624644S
PGR624691S
PGR624701S
PGR624718S

PGU641487S PGU641497S PGU641506S PGU641514S
PGU641556S PGU641559S PGU641579S PGU64161lS
PGU641767S PGU641775S PGU641795S PGU641798S
PGU641905S PGU641917S PGU641923S PGU642144S
PGU642176S PGU642188S PGU642201S PGU642207S
PGU642272S PGU642278S PGU642292S PGU642293S
PGU642348S PGU642349S PGU642352S PGU642353S
PGU642363S PGU642365S PGU642367S PGU642372S
PGU642377S PGU642381S PGU642383S PGU642386S
PGU642623S PGU642624S PGU642669S PGU642672S
PGU642689S PGU642695S PGU642706S PGY622749S
PGY622985S PGY623010S PGY62301lS PGY623012S
PGY623091S PGY623117S PGY623123S PGY623126S
PGY623140S PGY623141S PGY623142S PGY623143S
PGY623154S PGY623160S PGY623166S PGY623168S
PGY623172S PGY623173S PGY623207S PGY62321lS
PGY623217S PGY623227S PGY623231S PGY623233S
PGY623239S PGY623240S PGY623241S PGY623242S
PGY623246S PGY623250S PGY623251S PGY623252S
PGY623258S PGY623261S PGY623262S PGY623263S
PGY623269S PGY623272S PGY623273S PGY623284S
PGY623294S PGY623295S PGY623297S PGY623298S
PGY623376S PGY623377S PGY623393S PGY623398S
PGY623440S PGY623444S PGY623448S PGY623465S
PGY623538S PGY623543S PGY623547S PGY623565S
PGY623608S PGY623636S PGY623638S PGY623642S
PGY623654S PGY623655S PGY623658S PGY623659S
PGY623683S PGY623686S PGY623689S PGY623691S
PGW620893S PGW620895S PGW620898S PGW620907S
PGW620987S PGW620999S PGR624159S PGR624164S
PGR624172S PGR624174S PGR624179S PGR624181S
PGR624190S PGR624197S PGR624198S PGR624205S
PGR624210S PGR62421lS PGR624216S PGR624218S
PGR624243S PGR624249S PGR624252S PGR624267S
PGR624280S PGR624281S PGR624294S PGR624297S
PGR624313S PGR624314S PGR624317S PGR624321S
PGR624334S PGR624341S PGR624345S PGR624346S
PGR624369S PGR624375S PGR624377S PGR624378S
PGR624392S PGR624394S PGR624397S PGR624398S
PGR624416S PGR624419S PGR624425S PGR624438S
PGR624446S PGR624449S PGR624452S PGR624455S
PGR624470S PGR624476S PGR624483S PGR624493S
PGR624502S PGR624505S PGR624507S PGR624508S
PGR624519S PGR624520S PGR624521S PGR624530S
PGR624542S PGR624543S PGR624547S PGR624552S
PGR624561S PGR624562S PGR624563S PGR624564S
PGR624568S PGR624569S PGR624574S PGR624581S
PGR624595S PGR624596S PGR624597S PGR624598S
PGR624612S PGR624614S PGR624627S PGR624632S
PGR624657S PGR624677S PGR624681S PGR624685S
PGR624692S PGR624693S PGR624697S PGR624699S
PGR624704S PGR624705S PGR624707S PGR624709S
PGR624720S PGR624724S PGR624733S PGR624738S



PGR624745S
PGR624770S
PGR624792S
PGR624808S
PGR624827S
PGR624862S
PGR624878S
PGR624892S
PGR624916S
PGR624959S
PGR624983S
PGR625012S
PGR625040S
PGR625069S
PGR625084S
PGR625102S
PGR625134S
PGR625143S
PGR625168S
PGR625207S
PGR625227S
PGR625241S
PGR625265S
PGR625280S
PGR625301S
PGR625345S
PGR625362S
PGR625393S
PC〕R625445S
PGR625462S
PGR625473S
PGR625496S
PGR625520S
PGR625536S
PGR625562S
PGR625596S
PGR625625S
PGR625662S
PGR625707S
PGR625728S
PGR625747S
PGR625777S
PGR625796S
PGR625832S
PGR625847S
PGR625874S
PGR625897S
PGR625946S
PGR625965S
PGR625996S
PGR626016S
PC〕R626038S
PGR626058S

PGR624749S
PGR624771S
PGR624794S
PGR624810S
PGR624830S
PGR624863S
PGR624879S
PGR624897S
PGR624919S
PGR624960S
PGR624994S
PGR625013S
PGR625042S
PGR625071S
P(〕R625085S
PGR625106S
PGR625135S
PGR625144S
PGR625184S
PGR62521lS
PGR625228S
PGR625242S
PGR625266S
PGR625283S
PGR625310S
PGR625349S
PGR625369S
PGR625401S
PGR625447S
PGR625463S
PGR625479S
PGR625499S
PGR625523S
PGR625538S
PGR625563S
PGR625605S
PGR625630S
PGR625664S
PGR625708S
PGR625730S
PGR625749S
PGR625783S
PGR625805S
PGR625834S
PGR625848S
PGR625875S
PGR625899S
PGR625950S
PGR625968S
PGR626000S
PGR626019S
PGR626046S
PGR626061S

PGR624750S
PGR624773S
PGR624795S
PGR624812S
PGR624837S
P(〕R624866S
PGR624881S
PGR624900S
PGR624932S
PGR624961S
PGR624998S
PGR625024S
PGR625043S
P(〕R625076S
PGR625089S
PGR625108S
PGR625137S
PGR625150S
PGR625197S
PGR625212S
PGR625232S
PGR625246S
PGR625270S
PGR625284S
PGR625322S
PGR625353S
PGR625376S
PGR625402S
PGR625452S
PGR625464S
PGR625483S
PGR625506S
PGR625524S
PGR625541S
PGR625565S
PGR625610S
PGR625640S
PGR625665S
PGR625720S
PGR625736S
PGR625755S
PGR625784S
PGR625812S
PGR625835S
PGR625852S
PGR625883S
PGR625919S
PGR625952S
PGR625975S
PGR626002S
PGR626022S
PGR626047S
PGR626062S

PGR624754S
PGR624778S
PGR624798S
PGR624815S
PGR624841S
PGR624868S
PGR624882S
PGR624901S
PGR624949S
PGR624969S
PGR625000S
PGR625031S
PGR625044S
PGR625077S
PGR625096S
PGR625110S
PGR625140S
PGR625151S
PGR625204S
PGR625217S
PGR625233S
PGR625247S
PGR625271S
PGR625286S
PGR625323S
PGR625357S
PGR625377S
PGR625409S
PGR625453S
PGR625465S
PGR625491S
PGR625512S
PGR625532S
PGR625545S
PGR625583S
PGR625615S
PGR625646S
PGR625680S
PGR625723S
PGR625738S
PGR625761S
PGR625790S
PGR625819S
PGR625839S
PGR625855S
PGR625884S
PGR625921S
PGR625956S
PGR625979S
PGR626006S
PGR626028S
PGR626051S
PGR626067S

PGR624762S
PGR624780S
PGR624805S
PGR624820S
PGR624843S
PGR624870S
P(〕R624885S
PGR624913S
PGR624952S
PGR624973S
PGR625003S
PGR625033S
PGR625051S
PGR625079S
PGR625097S
PGR62511lS
PGR625141S
PGR625155S
PGR625205S
PGR625222S
PGR625234S
PGR625249S
PGR625276S
PGR625291S
PGR625326S
PGR625360S
PGR625378S
PGR625412S
PGR625454S
PGR625468S
PGR625492S
PGR625516S
PGR625533S
PGR625560S
PGR625587S
PGR625616S
PGR625656S
PGR625691S
PGR625725S
PGR625739S
PGR625763S
PGR625794S
PGR625821S
PGR625843S
PGR625862S
PGR625887S
PGR625924S
PGR625957S
PGR625980S
PGR62601lS
PGR626030S
PGR626052S
PGR626072S

PGR624767S
P(〕R624783S
PGR624807S
PGR624826S
PGR624858S
PGR624875S
PGR624889S
PGR624915S
PGR624953S
PGR624975S
PGR625004S
PGR625034S
PGR625064S
PGR625080S
P(〕R625098S
PGR625121S
PGR625142S
PGR625163S
PGR625206S
PGR625223S
PGR625236S
PGR625262S
PGR625277S
PGR625296S
PGR625330S
PGR625361S
PGR625387S
PGR625444S
PGR625458S
PGR625471S
PGR625495S
PGR625517S
PGR625534S
PGR625561S
PGR625595S
PGR625622S
PGR625661S
PGR625697S
PGR625726S
PGR625745S
PGR625767S
PGR625795S
PGR625824S
PGR625844S
PGR625869S
PGR625892S
PGR625936S
PGR625963S
PGR625988S
PGR626012S
PGR626031S
PGR626055S
PGR626074S



PGR626076S
PGR626109S
PGR626135S
PGR626152S
PGR626168S
PGR626197S
PGR626217S
PGR626244S
PGR626260S
PGR626286S
PGR626308S
PGR626330S
PGR626379S
PGR626395S
PGR626410S
PGR626433S
PGR626457S
PGR626491S
PGR626522S
PGR626537S
PC)R626555S
PGR626578S
PGR626592S
PGR626601S
PGR626632S
PGR626659S
PGR626679S
PGR626697S
PGR626720S
PGR626738S
PGR626757S
PGR626784S
PC〕R626807S
PGR626829S
PGR626836S
PGR626859S
PGR626874S
PGR626899S
PGR626921S
PGR626940S
PGR626959S
PGR626973S
PGR626996S
PGR627005S
PGR627021S
PGR627051S
PGR627081S
PGR627091S
PGR627115S
PGR627134S
PGR627158S
PGR627185S
PGR627215S

PGR626089S
PGR626113S
PGR626139S
PGR626153S
PGR626169S
PGR626199S
PGR626222S
PGR626247S
PGR626263S
PGR626287S
PGR626310S
PGR626335S
PGR626380S
PGR626396S
PGR626413S
PGR626437S
PGR626458S
PGR626504S
PGR626525S
PGR626538S
PGR626564S
PGR626580S
PGR626593S
PGR626609S
PGR626638S
PGR626662S
PGR626680S
PGR626698S
PGR626722S
PGR626744S
PGR626762S
PGR626789S
PGR626809S
PGR626830S
PGR626837S
PGR626861S
PGR626880S
PGR626901S
PGR626924S
PGR626946S
PGR626963S
PGR626974S
PGR626997S
PGR627006S
PGR627025S
PGR627055S
PGR627082S
PGR627092S
PGR627116S
PGR627142S
PGR627159S
PGR627197S
PGR627216S

PGR626090S
PGR626118S
PGR626141S
PGR626155S
PGR626175S
PGR626200S
PGR626223S
PGR626249S
PGR626278S
PGR626288S
PGR626318S
PGR626340S
PGR626382S
PGR626401S
PGR626415S
PGR626440S
PGR626471S
PGR626509S
PGR626526S
PGR62`542S
PGR626567S
PGR626581S
PGR626595S
PGR626615S
PGR626642S
PGR626664S
PGR626684S
PGR626700S
PGR626724S
PGR626748S
PGR626766S
PGR626790S
PGR626810S
PGR626831S
PGR626848S
PGR626865S
PGR626887S
PGR626904S
PGR626926S
PGR626951S
PGR626966S
PGR626978S
PGR626998S
PGR627009S
PGR627028S
PGR627057S
PGR627083S
PGR627098S
PGR627 H 7S
PGR627146S
PGR627162S
PGR627206S
PGR627221S

PGR626095S
PGR626120S
PGR626142S
PGR626163S
PGR626179S
PGR626204S
PGR626227S
PGR626251S
PGR626279S
PGR626289S
PGR626321S
PGR626341S
PGR626384S
PGR626404S
PGR626424S
PGR626446S
PGR626479S
PGR6265 H S
PGR626530S
PGR626544S
PGR626570S
PGR626582S
PGR626596S
PGR626624S
PGR626643S
PGR626670S
PGR626685S
PGR626701S
PGR626727S
PC〕R626749S
PGR626774S
PGR626791S
PGR626815S
PGR626832S
PGR626849S
PGR626869S
PGR626888S
PGR626910S
PGR626930S
PGR626953S
PGR626968S
PGR626983S
PGR627000S
PGR627013S
PGR627031S
PGR627062S
PGR627086S
PGR627110S
PGR627121S
PGR627149S
PGR627167S
PGR627209S
PGR627223S

PGR626096S
PGR626124S
PGR626145S
PGR626165S
PGR626181S
PGR626205S
PGR626229S
PGR626254S
PGR626280S
PGR626300S
PGR626326S
PGR626342S
PGR626393S
PGR626405S
PGR626429S
PGR626453S
PGR626485S
PGR626512S
PGR626534S
PGR626547S
PGR626571S
PGR626584S
PGR626597S
PGR626629S
PGR626646S
PGR626673S
PGR626688S
PGR626704S
PGR626728S
PGR626753S
PGR626777S
P(〕R626792S
PGR626825S
PGR626833S
PGR626851S
PGR626871S
P(〕R626890S
PGR626915S
PGR626933S
PGR626955S
PGR626969S
PGR626986S
PGR627003S
PGR627019S
PGR627034S
PGR627063S
PGR627087S
PGR627112S
PGR627124S
PGR627153S
PGR627176S
PGR62721lS
PGR627227S

PGR626098S
PGR626133S
PGR626151S
PGR626167S
PGR626190S
PGR626214S
PGR626236S
PGR626259S
PGR626283S
PGR626305S
PGR626328S
PGR626374S
PGR626394S
PGR626408S
PGR626431S
PGR626454S
PGR626490S
PGR626520S
PGR626535S
PGR626553S
PGR626572S
PGR626586S
PGR626600S
PGR626630S
PGR626656S
PGR626675S
PGR626689S
PGR626719S
PGR626729S
PGR626756S
PGR626781S
PGR626793S
PGR626826S
PGR626835S
PGR626857S
PGR626873S
PGR626892S
PGR626920S
PGR626939S
PGR626956S
PGR626970S
PGR626995S
PGR627004S
PGR627020S
PGR627047S
PGR627065S
PGR627088S
PGR627114S
PGR627126S
PGR627154S
PGR627181S
PGR627212S
PGR627233S



PGR627236S
PGR627256S
PGR627276S
PGR627309S
PGR627331S
PGR627360S
PGR627384S
PGR627401S
PGR627426S
PGR627460S
PGR627490S
PGR627531S
PGR627557S
PGR627579S
PGR627607S
PGR627637S
PGR627648S
PGR627665S
PGR627679S
PGR627712S
PGR627743S
PGR627783S
PGR627792S
PGR627818S
PGR627849S
PGR627883S
PGR627902S
PGR627958S
PGR628040S
PGR628069S
PGR628096S
PGR628124S
PGR628168S
PGR628204S
PGR628274S
PGR628409S
PGR626348S

PGR627237S
PGR627267S
PGR627278S
PGR6273 H S
PC〕R627332S
PGR627361S
PGR627390S
PGR627405S
PGR627433S
PGR627464S
PGR627491S
PGR627536S
PGR627558S
PGR627582S
PGR62761lS
PGR627639S
PGR627654S
PGR627667S
PGR627682S
PGR627713S
PGR627759S
PGR627784S
PGR627795S
PGR627823S
PGR627855S
PGR627885S
PGR627905S
PGR627964S
PGR628042S
PGR628075S
PGR628098S
PGR628142S
PGR628170S
PGR628205S
PGR628304S
PGR62841lS
PGR626360S

メドトロニック Kappa SR 700

PHT144569H PHT145905H
PHT149262H PHT149577H
PHT631081S PHT631085S
PHT631134S PHT631136S
PHT631192S PHT631202S
PHT632379S PHT632380S
PHT632417S PHT632422S
PHT632452S PHT632455S
PHT632510S PHT63251lS
PHT632539S PHT632540S
PHT632580S PHT632581S
PH′「 632617S PHT632618S
PHT632636S PHT632637S

PGR627243S
PGR627268S
PGR627280S
PGR627321S
PGR627343S
PGR627363S
PGR627395S
PGR627408S
PGR627439S
PGR627469S
PGR627493S
PGR627538S
PGR627564S
PGR627590S
PGR627613S
PGR627640S
PGR627655S
PGR627669S
PGR627685S
PGR627717S
PGR627761S
PGR627786S
PGR627799S
PGR627828S
PGR627862S
PGR627894S
PGR627912S
PGR627966S
P(〕R628063S
PGR628078S
PGR628105S
PGR628147S
PGR628173S
PGR628227S
PGR628318S
PGR628416S
PGR626604S

PHT147455H
PHT631050S
PHT631090S
PHT631157S
PHT631209S
PHT632382S
PHT632425S
PHT632474S
PHT632512S
PHT632543S
PHT632587S
PHT632620S
PHT632640S

PGR627247S
PGR627271S
PGR627285S
PGR627322S
PGR627348S
PGR627369S
PGR627398S
PGR627415S
PGR627442S
PGR627470S
PGR627497S
PGR627539S
PGR627565S
PGR627591S
PGR627624S
PGR627641S
PGR627657S
PGR627671S
PGR627686S
PGR627737S
PGR627766S
PGR627788S
PGR627809S
PGR627829S
PGR627866S
PGR627897S
PGR627921S
PGR627982S
PGR628065S
PGR628082S
PGR628108S
PGR628151S
PGR628178S
PGR628245S
PGR628325S
PGR624296S

PHT147996H
PHT631057S
PHT631094S
PHT631158S
PHT63121lS
PHT632384S
PHT632429S
PHT632482S
PHT632515S
PHT632553S
PHT632589S
PHT632628S
PHT632642S

PGR627249S
PGR627272S
PGR627296S
PGR627323S
PGR627350S
PGR627370S
PGR627399S
PGR627416S
P(〕R627444S
PGR627471S
PGR627507S
PGR627546S
PGR627570S
PGR627595S
PGR627627S
PGR627645S
PGR627663S
PGR627673S
PGR627700S
PGR627738S
PGR627770S
PGR627790S
PGR`27814S
PGR627835S
PGR627877S
PGR627898S
P(〕R627926S
PGR628002S
PGR628066S
PGR628086S
PGR628112S
PGR628160S
PGR628182S
PGR628256S
PGR628337S
PGR625169S

PHT148609H
PHT631073S
PHT63 H20S
PHT63 H 71S
PHT632355S
PHT632392S
PHT632438S
PHT632497S
PHT632520S
PHT632569S
PHT632600S
PHT632629S
PHT632655S

PGR627250S
PGR627275S
PGR627303S
PGR627329S
PGR627353S
PGR627379S
PGR627400S
PGR627419S
PGR627458S
PGR627479S
PGR627518S
PGR627551S
PGR627576S
PGR627605S
PGR627628S
PGR627647S
PGR627664S
PGR627674S
PGR627706S
PGR627741S
PGR627782S
PC〕R627791S
PGR627816S
PGR627842S
PGR627878S
PGR627899S
PGR627957S
PGR628024S
PGR628067S
PGR628094S
PGR628114S
PGR628166S
PGR628188S
PGR628272S
PGR628377S
PGR625188S

PHT148765H
PHT631077S
PHT63 H 21S
PHT63 H 91S
PHT632358S
PHT632396S
PHT632442S
PHT632508S
PHT632533S
PHT632578S
PHT632601S
PHT632631S
PHT632656S



PHT632663S
PHT632677S
PHT632704S
PHT632738S
PHT632762S
PHT632775S
PHT632789S
PHT632816S
PHT632829S
PHT632845S
PHT632866S
PHT632877S
PHT632890S
PHT632904S
PHT632927S
PHT632939S
PHT632948S
PHT632957S
PHT632966S
PHT632975S
PHT632988S
PHT633000S
PHT633106S
PHT633260S
PHT633298S
PHT633325S
PHT633353S
PHT633381S
PHT633410S
PHT633447S
PHT633478S
PHT633490S
PHT633506S
PHT633515S
PHT633526S
PHT633540S
PHT633584S
PHT633613S
PHT633687S
PHT633707S
PHT633728S
PHT633751S
PHT633778S
PHT633813S
PHT633833S
PHT633853S
PHT633904S
PHT633980S
PHT634026S
PHT634067S
PHT634140S
PHT634256S
PHT634277S

PHT632665S
PHT632686S
PHT632705S
PHT632741S
PHT632764S
PHT632776S
PHT632803S
PHT632818S
PHT632836S
PHT632847S
PHT632868S
PHT632881S
PHT632893S
PHT632908S
PHT632930S
PHT632940S
PHT632949S
PHT632958S
PHT632967S
PHT632977S
PHT632990S
PHT633001S
PHT633143S
PHT633265S
PHT633302S
PHT633327S
PHT633354S
PHT633389S
PHT633420S
PHT633448S
PHT633481S
PHT633491S
PHT633507S
PHT633517S
PHT633527S
PHT633553S
PHT633589S
PHT633618S
PHT633688S
PHT633709S
PHT633729S
PHT633760S
PHT633781S
PHT633819S
PHT633838S
PHT633878S
PHT633921S
PHT633981S
PHT634033S
PHT634068S
PHT634163S
PHT634262S
PHT634280S

PHT632666S
PHT632692S
PHT632715S
PHT632746S
PHT632767S
PHT632779S
PHT632809S
PHT632819S
PHT632839S
PHT632853S
PHT632869S
PHT632885S
PHT632894S
PHT63291lS
PHT632931S
PHT632942S
PHT632951S
PHT632959S
PHT632969S
PHT632978S
PHT632992S
PHT633003S
PHT633150S
PHT633281S
PHT633304S
PHT633342S
PHT633358S
PHT633402S
PHT633424S
PHT633450S
PHT633483S
PHT633492S
PHT633508S
PHT633519S
PHT633528S
PHT633556S
PHT633594S
PHT633619S
PHT633696S
PHT633712S
PHT633733S
PHT633767S
PHT633785S
PHT633822S
PHT633840S
PHT633885S
PHT633934S
PHT633997S
PHT634044S
PHT634072S
PHT634166S
PHT634263S
PHT634283S

PHT632671S
PHT632696S
PHT632723S
PHT632753S
PHT632768S
PHT632780S
PHT632810S
PHT632823S
PHT632841S
PHT632856S
PHT632874S
PHT632887S
PHT632895S
PHT632912S
PHT632932S
PHT632943S
PHT632952S
PHT632961S
PHT632970S
PHT632979S
PHT632994S
PHT633009S
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PHW625065S
PHW625141S
PHW625197S
PHW625278S
PHW625314S
PHW625354S
PHW625402S
PHW625551S
PHW625654S
PHW625666S
PHW625680S
PHW625845S
PHW625874S
PHW626090S
PHW626320S
PHW626361S
PHW626377S
PHW626397S
PHW626439S
PHW626465S
PHW626562S
PHW626634S
PHW626665S
PHW626922S
PHW626965S
PHW626983S
PHW627030S
PHW627061S
PHU H 3342H
PHU l13434H
PHU l13507H
PHUl13565H
PHU H 3603H
PHU li3631H
PHU l13640H

PHW121382H
PHW 121448H
PHW 121550H
PHW121627H
PHW 121660H
PHW121706H
PHW121755H
PHW 121814H
PHW121828H
PHW623931S
PHW623974S
PHW624037S
PHW624071S
PHW624217S
PHW624363S
PHW624524S
PHW624575S
PHW625007S
PHW625073S
PHW625152S
PHW625201S
PHW625286S
PHW625315S
PHW625365S
PHW625409S
PHW625552S
PHW625656S
PHW625667S
PHW625815S
PHW625848S
PHW625879S
PHW626108S
PHW626334S
PHW626365S
PHW626384S
PHW626402S
PHW626445S
PHW626492S
PHW626574S
PHW626642S
PHW626668S
PHW626923S
PHW626967S
PHW626986S
PHW627031S
PHW627080S
PHUl13385H
PHUl13452H
PHUl13510H
PHUH3567H
PHUl13604H
PHUli3632H
PHIUl13641 H

PHW121392H
PHW121454H
PHW121566H
PHW121628H
PHW121669H
PHW121709H
PHW 121769H
PHW121820H
PHW121830H
PHW623936S
PHW623996S
PHW624038S
PHW624078S
PHW624226S
PHW624417S
PHW624526S
PHW624953S
PHW625012S
PHW625092S
PHW625161S
PHW625247S
PHW625302S
PHW625327S
PHW625375S
PHW625446S
PHW625558S
PHW625658S
PHW625669S
PHW625820S
PHW625849S
PHW625883S
PHW626 H OS
PIIW626336S
PHW626367S
PHW626389S
PHW626417S
PHW626453S
PHW626509S
PHW626576S
PHW626647S
PHW626671S
PHW626926S
PHW626968S
PHW627003S
PHW627033S
PHW627084S
PHUl13427H
PHU l13459H
PHU H 3515H
PHUH3570H
PHUl1361lH
PHUl13634H
PI―IU621702S

PHW121400卜 I PHW121405H
PHW121491H PHW121509H
PHW121580H PHW121612H
PHW121635H PHW121640H
PHW121677H PHW121679H
PHW121710H PHW121718H
PHW121792H PHW121793H
PHW121821H PHW121822H
PHW623828S PHW623855S

PHW623948S PHW623954S
PHW624002S PHW624006S
PHW624046S PHW624062S
PHW624092S PHW624107S
PHW624296S PHW624337S
PHW624425S PHW624457S
PHW624533S PHW624535S
PHW624956S PHW624980S
PHW625026S PHW625053S
PHW625118S PHW625122S
PHW625165S PHW625168S
PHW625264S PHW625268S
PHW625303S PHW625306S
PHW625348S PHW625349S
PHW625382S PHW625386S
PHW625464S PHW625532S
PHW625562S PHW625564S
PHW625661S PHW625663S
PHW625672S PHW625678S
PHW625833S PHW625837S
PHW625859S PHW625865S
PHW626064S PHW626075S
PHW626113S PHW626115S
PHW626342S PHW626343S
PHW626369S PHW626371S
PHW626391S PHW626392S
PHW626420S PHW626424S
PHW626455S PHW626458S
PHW626518S PHW626525S
PHW626579S PHW626589S
PHW626650S PHW626654S
PHW626679S PHW626688S
PHW626927S PHW626930S
PHW626971S PHW626972S
PHW627012S PHW627023S
PHW627047S PHW627052S
PHUl13236H PHUH3277H
PHUl13429H PHUl13432H
PHUl13464H PHUl13473H
PHUl13517H PHUl13520H
PHUl13592H PHUl13598H
PHUH3616H PHUH3617H
PHUl13635H PHUl13636H
PHU621894S PHU621915S



PHU621920S
PHU621939S
PHU621953S
PHU621991S
PHU622056S
PHU622148S
PHU622180S
PHU622267S
PHlU622293S
PHU622461S
PHU622520S
PHU622605S
PHl」 622630S
PHU622640S
PHU622675S
PHU622709S
PHU622740S
PHU622805S
PHU622871S
PHU622923S
PHU622976S
PHU622986S
PHU622997S
PIIU623012S
PHl」 623027S
PIIl」623052S
PHl」 623066S
PHU623099S
PHU623145S
PHl」 623195S
PHU623225S
PHl」 623265S
PHU623286S
PHU623309S

PHU621922S
PHl」621941S
PHl」621960S
PHU621993S
PHl」622109S
PHl」622149S
PHl」622181S
PHU622274S
PHU622388S
PHl」622471S
PHU622549S
PHl」622621S
PHl」622631S
PI11」 622641S
PHU622689S
PHl」622718S
PI11」 622749S
PHl」622831S
PHl」622896S
PHl」622925S
PHU622977S
PHl」622987S
PHU623001S
PHU623013S
P卜IU623029S
PHU623053S
PHU623067S
PHU623110S
PHU623149S
PHU623209S
PHU623227S
PHl」623266S
PHU623287S
PI11」62331lS

メドトロニック Kappa VDD 700

PHP626416S PHP626637S
PHP626663S PHP626673S
PHP626832S PHP626852S
PHP626878S PHP626887S
PHP626899S PHP626905S
PHP626923S PHP626924S
PHP626969S PHP626983S
PHP626998S PHP627006S
PHP627031S PHP627038S
PHP627051S PHP627057S
PHP627100S PHP627110S
PHP627160S PHP627172S
PHP627226S PHP627230S
PHP627258S PHP627262S
PHP627276S PIIP627278S

PHl」621931S
PHU621943S
PI‐11」621961S
PHl」622036S
PHU622113S
PHU622158S
PHU622189S
PIn」622279S
PHl」622428S
PHU622477S
PIIU622552S
PHU622624S
PHU622635S
PIIU622643S
PHl」622702S
PHU622720S
PIIU622767S
PHU622845S
PIIU622897S
PHU622959S
PIIU622982S
PHl」622991S
PHU623002S
PHU623014S
PIIU623031S
PI‐IU623054S
PHU623069S
PHU623 H4S
PHU623173S
PHU623212S
PHU623237S
PHU623267S
PHU623292S

PHP626646S
PHP626676S
PHP626860S
PHP626888S
PHP626908S
PHP626930S
PHP626986S
PHP627007S
PHP627039S
PHP627058S
PHP627128S
PHP627202S
PHP627239S
PHP627267S
PHP627279S

PIIU621932S
PHl」 621944S
PIIU621962S
PHU622039S
PHU622126S
PIIU622161S
PIIU622200S
PHI」 622283S
PHU622431S
PHU622484S
PHI」 622557S
PIIU622627S
PHU622636S
PHU622647S
PHU622703S
PIIU622734S
PHU622770S
PHU622851S
PIIU622908S
PIIU622962S
PIIU622983S
PIIU622992S
PHU623006S
PHU623018S
PIIU623034S
PHU623055S
PIIU623072S
PIIU623131S
PHU623178S
PHU623219S
PHU623241S
PIIU623269S
PIIU623295S

PHU621935S
PHU621947S
PHU621985S
PHU622045S
PHU622142S
PHU622168S
PHU622205S
PHU622287S
PHU622440S
PHU622487S
PHU622563S
PHU622628S
PHU622637S
PHU622648S
PHU622707S
PHU622735S
PHU622778S
PHU622856S
PHU622913S
PHU622973S
PHU622984S
PHU622994S
PHU623007S
PHU623022S
PHU623036S
PHU623063S
PHU623082S
PHU623132S
PHU623188S
PHU623220S
PHU623247S
PHU623276S
PHU623303S

PHU621937S
PHU621952S
PHU621988S
PHU622049S
PHU622143S
PHl」622175S
PHU622252S
PHU622292S
PHU622446S
PHU622506S
PHI」622583S
PHU622629S
PHU622638S
PHU622664S
PHU622708S
PHU622739S
PHU622799S
PHl」 622861S
PHU622918S
PHU622975S
PHU622985S
PHU622995S
PHU623009S
PHU623024S
PHU623048S
PHU623064S
P卜IU623083S
PHU623141S
PHU623193S
PHU623223S
PHU623253S
PHU623285S
PHU623304S

PHP626662S
PHP626683S 、

PHP626874S
PHP626898S
PHP626914S
PHP626965S
PHP626993S
PHP627026S
PHP627047S
PHP627062S
PHP627158S
PHP627225S
PHP627256S
PHP627275S
PHP627283S

PHP626647S
PHP626679S
PHP626862S
PHP626892S
PHP626910S
PHP626941S
PHP626987S
PHP627009S
PHP627043S
PHP627059S
PHP627136S
PHP627203S
PHP627242S
PHP627269S
PHP627280S

PHP626660S
PHP626680S
PHP626872S
PHP626896S
PHP62691lS
PHP626964S
PHP626990S
PHP62701lS
PHP627045S
PHP627060S
PHP627141S
PHP627223S
PHP627251S
PHP627272S
PHP627281S



PHP627284S
PHP627308S
PHP627332S
PHP627365S
PHP627383S
PHP627439S
PHP627550S
PHP627599S
PHP627627S
PHP627675S
PHP627755S
PHP627864S
PHP62791lS
PHP627953S
PHP62801lS
PHP628041S
PHP628056S
PHP628091S
PHP628119S
PHP628153S
PHP628191S
PHP628272S
PHP628312S
PHP628331S
PHP628384S
PHP628562S
PHP628652S
PHP628705S
PHP628739S
PHP628776S
PHP628836S
PHP628880S
PHP628925S
PHP628946S
PHP628967S
PHP628989S
PHP629146S
PHP629182S
PHP629232S
PHP629297S
PHP629350S
PHP629401S
PHP629486S
PHP629521S
PHP629549S
PHP629568S
PHP629645S
PHP629689S
PHP629716S
PHP629736S
PHP629774S
PHP629806S
PHP629893S

PHP627289S
PHP627312S
PHP627342S
PHP627366S
PHP627390S
PHP627443S
PHP627551S
PHP627603S
PHP627633S
PHP627697S
PHP627815S
PHP627870S
PHP627913S
PHP627959S
PHP628012S
PHP628044S
PHP628057S
PHP628092S
PHP628123S
PHP628158S
PHP628204S
PHP628291S
PHP628314S
PHP628332S
PHP628402S
PHP628567S
PHP628666S
PHP628710S
PHP628741S
PHP628778S
PHP628842S
PHP628886S
PHP628927S
PHP628947S
PHP628969S
PHP628991S
PHP629166S
PHP629187S
PHP629238S
PHP629306S
PHP629351S
PHP629437S
PHP629489S
PHP629522S
PHP629552S
PHP629576S
PHP629651S
PHP629696S
PHP629721S
PHP629737S
PHP629777S
PHP629807S
PHP62991lS

PHP627291S
PHP627317S
PHP627343S
PHP627368S
PHP627399S
PHP627445S
PHP627560S
PHP627604S
PHP627641S
PHP627700S
PHP627830S
PHP627881S
PHP627933S
PHP627960S
PHP628026S
PHP628046S
PHP628065S
PHP628104S
PHP628127S
PHP628168S
PHP628233S
PHP628293S
PHP628316S
PHP628334S
PHP628408S
PHP628573S
PHP628689S
PHP628720S
PHP628745S
PHP628807S
PHP628844S
PHP628893S
PHP628937S
PHP628948S
PHP628974S
PHP629005S
PHP629168S
PHP629201S
PHP629248S
PHP629334S
PHP629384S
PHP629453S
PHP629490S
PHP629525S
PHP629553S
PHP629579S
PHP629661S
PHP629697S
PHP629724S
PHP629758S
PHP629783S
PHP629809S
PHP629950S

PHP627295S
PHP627321S
PHP627354S
PHP627369S
PHP627402S
PHP627452S
PHP627585S
PHP627605S
PHP627651S
PHP627717S
PHP627831S
PHP627896S
PHP627940S
PHP627962S
PHP628029S
PHP628048S
PHP628068S
PHP628109S
PHP628133S
PHP628171S
PHP628237S
PHP628294S
PHP628321S
PHP628335S
PHP628481S
PHP628576S
PHP628693S
PHP628724S
PHP628751S
PHP628821S
PHP628854S
PHP62891lS
PHP628940S
PHP628952S
PHP628976S
PHP62901lS
PHP629175S
PHP629203S
PHP629250S
PHP629340S
PHP629386S
PHP629454S
PHP629493S
PHP629527S
PHP629557S
PHP629605S
PHP629670S
PHP629707S
PHP629725S
PHP629759S
PHP629794S
PHP629823S
PHP629955S

PHP627297S
PHP627325S
PHP627363S
PHP627370S
PHP627424S
PHP627510S
PHP627587S
PHP627612S
PHP627658S
PHP627724S
PHP627849S
PHP627900S
PHP627944S
PHP627965S
PHP628031S
PHP628051S
PHP628072S
PHP62811lS
PHP628135S
PHP628179S
PHP628259S
PHP628296S
PHP628323S
PHP628336S
PHP628534S
PHP628579S
PHP628695S
PHP628726S
PHP628764S
PHP628823S
PHP628864S
PHP628912S
PHP628942S
PHP628954S
PHP628977S
PHP629077S
PHP629178S
PHP629209S
PHP629267S
PHP629343S
PHP629395S
PHP629463S
PHP629504S
PHP629543S
PHP629561S
PHP629629S
PHP629675S
PHP629709S
PHP629726S
PHP629766S
PHP629795S
PHP629829S
PHP629971S

PHP627301S
PHP627326S
PHP627364S
PHP627371S
PHP627430S
PHP627549S
PHP627588S
PHP627625S
PHP627670S
PHP627741S
PHP627856S
PHP627907S
PHP627946S
PHP627972S
PHP628032S
PHP628053S
PHP628073S
PHP628116S
PHP628143S
PHP628185S
PHP628262S
PHP628308S
PHP628325S
PHP628367S
PHP628557S
PHP628609S
PHP628698S
PHP628733S
PHP628765S
PIIP628833S
PHP628876S
PHP628919S
PHP628944S
PHP628961S
PHP628980S
PHP629101S
PHP629180S
PI‐IP629225S

PHP629274S
PHP629345S
PHP629398S
PHP629484S
PHP629509S
PHP629545S
PHP629567S
PHP629632S
PHP629680S
PHP629713S
PHP629732S
PHP629769S
PHP629798S
PIIP629830S

PHP629992S



PHP629993S
PHP630015S
PHP630067S
PHP630149S
PHP630159S
PHP630168S
PHP630195S
PHP630378S
PHP630588S
PHP630637S
PHP630657S
PHP630864S
PHP630894S
PHP630947S
PHP631018S
PHP631073S
PHP631104S
PHP631302S
PHP631426S
PHP631466S
PHP631483S
PHP631624S

PHP629998S
PHP630016S
PHP630098S
PHP630150S
PHP630160S
PHP630169S
PHP630199S
PHP630394S
PHP630590S
PHP630639S
PHP630670S
PHP630866S
PHP630899S
PHP630949S
PHP631023S
PHP631079S
PHP63 H 16S
PHP631315S
PHP631430S
PHP631468S
PHP631489S
PHP631712S

PHP629999S
PHP630018S
PHP630118S
PHP630151S
PHP630162S
PHP630172S
PHP630207S
PHP630398S
PHP630598S
PHP630640S
PHP630701S
PHP630867S
PHP630902S
PHP630977S
PHP631054S
PHP631080S
PHP631 H 7S
PHP631322S
PHP631443S
PHP631475S
PHP631516S
PHP631746S

PHP630004S
PHP630023S
PHP630128S
PHP630154S
PHP630163S
PHP630178S
PHP630324S
PHP630405S
PHP630600S
PHP630642S
PHP630728S
PHP630868S
PHP630918S
PHP630993S
PHP631066S
PHP631082S
PHP631141S
PHP631350S
PHP631447S
PHP631479S
PHP631567S
PHP631807S

PJD 187100H
PJD 187108H
PJD187115H
PJID1 87123H

PJD 187130H
PJD187138H
PJ]D674338S

PJ]D674401S

PJD674527S
PJID675024S
PJ〕D675227S
PJ]D675607S

PJD676067S
PJID676500S

PJID677285S
PJD677305S
PJD677665S
PJID678262S
PJID678303S

PJID678353S

PJ〕D689476S
PJD692358S
PJD692680S
PJID692973S

PHP630013S
PHP630030S
PHP630130S
PHP630157S
PHP630166S
PHP630193S
PHP630347S
PHP630547S
PHP630626S
PHP630646S
PHP630729S
PHP630881S
PHP630922S
PHP631009S
PHP631070S
PHP631088S
PHP631145S
PHP631364S
PHP631456S
PHP631480S
PHP631576S

PHP630014S
PHP630064S
PHP630145S
PHP630158S
PHP630167S
PHP630194S
PHP630377S
PHP630586S
PHP630632S
PHP630649S
PHP630862S
PHP630884S
PHP630941S
PHP631010S
PHP631072S
PHP631102S
PHP631212S
PHP631423S
PHP631465S
PHP631482S
PHP631587S

メドトロニックSigma D

PJD739829S

メドトロニックSigma DR

PJD187097H PJD187098H
PJD187105H PJD187106H
PJD187H2H PJD187H3H
PJD187119H PJD187120H
PJD187126H PJD187128H
PJD187134H PJD187136H
PJD610860S PJD610940S
PJD674362S PJD674371S
PJ]D674478S PJD674481S
PJD674555S PJD674563S
PJ〕D675060S PJD675100S
PJ〕D675589S PJD675590S
PJD675824S PJD675825S
PJID676485S PJD676487S
PJ〕D677270S PJD677271S
PJ]D677292S PJD677296S
PJD677633S PJD677642S
PJD678243S PJD678257S
PJD678281S PJD678295S
PJD678341S PJD678343S
PJD689434S‐ PJD689438S
PJD691442S PJD692328S
PJD692363S PJD692471S
PJ〕D692835S PJD692874S

PJD187099H
PJD 187107H
PJD187 H 4H
PJD187121H
PJD187129H
PJD187137H
PJD612623S
PJD674394S
PJD674523S
PJD674564S
PJD675206S
PJD675591S
PJD676038S
PJD676488S
PJD677284S
PJD677297S
PJD677654S
PJID678260S
PJD678300S
PJD678344S
PJD689475S
PJD692351S
PJD692658S
PJ]D692919S

PJD187103H PJD187104H
PJD187HOH PJD187H lH
PJD187H6H PJD187H7H
PJD187124H PJD187125H
PJD187131H PJD187132H
PJD187139H PJD610230S

PJID674356S PJD674360S
PJ〕D674424S PJD674429S
PJD674532S PJID674553S
PJID675025S PJ]D675052S

PJID675236S PJD675245S
PJID675681S PJ]D675686S
PJD676229S PJID676484S
PJD677115S PJD677267S
PJID677286S PJID677291S
PJ]D677313S PJD677383S
PJD678236S PJ]D678239S
PJD678268S PJD678274S
PJID678307S PJD67831lS
PJD678357S PJ]D678384S
PJD689487S PJD689510S
PJD692359S PJD692362S
PJD692723S PJD692806S
PJ〕D693216S PJ〕 D693343S



PJD693345S
PJD693435S
PJD693466S
PJD694087S
PJD694423S
PJD694450S
PJD694476S
PJD694905S
PJD694932S
PJD695000S
PJD695250S
PJ〕D695387S
PJD695678S
PJD731461S
PJD731486S
PJD731506S
PJD731530S
PJD731539S
PJD731552S
PJD731575S
PJD731697S
PJD731721S
PJD731808S
PJD731825S
PJ]D731863S
PJD731901S
PJD7319 H S
PJD731933S
PJ]D731959S
PJ]D737719S

PJD737735S
PJD737759S
PJD737775S
PJD737801S
PJ〕D738520S

PJD693355S
PJ〕D693444S
PJD693471S
PJD694095S
PJD694425S
PJD694452S
PJD694477S
PJD694906S
PJD694969S
PJD695204S
PJD695264S
PJD695443S
PJD695699S
PJD731466S
PJD731488S
PJD731508S
PJD731534S
PJD731541S
PJID731553S

PJD731576S
PJD731703S
PJD731725S
PJD731809S
PJD731826S
PJD731871S
PJD731902S
PJD731913S
PJD731943S
PJ]D731960S

PJD737721S
PJD737738S
PJD737763S
PJD737780S
PJD737806S
PJD745 H 5S

メドトロニックSigma SR

PJG162773H PJG162774H
PJG162781H PJG162783H
PJG162788H PJG162789H
PJG162795H PJG162796H
PJG162801H PJG162803H
PJG162810H PJG16281lH
PJG162819H PJG162820H
PJG162830H PJG162832H
PJG162839H PJG162840H
PJG162845H PJG676957S
PJG677056S PJG677070S

PJD693362S
PJD693445S
PJD693473S
PJD694113S
PJD694431S
PJD694453S
PJD694547S
PJD694910S
PJD694973S
PJD695221S
PJD69531lS
PJD695449S
PJD695706S
PJD731473S
PJD731493S
PJD7315 H S
PJID731535S
PJID731 543S

PJD731556S
PJD731577S
PJD731708S
PJD731728S
PJD731813S
PJD731828S
PJD731875S
PJD731903S
PJD731916S
PJD731948S
PJD732875S
PJD737726S
PJD737739S
PJD737764S
PJD737782S
PJD737821S
PJE620745S

PJD693368S
PJD693451S
PJ]D693478S

PJD694172S
PJD694432S
PJD694454S
PJD694651S
PJD6949 H S

PJD694977S
PJD695238S
PJD695323S
PJ〕D695593S
PJD731447S
PJD731475S
PJ]D731500S

PJID73 1512S

PJ]D731536S

PJ]D731544S
PJD731562S
PJD731578S
PJD731714S
PJD731760S
PJID731 814S

PJ]D731834S

PJD731877S
PJD731905S
PJD731919S
PJD731949S
PJD732883S
PJID737729S
PJ]D737741S

PJ]D737765S
PJD737783S
PJD737838S
PJE620805S

PJID693381S

PJID693457S

PJD694030S
PJD694418S
PJID694445S
PJD694458S
PJID694674S
PJD694918S
PJD694990S
PJID695239S
PJ〕D695324S
PJ]D695652S

PJID73145 1 S

PJID731477S
PJD731501S
PJID731525S
PJID731537S
PJID731550S
PJID731565S

PJ]D731579S
PJD731719S
PJID731778S

PJD731817S
PJD731848S
PJD731889S
PJID73 1906S

PJID731926S
PJID731 954S

PJID732903S

PJD737731S
PJID737744S

PJID737767S
PJID737785S
PJID737845S

PJID693425S

PJID693465S

PJD694066S
PJD694419S
PJD694449S
PJD694459S
PJID694687S

PJD694923S
PJD694994S
PJD695244S
PJID695367S

PJID695657S

PJD731452S
PJD731484S
PJD731504S
PJD731529S
PJ]D731538S

PЛD731551S
PJD731570S
PJD731675S
PJD731720S
PJID731 807S

PJD731818S
PJD731854S
PJD731894S
PJD731910S
PJID73 1928S

PJID731955S

PJD732908S
PJD737733S
PJD737755S
PJD737772S
PJID737792S

PJ〕D738483S

メドトロニックSigma S

PJG741412S PJG741445S PJG749992S

PJG162776H
PJG 162784H
PJG 162790H
PJG 162797H
PJG 162804H
PJG 162813H

PJG162822H
PJG 162834H
PJG 162841 H

PJG676959S
PJG677074S

PJG162778H
PJG 162785H
PJG 162792H
PJG 162798H

PJ(3162805H
PJG 162814H

PJG162824H
PJG 162836H
PJG 162842H

PJG676972S
PJG677078S

PJG162779H
PJG162786H
PJG162793H
PJG162799H
PJG162806H
PJG 162816H

PJG162825H
PJG162837H
PJG162843H
PJG677033S
PJG677080S

PJG162780H
PJG 162787H

PJG162794H
PJG 162800H
PJG162809H
PJG 162817H

PJG162829H
PJG162838H
PJG 162844H

PJG677048S
PJG677082S



PJG677083S
PJG677609S
PJG677687S
PJG677820S
PJG680245S
PJG680333S
PJG680356S
PJG680378S
PJG680406S
PJG681415S
PJG681432S
PJG681454S
PJG681501S
PJG688401S
PJG688563S
PJG688780S
PJG693513S
PJG693915S
PJG694245S
PJG694306S
PJG695171S
PJ(3695438S

PJG695458S
PJG695521S
PJG695823S
PJ(3695887S
PJG696078S
PJG696105S
PJG696132S
PJG696170S
PJG698248S
PJG742147S
PJG742171S
PJ(3742227S

PJG742271S
PJG742303S
PJG742332S
PJG742398S
PJG742441S
PJG742539S
PJG742578S
PJG742629S
PJG742729S
PJG742748S
PJG743372S
PJG748578S
PJG751633S
PJG752961S
PJG757253S
PJG757328S
PJH624257S
PJH625048S
PJ〕H627000S

PJG677084S
PJG677615S
PJG677689S
PJG677843S
PJG680246S
PJG680349S
PJG680357S
PJG680383S
PJG680415S
PJG681417S
PJG681435S
PJG681458S
PJG681507S
PJG688525S
PJG688564S
PJG692997S
PJG693543S
PJG693918S
PJG694247S
PJG694654S
PJG695179S
PJG695439S
PJG695482S
PJG695531S
PJG695827S
PJG695889S
PJG696083S
PJG696106S
PJG696134S
PJG696174S
PJG740322S
PJG742148S
PJG742190S
PJG742240S
PJG742273S
PJG742310S
PJG742333S
PJG742404S
PJG742442S
PJG742540S
PJG742593S
PJG742668S
PJG742733S
PJG743016S
PJG743380S
PJG748579S
PJG752664S
PJG752966S
PJG757266S
PJHl16800H
PJH624262S
PJH625071S
PJH627013S

PJG677088S
PJG677650S
PJG677751S
PJG677856S
PJG680253S
PJG680351S
PJG680359S
PJG680385S
PJG681405S
PJG681420S
PJG681436S
PJG681468S
PJG681515S
PJG688529S
PJG688568S
PJG693290S
PJG693551S
PJG693920S
PJG694250S
PJG694664S
PJG`95195S
PJG695440S
PJG695486S
PJG695551S
PJG695832S
PJG695903S
PJG696096S
PJG696110S
PJG696135S
PJG696629S
PJG740327S
PJG742149S
PJG742194S
PJG742242S
PJG742281S
PJG742313S
PJG742346S
PJG74241lS
PJG742447S
PJG742543S
PJG742600S
PJG742684S
PJG742738S
PJG743258S
PJG743425S
PJG748607S
PJG752694S
PJG754087S
PJG757268S
PJHl16801H
PJH624429S
PJH625072S

PJG677090S PJG677091S PJG677433S
PJG677662S PJG677672S PJG677675S
PJG677762S PJG677766S PJG677815S
PJG680024S PJG680209S PJG680225S
PJG680259S PJ(3680324S PJG680327S
PJG680352S PJG680354S PJG680355S
PJG680360S PJ(3680361S PJG680376S
PJG680386S PJG680393S PJG680396S
PJG681408S PJG681409S PJG681410S
PJG681424S PJG681425S PJG681431S
PJG681438S PJG681445S PJG681449S
PJG681474S PJG681477S PJG681481S
PJG681523S PJG681526S PJG688124S
PJ(3688533S PJG688554S PJG688561S
PJG688571S PJG688572S PJG688581S
PJ(3693346S PJ(3693423S PJG693444S
PJ(3693892S PJG69391lS PJG693914S
PJG694135S PJG694241S PJG694243S
PJG694259S PJG694261S PJG694287S
PJG694777S PJG695115S PJG695144S
PJG695231S PJG695235S PJG695248S
PJ(3695451S PJ(3695452S PJG695455S
PJG695500S PJG695514S PJG695518S
PJ(3695652S PJ(3695799S PJ(3695819S
PJG695847S PJ(3695860S PJG695873S
PJG696034S PJG696047S PJG696054S
PJG696097S PJG696098S PJG696103S
PJG696115S PJG696117S PJG696122S
PJG696137S PJG696160S PJG696169S
PJ(3697718S PJG698201S PJG69821lS
PJG740336S PJG742133S PJG742145S
PJG742151S PJG742153S PJG742160S
PJG742202S PJ(3742216S PJG742225S
PJG742257S PJG742265S PJG742267S
PJG742285S PJG742287S PJG742299S
PJG742315S PJG742326S PJG742331S
PJG742363S PJG742368S PJG742380S
PJG742431S PJG742435S PJG742436S
PJG742451S PJ(3742452S PJG742461S
PJG742555S PJG742565S PJ(3742566S
PJ(3742618S PJG742620S PJG742622S
PJG742698S PJG742720S PJG742721S
PJG742743S PJG742744S PJG742746S
PJ(3743347S PJG743361S PJG743364S
PJG743435S PJG748520S PJG748554S
PJG748733S PJG748738S PJG748807S
PJG752742S PJG752747S PJG752806S
PJ(3754099S PJG754253S PJG755906S
PJG757282S PJG757301S PJG757303S
PJH624233S PJH624237S PJH624253S
PJH624436S PJH624456S PJH625024S
PJIH626774S PJH626899S PJI1626918S



メドトロニックSittna VDD

PJD612774S PJD675117S
PJD675143S PJD675146S
PJD675159S PJD675161S
PJD675183S PJD675184S
PJD675743S PJID680933S
PJ]D681024S PJ]D681025S
PJ]D685409S PJ〕D731585S

PJD731642S PJD731646S
PJ]D732146S PJD732150S
PJID732169S PJ]D732170S

PJID732195S PJD732196S
PJ]D732221S PJD732285S
PJID738145S PJD738150S
PJID738315S PJD738338S
PJD738374S PJD738375S
PJD738392S PJID738399S
PJ〕D738637S PJID738639S
PJ〕D739201S PJD739236S
PJD739296S PJD739323S
PJD739700S PJD739701S
PJID739716S PJD739718S
PJD740636S

PJD675121 S
PJD675150S
PJD675167S
PJ〕D675190S
PJD680937S
PJ〕D685371S
PJD731593S
PJD731650S
PJD732156S
PJID732174S

PJD732199S
PJD732293S
PJID738189S

PJD738353S
PJID738380S

PJD738403S
PJ]D738640S
PJID739244S
PJD739652S
PJD739702S
PJID739724S

PJD675132S
pTn67ヽ 1ヽ lR

PJ]D675172S

PJD675703S
PJ]D680949S
PJID685377S
PJD731599S
PJID731651S

PJD732161S
PJ〕D732179S
PJD732204S
PJD732294S
PJD738253S
PJD738358S
PJD738381S
PJ]D738627S
PJD738642S
PJ〕D739256S
PJD739678S
PJD739710S
PJID739729S

PJID675135S

P』D675157S
PJD675173S
PJ〕D675709S
PJD680981S
PJID685380S
PJD73161lS
PJID731655S

PJD732164S
PJD732191S
PJID732209S
PJD732299S
PJD738254S
PJD738366S
PJD738382S
PJID738628S
PJID7391 76S

PJ]D739265S
PJ]D739684S

PJ]D739713S

P」D739733S

PJ]D675142S

PJ]D675158S

PJ〕D675180S
PJD675732S
PJID680982S
PJD685388S
PJID731631 S

PJD731659S
PJID732168S
PJID7321 93S

PJlD732218S
PJD732300S
PJD738278S
PJID738369S
PJ]D738386S

PJID738629S
PJID739199S
PJ〕D739276S
PJID739693S

PJID739715S

PJD739735S
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ADAPTS TO YouR PATIENll
自動モニター・自動調整システムにより、患者の安全を確実にしつつ至適ベーシング治療を実現します。

As You lyouLD ⅥANT
多岐にわたるフォローアツプ情報により、患者個 に々応したきめ制かい治燎をサポートします。

▲ ′1-トレートマネージメント 」JLLインフォメ…ションマネージメント
オートマティックハートレートセラビー

患者固有の心抽出量

K‖eRぃ
"“

c

Rntc Pronlc Optimiation

ハD′′RcsPο
"∫

d

″χピ
"わ

′:Rg.Trpθ ′I「′

Ratc ResPonSC

Sc‖ ,Or

ハrrilぼ rJ・ 77j″sIIθ′″

/trご′″沼′′ο′:

Dera′ ′′ur′υ‖

錦   ||
Frequcn15‐ Ve″:鰤 ent

Activity l.. : 1■  ‐_111

柵 ,1呼ギ|'■
暑需諸請i常轟i饉議趣

ON.0「
lJn“輌vヽ 2‐■ぃsAり、 3‐M".
Acdvヽ J4‐MorE Ac饉 1喘 5,Very:
Aclive

ON.OFF(DppRDDD)vDD)
ON,0曰町:  一

(DDDR DDD″ DD:R:ODIiVDDl

oN,pr   i      `
(DDDRoDDD,DD!Rl DDl.DV口 DヽV:)

ON。 OFFのDDL DD2 VDD)
120:125:=.175,.¨ 200 bpm
No Delay.

oN,0「
ON0 0FF

A:ON,0「 :V:ON,OF
ON.OFF
30,35・...9qPPm

(65,851"れは除く)

12100 ant・ 12,15 an、__ll:45 Pnl

12:00 anl.:2:15 anl・ .̈11:45 pm

40.50,60 ppm.OFF

(VVi.VDI,VV■ AAi.ADl,AAT)

R:lsc Widtll Mattin       IX,l:5X:2X125X,3X.4X,5X

(1汗)               
′

Min.A(laptcd An〕 plitudc      O。 5,“‐1.5,.,.2.0,2.25,...2.5,."

4.0。 415,5,OV

Mill,Adapld PW 0・ 12.0:l■ 0121,0,7.0134,040,
0.4610`52,0.6400.76,I.oo,ns

0叩 nlFe TCSt Frequcncy

■α′ChP′
“
だ」ν″′y    15.30 Ⅲil:1,■ 4。 8,121:D口y

at Resけ Dlyl11,・・:7.14。 28,42
D■ys 11

12:00 am.12::5 am,."11:45 pm

Ycs:N0

冊置犠搬‰毒

キャプチヤーマネージメント
C81ptureヽ 1● n■ 8●menl
Amplittldc Margin

A′ rDayィ 7′ ...リ

R″り √7bS′ D″ray翻

Acutc PIlasc Days Rcnl■ illing

OFF、 M91itOr 01:y

lド 111・

"Xbl・

5x,妥卜,2)5ド _(1音 )

医師選択ハートレートセラビー
Modcノ R■ lcs

IPr′ci7:ぷ 」rOd。∫

L〔 )ド′r RarJ

ハυん″a′

`
じ1)「′・SF′ 7∫ Or Rαた

■洋 r rrattIPPg κ″た

医 師 選 択 頻 脈 セ ラ ピー

PM'「 Intcrvcntiol】

PVC RcsPonSC

Vcnl.Sarcty Pacing

心房性凱鷹 へ の迫従 を回遭

Modc S、 vitch

D`′′rr■″′r

D′′ε
「

rD:rrarfθ′:

ぉrr″繊IPば ド■Ц″′″∫′arrカ

NCAP

Fi己の心 活動 の製迪

ScnsinB As、 tlFanCC

Sicだ
:り
l=unction

Sルψ R″′″

お
`セ

′アT′ ,Iι

lyr′ た″ア′pr

SinEic Chn,nbCr Hystじ 屁sis

オートマテイック診断機能

医師選択診断機能
鼻HiL"R■●剛 1.V::igh Ratc Detail,Mode Switch Delail,

―Custδ h RatごTrcndi

患者情報

需|=[器:RTI船お露:棚‖輛:PySdanhbmttDL

クイックリレック (Quick Look)

謡:麟訛盤:11脚
:巴

:=鷺
Nu甲

"r:FЪ

d Eycn6.

データグラフノデータ表

Clinに ini:Scicctcd Di二800StiC ppgtammcd ON

プログラマープリント機ロヒ
プログラマーー体型プリンターによるストリップチャート、および

外部プリンター使用によるフルページレポート.



■ 診療マネージメント 心 ベーシングシステ燎 ネージメント

患者フォ日―アツプサポート

ON,10FF
10N10「

Thempy Tn"

伽■omizcd Ch∝ 1‖‖Pm10COl lAI● hЫ●   : 1.  ●:

ブログラマー
MOdc1 97"r               i

ソフトウエア
MCI:""iこ Kappa 7007600 ViJon Sonware   ‐

患者フォローアップノトラブリレシューティングサポート
Tcmporary Progl■ mming

Par′
"g〃

οJ`

Pac′P:gR`′′
`

PII′rA″ 7,′ f′′
`rrr

fpr′ 晟P lyiJrん

/tS『′:∫ルFlイリ
'

′ヽ∫′′′:ヴri、 'どハ'

ハVル
`に

,・〕
`′

プログラミング/プローアップ効率化

MdLrchannd.Di屯油
":

磐:冊懲描 |‐

1貯11111∬1難:臨|

1蝉1剣料|
幹挙i037,D… ■●225。 14,0,
45::二 6.017.5 mV

批:郎ぷll:重し陥la
l.嗅12511,50Ⅲ  I‐ i

l糠ギiま脅illlttll.
のみ適用).   ■‐ 11‐
l.●.1.4.2.0028,4.0,ュ 6.18.0:

ll l.2 mV            ,
301401..,350 rns

植込みマネージメント
lmplanl lXtectiOn

QuiCk S∝ urc Connector

Tclcmctry Fcaturcs

Trr7′ r`′′l●・Prltticんわni′″r

atrc′ :″rr′ rFl`,PPFr′r
EtrFrldFrr ArartF「

FA57ル rrric」rrlr

Checklist with F、 I Pa山 OP」on

Nominal ChockliSt protocol

ONJR―,ommpl・lo

l(IOR600)    ~
Pulse Amp:itude

PulseヽVidth

A ScnsitiVity

V SonsitiVity

A RcFractory Pcriod

VRP
A Blanking

V Blankin3

PVARlゝ

PVAB
PaCin8 POlanty

Sc,lsing l)olarity

AV lntcrv■ 1 lherllpics

Sご′,∫ごイハν

PrJra′ ハソ

RA‐ /ty

Start Ralc

SloP R31じ

Maximum 01■ ct

オートマテイツクシステムノヾラメータ

医師選択システムバラメータ

1■ 3(l Moni11)r

Ⅳr,′″ rr_‖ル″:

ハ″″め・グぎだα″rrヵ″‖

ん′θ′lルοr SF'″∫ル
'1'ル

ソ

ABP

VI〕 P

Rate Lilalil

バッテリー/リードステータス

A:0.5,0,75。 ...3.5。 ….4.0,

4.5,,… 6.017.5V
V10.5.0_75,…  3.5._.4.0。

A10。 12,0.:5.0.2110.27.0.M.

0.40,0.46,0.52,0.64.0。 76.

:。(Xl.:.25,|.50 ms

V:0.12.{).:5,0.2:.0.27.0.34.

0.40.0.46.0.52,0.64.0。 76.

:.∞ ,l.25,1.50 ms

O,i3.0。25,0.35,0.5,0。 7,1.0。 l.4,

2.012.8.4.0:1lV,Adaptivc(0.18。

0.25,0.35 mVは Bip● 1="tヽ 房

センシングのみ適用 )

l.0。 |.4,2.0.2,8,4.0.5.6.8.0.

1:,2 onV.AdBPlive

:50。 1601._500 nls

i50,160....230,… .500 11ls

i10,120、…. 180,1..350 ms

20.28,361 44 nls

Scnsor Vilricd.150。  160。 ...310。 ..・

500:ns

i10,120,...180,… .3501n5

A:BiAJni(Uni MOと :はU雨 polar限定)

V:Dittni(U面 Moddは U正 pO:u隈定)

AIBi′Uni(U雨 MOdJはじ面p● lュ『隕定)

V:B″ Uni(Uni・l10ddは Unipolar阻 定)

31).40。….:2()。 130,.,,350 illS

tDDDR.DDDoVDD)
30,40,_. :50、 160,¨ .350 Πls

(Vl)Dを 除く
‐~/Jア ルチェン′く一モード)

ON.OFF
5().551…  175 ppnl

55,60,¨  180 pp‖ 1

10.20.…  300‖ls

A&ViC()rl「 Eu配。Monitor 01lly.

A(inplivじ

200(〕hn15

1000,2000.3000.4000 0hins

2.3....8.¨ .16

5卜 100 ms(PAV intcrV■ |ま たは

SAV intcr、 ■|に より可変)

5(卜 100 ms

(V Rcttaciory:こ より■I変 )

200 ppm

Lan3● Vily l■ tヽilnatc.Battery

Stalus,3atlcry Voltage,Baticry

CurFCnt,B■11cry lmpttancヽ PUl貧

DurJion,Pu15,Ainplillldc,

0、:tpul EncrBy=Lnd Currenl.

Lcad impcdancc,Paci:18

Con「lBuratiOn

Al´ead Statぃ (Resct:ndicator).

V Lcad Status(Rcsci lndic310r),

V Thrcshold Status(Reset)。

1lR1/POR Rcsct(Rescl)

ICDシステムとの相互作用
:(ll〕 C(,nlPatiblc コン′+チ ブル

ブログラミング不可システムノヽラメータ

交換指標
Non‐ mugnct Modじ 01)じ mtit》 :)

卜lagnel h・lodc()Pcmtion

Tttlenlctry

Battcnノ 1´md infor:■ :ltion

ERI Indicalo「 Datc

RTT

VVI.65,I〕 11〕

V00,65 ppIIl、

プログラマーに交換メノ‐t:~ジ

表力t(QuiCk Look)           Sintus
プログラマーに交換メッセージ

表示およびBnll●り V01tBtte表 示

プログラマーに表示

:A面 libic

肺



J』曇Lシッピング(出荷時)′ ラゞメ…タ

Mode/Rates
Modc
h4odc Switch

′〕

“

θcr RarF

Dg″ cr D"rarra"

BrattdFl頭rcr」艶arrカ

Iヵ wcr hte

Uppcr l■ lcHng Ratc

Uppcr Sensor Ratじ

Rate Response
ADL Rate
Ratc PTonlじ Optimization

/tDf′ κttο膚ピ

Lerrlip"RFJ口 οtte

Acdvity¬ 瞳tshold

Acdvity Accel― on
AcLivity Dccclemtion

Atria:Lead
Amplitudc

Puisc Width

Sensitivity

SεぉわgA∬rrattrg

Pacc Pol■rity

Scnsc Polarity

AtFini bttd Monitof

肋 ′″ 弊 rrF∫∫′加
"′

Ⅳο′ル ヴゝ

“

′でarFrハaり

〃θP′″θr sen3・ liガ ν′ry

Ventricular Lead
Amplitudc

Pulsc Width

Sensitivity

SCnSin3 Assuttcc

Prc Poinrity

Scnsc I七 )larity

Vcnlricular Lad Monitor

Ⅳθ′妙 弊 rIPF∫ 油a‖′

Alarめ'φ"fg″argr r力 a〃リ
MO月 Prar sθη∫′′Pl′′

～

KDR600  44.6   47.9
KDR601   44.7    47.9

KDR603  
“

″   47.9

KDR606  50.3   47.9

販売名 :

メドトロニックKappa DR 600

DDDR・
OD
175 bPm

No Dciav

Oロ

60pp
120 ppm

120 ppm

95 ppm

On
3‐Mod.Acuvc
}Mtt Fmqttt
Mdじumlっw
30s■c.

Exmisc

3.5V
O.4 ms

O.5mV′ Adaptivc

On
Automndc or UnipOlaP

Automadc or UIlipol■P
Co劇巨』聾に

200 0hms
4000 0hms
8

3.5V
O.4 ms

2.8mV′ Ad口Pttve

On
Aulomadc or unipo18P

Automatic or UⅢ po18P

Conttgurc

200 0hms
4ⅨЮ Ohms
8

7.5     27.0

75   27.1
75   28.1
7.5   285

Capture Management
Vcntricular Caplure Managcment Monitor Only

ス用′′mJヒ ″al零加

′′ィIJg Ⅳut力 lfa電 腕

V(cc)

11,9        1S‐ l BVUNl

12,1        lS‐ :B1/UNI

13:0  32 mm LPBIま た :まI卜 lBANI
14.2 5r6mm LINI

!_5X(timeS)

1.5X(dIEles)

規格 (サイズ)

サイズ

Model  H(=田n)L(mm)W(mm)M(H)

CaD′

“
rg rasr F「gα″″月CV   Dav at ResL

/tr“ ra Fr「 Jθ ring F`Лuh麟″ l12 Days

AV!ntervals
Paced AV

Scnsed AV

RAAV

Refractoryノ
PVARP

/AV Theraples
150 nls

120 rrhs

Or

Blanklng

ハfliP3f用 ″:PVAR′
PVAB′Atrial Blanhn3

VentriculaF RcrnctOry

Vmtri口 |ビ Blanking{」断」棚FCC)

Additiona:Featur86

310■鴻

250 ms

180 rs

230 ms

28“

Si∝p OfT

Non・ComPctidve A面 al Pacin3 0n

Sin31e Chatnber Hystercsis  Or

Prr lntcrventioll On
PVC RcsPonSE On
VentHcular Sarcty Pacing    On

inIPlont DeLction OnJR“ tart

Telemetry Features
Transtclcphonic Monilor   Ofr
Extendcd Tcicnlcり OfF
Extenddヽ色lrL・cr Standard

l'AST lndicators On
&輛al Numbcr Fac801γ  SCt

Ciinician Scicctcd Diagnosticd Custonl Ratc Trcnd Dctail

・ lmplant Deいmooが終了
′〔―レートレスボンスモデ

.す
るまでは、ベースメーカはDDO ModO(デュアリレチェン

レスポンスモデルの場合)`ル

の場合)、 またはVV:Mod8(デュアルチェンバーレート

b単極ノun●obrモ デル名塁
て作塾します。

:デル番号の最flの数字がコ

適用されます。                .6°
と表示されている)のみに

。単極測

“"urモ
デル(モデル番号の最後の数字が“げと表示されている)ぼMonhor

Onり・に触定されています̀
d鰺断欄籠はlmttm o010d10nが終了した後に稼助じJ:す。

コネクター

パ ッテ リー

タイプ:Littium■ odinc

電圧 :2.8V

R3diOpaquc ID  平均予測容量

PGT         l.2 Ahi

PGU        12 AL
PGY        l.2 Ah
PCW      12 Ah

承認薔号 :

21100BZY00158000

゛― 陶面C
BRA:PG000402

日本メドトロエレク_会 社
〒212・ 0013′ ::嬌市幸区堀川町580番地 ソリッドスクエア西館6階

Bradyマーケティング部 Tol.044{540)6123{菫 〕



幸 20068T!月
十+201)3イF l 月

30日 ]女 』丁(7「 撫式覇 3版 )

10日 改定(新 Fiit■ 2版 )

高度管理医療機器

器Ldt陶面C・

*

再使用禁止

鉤珊脚脚脚脚‖‖
機lat器 具 (07)内朧機能 iヽ 用器

r・IIi△ 、み型心朧′く―スメーカ

メドトロニック Sigma DR

P:‐BRA410:3R

承認番号 :2:2008ZY00437000

Jヽ iDNコ ード:12913000

【無忌・熱止】

レート応答モードitプログラムされた基本レート以上J」 lベーシングレート:二

適応しない患者ぅ

房室伝導障害を伴う患者への心房シングルチャンパーベーシングЭ

自発リズムの存在する患者に対する非同期ベーシング,

本品の植込みヤフォローアップ時には、ビタトロン/メドトロニリ′ク専用t/Dブ

ログラヽ Pを 使用すること。専用プログラマ以外を使用すると、プログラミング
ヘッドからの電磁干渉等によリペースメーカに動作異常(リ セット、出力停

止寄)が生じることがある.

【併用禁忌】

饉込み型除細動器と、単極J)ペ ースメーカ又は単極リードと組み合1フせ

て使用されているベースメーカとの併用 |ま 行わないこと。

植込み型除細動器を併用する患者にit、 ■ansteに phOnt Monlor(経電

:舌モニター)機能をONに しないこと。

【形状・構造及び原理等】

ベースメーカ

ホ厚きはケース部分を示す。

SDR303:3.2mm主 たは iS-1単面/双 極リード用ベースメーカ

SDR306:5/6mm lμ極 リード用ペースメーカ

トルクレンチ (付属品 )

全 長 56mm
材 質 ABS樹脂、ステンレス鋼

[原理等]

本品の電気回路itハ イプリッドモジュール上に組み込まれている,主とな
る素子はマイクロプロセッサ IC、 RAヽ1/RO卜 I IC、 野いMメモリーIC及 びア
ナログ/デジタル :Cであるコ

マイクロプロセッサ ICは、ペースメーカの中枢部である中央処理装置
(CPU)と ROヽ |、 RAM.レートノインターバルコン′く―ターカヽらなり、センシン
グ、ベーシング、タイミング、テレメトリーを制御する。各プロックの初期fヒ 、
設定にの維持、拡張ベーシング離能、測定値の制御、タイムキービング、
診断データの記録等の拡張臓能もホ1御している。

FtAヽ 1/ROヽ ::Cはマイクロプロセッサ icの補助的 時ヽ1/ROMと して機能
し、ni々 の治療モード及び診断機能をサポートするリウォンチドツグタイマ
ーは CPUめ《正常に機能しているかをモニターするタイマーである.

LV印劇 はプログラムされた主要なパラメータのパックアップロピーを記憶
するュヒューズリンクインターフェースは cPtiがトリムリンクの情報を読み、
ベースメーカの種類を判別するためのメモリーアドレスである.

S時 :ヽメ モリーlC:t本装置をリセットしたときに 碍ヽヽ:/ROヽ!:C」 )

S碍い:(Statに RAヽ l)と して性能づ
´
る。

アナログ/デジタル :Cはアナログ機能(ベーシング、センシング、電流検出
等の測定性能)及 びデジタル機能(テレメトリ等)が含まl■ろ,

【使用目的、効能又は効果】

本品li、 心筋に長時間連続して電気刺激を与え、心臓のリズムを補正

することを目的として機能する値込み型心識ベースメーカである,

[効 能効果に関連する使用上の注意]

熟練Lた 有資格医師以外は使用しないこと。フォローアップは医自

'が

適
切だと考える間隔で、有費略者が実施すること。

1)心室のみに高レートベーシングを使用することiti饉けることら

2)テレメトリー調1定データが交換指標を表示Lている場合はできるだ
け早期にベースメーカ交換術を施行すること3

*【 品 目仕様等】

事品の主たる仕様は以下のをおりである。
プログラマブルバラメータ

[ペ ーシングモード]

ベーシングモード DDDR、 DDD、 VDD、 DDIR、 DDI、

DVIR、 DVl、 D00R、 D00,VViR、 VVi、

Vヽ′T、 VDl、 VDIR、 V00R、 V00、
Aハ lR、 AD〔 、ADIR、 ハAI、 AAT、 ハ00R、
A00、 ODO、 OVO、 OA0
0n、 On(DDDR、 DDD、 VDDモードのみ )

120～ 185mh~:((5min~:間隔で設定可能)、

ι90inin~t

30～ 1801nhl~l(3nill」 間隔、ただし65及 び
85min‐ :を除く)

190～ 100min~1(LOmin~l間 隔.290、 340、

360及 び 390min‐ 1を
除く。)

80～ 180min~1((5mi:1‐ 1間
隔、ただし

85min‐ 1を
除く

'30～ 180min~l(5■ lin‐
:間 隔、ただし

85min~1を 除く)

10段階(1-応 答性低い、10-応答性高い)

1段階 (Low、 Mediun/1メ )lV、

Vedium/High、 High)

15、 30、 60秒
2_5、 5_0、 10分 、エクササイズ

0.5～ 1.0ヽ'(0.5V間 隔 )、 5.0、 7.5V

O.03～ 0.1 2nls(0.03ms間 隔)

0.15～ 1.Oms(0.05nls間 隔 )

l.1～ 1.5ms(0.lms間 隔 )

0.18、 0.25、 0.35、 0.5、 0.7、 l.0、  11、

2.0、 2.8、 1.OmV

心宝感度        1.o、 l.1、 2.0、 2.8、 1.0、 5.6.8.0、 ‖.3nV
ベーシング/セ ンシング極性 双 l_5、 単極

1に 極のみ

〔リードモニター]

心房および心室

吉記の値未満のとき

古記の値を超えたとき

[AVイ ンターバル]

ベースド・へVインターバル 30～ 350ms(1 0ms ttli5)

(PAV〕

センスドAVインターバル 30～ 350ms(101口 s間隔 )

〔SAV)

モードスイッチ

ディテクトレート

[レ ート]

基本レート

上限トラッキングレート

上限センサーレート

[レ ートレスポンスパラメータ〕
レートレスポンススローフ

アクティビティ関値

アクティビティ_L昇時間
アタティビティ下降時間

[心房および心宝〕

出力
パルス幅

心房感度

レートアダプティプ

AVインター′くル(RAAV)
スタートレート

ストップレート

lヽin PAV

lヽin SAV

取扱説明書を必ずご参照ください

0,T、 iヽt》 nitur Only.M`)nitor/SWilch

200n(固 定 )

1000、 2000、 3000、 4000Ω

On、 Ol‐f

50～ 175min~:(5min‐ :問
旧 )

55～ 180min~l(5:nirl~:F月 1隅 )

30ヽ 310ms(10ms間隔 )

30～ 310ms(10msl胡 隔 )

原材料 チタン、ポリウレタン、シリコーン、
ポリモノクロロパラキシレン(単 極モデル)

モデル 高さ

(【nm)
輌

(mm)
厚 ざ

(mm)
体積
(cmi)

質量
(1)

SDR303 =15.3 50.8 12.8 27.2

SDR306 50.2 59.8 15.9 27.0

maehas:



[不 応期及びプランキング〕

心房不応期(PVARP)  自動式、150～ 500ms(10ms間 隔〕

最小 PVARP      150～ 500ms(10ms間 隔)

心房プランキング     100～ 350ms(10ms間 隔)

PVAB             100～ 350ms(10ms ttF・ 5)
心房不応期      150～ 500ms(10ms間 隔)

心室プランキング     20、 28、 36、 44ms
心室不応期      150～ 500ms(10ms間 隔)

PMTインターベンション  On、 Or
PVCレスポンス      On、 OF

[特殊治療]

シン//けェン′く―ヒステリシス 40、 50、 60min~1、 0「

心室セーフティベーシンング On、 0「

スリープファンクション    On、 0「

スリープレート     30～ 90min‐
1(5min‐ 0間隔、ただし65及 び

85min■ を除く)

砲た寝時刻             00:00、 00:15、 00:30、 …・23:45

起床時刻            00:00、 00:15、 00:30、 …。23:45

ノンコンペティティプ心房  On、 o″
ベーシング

アクティベイトダイアノステ COmpleted、 Yes
ィクス

[テ レメトリー]

トランステレフォニッタモニター On、 OfF

エクステンデドテレメトリー On、 Or
ノンプログラマブルバラメータ

心房プランキング

心室プランキング
レートリミット

電池交換指標

非マグネットモード
マグネットモード

電池/リ ードデータ

50～ 100ms
50～ 100ms
200min‐ :

Wiモ ード、レート65min~:

VVOモ ード、レート65min‐ :

プログラマーに植え替えを促すメッセージ

と電池容量を表示

PI‐ BRA・00:3R

グロメットに一度差しiさんだトルクレンチは抜き差しせず。使用が終わる
まで差し込んだままにしておくこと。セットスクリューを級め十ぎないこと。
級めすぎると、セットスクリューがコネクタプロックから外れたり、セットス
クリューでグロメットを損傷する場合がある。セットスクリューやセットスク

リュー溝 (ソ ケット)の破損を防ぐため、セットスクリューを締める際は、所
定のレンチを使用し、時計方向にカチッと鳴り始めるまでレンチを回し、
カチカチ音が数回なつた後、リードを軽く引つ張り、確実に固定されて
いることを確認すること.締めすぎないようにすること.

リード

本品に使用できる植込み型心隣ベースメーカの導線(リ ード)の例 :

キャプシュアーZ NOVUSシリコンリード承認番号:21000BM0072000

プログラマー

使用可能なプログラマーの例 :

9790プ ログラマー  承認番号 :20600BZY00399000
9790Cプログラマー  承認番号 :20700BZY00697000

〔使用方法に関連する使用上の注意]

1)本品の取り扱いは無菌状態で行い、心電図モニター、開 視装
置。除細動器、体外式ベースメーカ等を待機させること.

本品の使用が患者の容態に適しているか確認すること.

本品が強い衝撃を受けた場合は使用しないこと。

使用期限を確認すること。

滅菌パッケージを開封する前に、パッケージやシールに破損、変
色、ヒ

゜
ンホール等の異常がないかも付属品がすべてそろつている

か、全ての関連機器が使用可能状態であるかを確認すること。

本品の使用方法、使用手順を熟知すること。

植込み中は 患者に異常がないことを絶えずモニターし、異常が発
見された場合には、患者に安全な状態で本品の使用を止める等
適切な処置を講じること。

8)本品を改造しないこと.

9〉 縁被覆を傷つけて電流のリーク経路が形成されないよう、刺激閥
値測定中にプロープやクリップがベースメーカの絶縁被覆部に接
触しないようにすること。

10)ステロイド型スクリューインリードおよび心外膜リードでは、他込み
後、性能が安定するまでに時間がか力もため、最終的な刺激閥値
およびセンシング閥値の測定 :t、 少なくとも固定後 15分経過して
から行うこと。

ll)3,2mm LP BIリ ード又は lS-lB:リ ードを睫用する際には、閥置を
正確に測定するため、必ず PSA接続ケープルの陰 (―)極クリップ
を、これらのリードの先端側の接続ビンに接続して測定すること.

12)激閾値が許容範囲であつても、適切なセンシング電位が得られな
い場合があ ことに留意すること。

13)Setscrewや SetscrⅣ 溝 (ソケット)の破根を防ぐため、Setsc『 ewを
締める際は、所定のレンチを使用し締めすぎないようにすること。

14)穿刺法でリァドを挿入する場合には、リードの断線を防ぐために外
側からの穿刺を行うこと。

15)は込む部位は、ペースメーカやリードに過度の衝撃や圧迫が掛か
らないよう留意すること.

16)ペースメーカの主要部品は、他の先端技術で使用されているもの
と同等の LS:であり、これらとの共通した原因による動作停止が起
こりうる。

3)

4)

5)

6)

7)

【操作方法又は使用方法】

l.付 属品のトルクレンチをグロメットから、セットスクリューに挿入する.

コネクターポートから観察し、セットスクリューが完全にポートから見

えなくなるまで級める。

2.リ ードをコネクターボートに、リードビンの先端が見えるまで、挿入す

る。

3.ト ルクレンチを時計方向に回転し、空転するまで締める。

翻

不適切なトルクレンチの操作により、グロメットを損傷すると、損傷部位

から血液がコネクタプロック内に浸入し、ベーシング不全、センシング

不全(オーバーセンシング、アングーセンシング)、 リード抵抗異常、筋

刺激等が起ころ恐れがあるため、レンチをグロメットの中に差し込む際

は、グロメットのセンターの割れ 目に垂直に注意深くゆつくりと差し込む

こと。

maehasl



*【 睫用上の注意】

1,使用注意 (次の患者には慣重に適用すること)

慢性の心房粗動、心房細動を有する忠者、潜在性の心房伝導障害を有
する患者及び逆伝導が認められる患者には慎重に使用すること,

2.重要な基本的注意

l〉 選択的交換指標(ERO:プ ログラマに ER:メ ッセージが現れた場合、
標準的な使用条件下では最終交換指標(EODまで 3か月と規定
されている。しかし標準的は使用条件よりも電池消耗を伴う使用条
件下においてit 3か月よりも前にEOLが表示されることがある。

2)本品植込み患者に下記の機器の使用は避けること.(相互作用の
項参照)

(1)電気メス

(2)電気を使用する針治療

(3)ジアテルミー短渡治療

(4)経皮的電気刺激装置くTENS)

(5)放射線照射治療装置
(6)MRI
(7)結石破砕装置

(8)体外式除細動器

(9)高周波アプレーション

3)ベースメーカは自発による心内電位をセンスし、またそれによつて
抑制或いはトリガーされるように設計されているため、環境の中に
存在する心内電位と特性が類似した信号が、場合によってはペー
スメーカの機能に干渉する可能性があ札 患者の環境には、以下
に述べる3つの主要な干渉源が存在している可能性がある。

(1)交表信号 :アースが不適切な交流電源による製品に患者が直
接接触した場合、漏れ電流の干渉によってペニスメーカが非同
期モードに切り替わることがあり、その結果、患者が洞調律の場
合には電気的口‖又縮が起こることがある。

(2)電磁波放射 :レーダー、ラジオやテレビの送信機、携帯電話、電
子レンジ、lH調理器、アーク溶接機及び盗難防止システムなど
の装置から発生する電磁波放射によつて生じる信号のエネルギ
ーレベルが非常に高い場合、ペースメーカの機能に影響がある.

《携帯電話(PHSの端末及びコードレス電話を含む)》

。 ペースメーカの近く(22cm以内)で使用した場合に、一時的に抑
制又は非同期ベーシングを誘導し、場合によつてlt失神等を起
こす可能性があるので、以下の推奨に従うこと。

0 携帯電話端末と植え込まれているベースメーカとの距離は最低
22cmを維持すること.肩掛式携帯電話及び自動車電話は一般
に携帯電階端末に比べて高い電カレベルを伝送するので、3ワ
ットを超えて伝送する電話の場合、アンテナと植え込まれている
ベースメーカとの距離lt最低 30cmを維持すること。

・ 携帯電話はベースメーカが植込まれている側と反対側の耳に当
てて使うこと.

・ 携帯電話は使用していなくてもONにしてあれば(即ち受信又は
スタンバイモードにある場合)信 号を出しているので、値え込まれ
ているベースメーカから 22cm以 内にある胸ポケット又はベルト
に携帯電話をしまわないこと.

《盗難防止システム》

・ 店舗の入口や出口で見かけるような盗難防止装置のある種類の
ものは、ベースメーカの出力を一時的に抑制したり、固定モード
に移行したりする原因となることがあるので、盗難防止装置にご
く近い所では立ち止まらずに、歩いて通過すること.

・ 盗難防止装置の近くでめまいなどを感じた場合、その装置から
速やかに離れること。身体の異常が回復しなければ、直ぐに専
門医の診察を受けること。

《:H“ nduction Heati")式 電気炊饉器等》

・ :H式電気炊飯器、電磁調理器等の強力な電磁波を出す可能性
のある機器を使用する場合は、そのそばに必要以上に長く留まら
ないこと。

o 特に lH式電気炊飯器については、炊飯中はもとより保温申にお
いても電磁波が放出されるので、植え込まれた本品が近づくよう
な体位をとらないこと.

.[H式電気炊飯器等の近くで身体の異常を感じた場合、その器具
から遠やかに離れること.身体の異常が回復しなければ、直ちに

専門医の診察を受けること。
《自動車に搭載されているスマー トキーシステム等》

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
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のアンテナ部から発信さit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.

o 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位を

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.

・ 運転手等がもつ車載アンテナとの通信機器 (以 下「携帯織Jとい

う。)を車外に持ち出すなど車両と携常機が離れた場合、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

ないようにすること。

・ 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、車外にお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.

・ 他の者が所有する自動車に乗車する場合は、当誠システムを搭
載した車種かどうか確認すること。

(3)■用電気n3: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つて異なるので、
これらの機器を使用している間はベースメーカが正しく機能して
いるかモニターし、使用後はペースメーカをチェックすること.併
用注意の項に記載の医療機器が干渉源になる可能性がある.

・ 除細動器が植え込まれている患者には双極のベースメーカだけ
を使用すること.

・ 本品は除細動ショックなどによつてリセットされた後、単極ベーシ
ングに切り替わることがあることに留意すること.

・ 熟練した有資格医師が使用すること。フォローアップは医師が
適切だと考える間隔で有資格者が実施すること.

● オートクレープ、放射線滅菌又は超音波洗浄処理をしないこと.

・ 床等の表面の固い場所に落とした場合には、その装置は使用し
ないこと.

1)本品を植込んだ患者の X tt CT検査に際し、本体に X線束が連
続的に照射されるとオーバーセンシングが起こり、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、本体に X線束を5

秒以上照射しないよう十分に注意すること(相 互作用の項参照).

5)値込み型心臓ベースメーカ利用者の携帯電話使用上の注意とし
て示されている下記の暫定ガイドラインを遵守すること.

「平成 8年 3月 22日 暫定ガイドライン 校込み型心臓ベースメ
ーカ利用者の携帯電話使用上の注意 日本医用機器工業会ペ

ースメーカ協議会」
6)携帯電話のガイドラインに関する解説携帯電話には複数の方式が

あって、ベースメーカにも多くの機種があり利用者の病態もさまざ
まであ ことからすべての事例を包括する指針を作成することは田
難なため本ガイドラインは携帯電話の使用を希望する植込み型心
leベースメーカ利用者に対しての一般的なものであることに留意
すること。携帯電話によるベースメーカヘの影響について次のこと
に留意すること。携帯電話は電源スイッチが入つている限り、たと
え呼出し中や通話中でなくとも、携帯電話の基地局に対して電波
を出すことがあり、携帯電1舌がベースメーカに極めて接近している
場合、影響を与えることがあり、次の現象が生じることがある.

A.ベースメーカパルス出力の抑制(ペ ースメーカが心臓を刺激し
なくなる)

B.非同期ベーシン//t`む 臓の自発興奮があっても刺激を出し続け
る)

C,ベーシングレートの増加

これらの影響を受けたとしても、ハンディタイプ携帯電話をペースメ
ーカから 22cm以上離すことで、肩掛型携帯電話及び自動車電話
ではアンテナから 30cm以上離れることでベースメーカは速やかに
元の状態に戻る(Cに対しては一部の機種では元に戻るのに数十
秒かかることがある).元 に戻らない場合には携帯電話の影響ではな
く、からだ自体の調子等、別の原因も考えられるので,医療機関を
受診すべきである.すぐ近くの人が携帯電話を所持している可能性
があり、満員電車等その場から離れることが困難である場所は避け
ること.(平成 8年 3月 22日 )

7)値込み後に異常等が疑われる場合には、プログラマーによるテレ
メトリー、心電回、また、必要に応じて胸部X線撮影等により確認し、
対応すること。

8)患者が正常な状態で使用することができるように、患者向けの使
用上の注意事項について十分に説明すること.
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9)ペースメーカは高温(600～800℃ )で破壊するので、患者の家族に、
この旨を徹底させ、患者の体内にベースメーカが植込まれている
旨を家族から火葬場へ申告し、不慮の事故防止に配慮すること.

摘出したベースメーカは、医療産業廃棄物として処理す社 と。

10)患者に脈拍とペースメーカについて知識を与えて。毎日服拍数を
1分関数えるよう指導すること.定期検診を必ず受けるよう指導する
こと.

11)医療を受ける場合.ベースメーカを値込んでいることを医師に伝え
させること,万一、意臓がなくなる病気や外傷、意思を伝達できな
い状態になつた場合に備えて、常にペースメーカ手帳を携帯する
よう指導すること.住所、氏名等の変更があればその旨を担当医ま
で連絡するよう指導すること.

12)病院内での検査の際.プログラマーとペースメーカが交信不能に
なりうる原因には、他の医療機器や測定機器等による電磁障害等
が考えられるため、交信不全が起きた場合には、電磁障害を受け
ない環境下での動作確82・を実施すること 改善が見られない場合
には、速やかに販売元に連絡すること.

3。 相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

医療機器
等の名称

臨床症状 措置方法 機序・危険因子

電気メス 心室細動誘発 除細動 心室受攻期への電
流申!激

ベーシング出
力の永久停止

一時ベーシング 保護回路の故障

ペーシングレー
トが上限レート
まで上昇

再プログラム 心房オーバーセン

シングによる心房同

期 ,い室ベーシング

動作

非同期モード
ヘの移行

観 察 EMi防御機構

交換指標の誤
表示

再プログラム E洲 による電池電
圧の一時的低下

パラメータ値の

変1ヒ

再プログラム EMHこよるメモリー

障害

リセット 再プログラム

(リ セット解除 )

EMlによる電池電
圧の一時的低下ま
たはメモリー障害

治療用ジ
アテルミー

不可逆的動作
異常

睫用を中止 熱による電気回路
の破壊

放射線装
置

不可逆的動作
異常

使用を中止 放射線による電気
回路の破壊

結石破砕
装置

不可逆的動作
異常

使用を中止 衝撃波による電気
回路の破壊

磁気共鳴
画像シス

テム(ヽlRI)

マグネットレート

(85ppm)で のペ

ーシング

観 察 高磁場による誤動
作

不可逆的動作
異常

使用を中止 電磁誘導による電
気回路の破壊

経皮的神
経電気刺
沸t(TENS)

一時的な固定
レートペーシン
グまたはベーシ
ング抑制

観 察 電気刺激に対する
EM:防御動作また
は偽抑制

体外式除
細動

一時的および
慢性的なペー
シング閾値の

上昇、または、
不可逆的動作
異常

除細動パドルとペ

ースメーカを離
す、または、臨床
的に適切な最小
限のエネルギー
出力(Wsec)を使
用する.

ペースメーカとリー
ドシステムを通過す
る電流

高周波ア
プレーショ
ン

設定レート以上
または未満で
の非同期ベー
シング、非同期
モードヘの移
行、電気的リセ

ット、早期交換
指標

非レートレスポン
ス、非同期ペーシ
ングモードにプロ

グラム、アプレー
ションカテーテル

とペーシングリドあ
るいはベースメー
カとの直接的な接
触を避ける、対極
板を、電流経路が
ペースメーカシス
テム上あるいは近
く:こならないように

ペースメーカとリー
ドシステムを通過す
る電流

PI¨ BRA・00:3R

留置、テンポラリ
ーペーシングが可
能なようにプログ
ラマー。または、
除細動器を用意.

4.不具合・有書事象

1)重大な不具合
ペーシングレートの異常な上昇ノ不適りなプログラミング/ベースメ
ーカとリードの接続不良/回路或いは電池の予測できない故障

2)重大な有害事象

生体拒絶反応/刺激口値の上昇/心筋・神経損傷/塞栓症/気胸ノ
組織毒性反応

3)その他の不具合
ベーシング及びセンシング不全 (ペ ーシングリードに関連した,い タ
ンポナーデ、電極の離脱、断線、穿孔、議維組織過剰形成等によ
る)

4)その他の有害事象

筋肉、慣隔1興又は神経への刺激/ペースメーカ起因性の不整脈/
感染/皮膚の襲死又はケロイド形成/局所組織反応/ペースメーカ
本体の移動/腫又は眼胞の形成ノ液浸出/体液貯留/筋電位センシ
ング

【貯目・保冒方法及び使用期間】

1.貯鼠・保管方法

保管及び輸送は-18℃から+55℃ の範囲で行うこと。-18℃ 以下でlt電気
的リセット状態を起こすことがある。輸送中は強い衝撃を与えないこと.

2.動作条件及び使用期間

DDDR/DDD I―ド60ppm O。 4ms 10(ヽベーーシング

植込みから交換指標までの予想寿命

モデル 雪 序 5000 6000 10000
SDR303、 SDR306 3.5V 7.1年 8.0年 9。 4年

2.5V 9。 9年 10.4自F H。 4年
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医療機器等の
名称

相互作用 対策・措置方法

X tt CT装 置及
びX tt CT装
置を組み合わせ
た医療機器

X線束が連続的に照射
されるCT検査に際し、
本体内部の C‐ MOS回
路に影響を与えること等
により、オーパーセンシ
ングが起こり、植込み型
心臓ペースメーカのペ

ーシングパルス出力が
一時的に抑制されること
がある。

`本 体値込み部位にX線
束を5秒以上連続照射し
ないようにすること。
・やむを得ず。本体値込
み部位に X線束を 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
る等してペースメーカ位
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。それでも本体植込
み部位に X線束を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、競合ペーシ
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
タすること.又は一時的体
外ペーシングの準備を行
い、使用すること。
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3.使用の期限

外箱に表示された使用期限までに使用すること.

【保守。点機にかかる事項】

少なくとも 3～ 4ヶ月毎または症例毎に適切な頻度でフォローアップを

行うこと。フォローアップ時には日本心臓ペーシング・電気生理学会が

推奨する観察項目にも留意すること。マグネットモード動作またはプロ

グラマー使用による電池消奨度の評価はフォローアップの都度堕宴 :こ

行うこと。使用条件により、電池消耗の予測値は異なることから.取扱説

明書を参照すること.

【包装】

1包装単位 :ペースメーカ l日 、トルクレンチ 1個

* 【製造巨亮業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

回 ~W淫 ック株式鐘
T105-0021
東京都港区東新橋 2丁 目 14番 1号

コモデ ィオ汐留

【連絡先】

カーディアックリズムディジーズマネージメント事業部
TEL:03‐6430‐ 20:2

【製造業者】
Medtronic B.V。 (オランダ)
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Kappa 700 System
世界初の自動化最先端技術に基づき

患者さん個々に適合した

最新のベーシング治療および診断機能を

簡易にしかも安全に提供 _

0「mprοve
′″Jρ′r7′′′ハイα′:rlg′″″′rrr

植込み時の極性、出力、感度、不応期、R‐ R機能、

診断機能等の設定からの解放

rDari″″syS′′〃a r1/rrr′′ag″″′θ′′f

リードインピーダンスデータを同期的・継続的に言己録

バイポτラシステムでは開放・閉鎖回路時における

ユニボーラシステムのパックアップ

も「■DДPT
rtル・liF′ ノ1′リザリごル′′rlirrハ イα′″ag′″′″′′′

迅速で正確なMode Switch作動

忠者に快適なスイッチング

′JlirrAP′ 1″∬′′rルメリ′・″P“′わ′′ν
“
′r“″θ″

“
″r

改善され拡張された情報収集能力

多彩な自動診断機能による情報を数多く同時に提供

鮮錮な診断のためのECMを含む選択型診断機能の付カロ

患者の症状と心イベントを関連付けるイベントモニター機能

′ll′7[夕′r″ ″

“

′″ハイ″″α″″′′′′′P′

自己の正常な洞調律を優先

自己の正常な房室伝導を優先

適切な心室充填の実現

2:1プロックレートを管理

運動レベル以夕lでの高レートベーシングの制限

′lrrrル ′′r_,′″cJた ″α′″R″ Jック′バ′ル′
“
′:`ig″″′

`′

7′rF

日々の生活状況に応じたレートプロファィルの最適化

M―Beamア クティビティセンサー

irソ1「″s′lrprrfルr17‖αAFθ″
`α

″′

リードや極性に制限のない管理

心室ベーシングの関値測定と出力設定のコントロール

心房および心室波高値の測定と感度設定のコントロール



l 滉
DDDR

r Rate      60 ppm
丁rack Rate 130 ppm
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1色 囲夕l心房リード抵抗値が検出されている

範囲夕;心宝リード;■ 抗1函 が検出さilて いろ

ERI(交 換1旨 1軍 )か し:r卜 さllて いろ

電気的リセット(POn/リ セノト)がかかっている
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閻卿Ⅷ脚脚‖脚‖‖
承認番号 :21!00BZY00:59000

Jヽ lDNコ ード:12913000

700

P卜BRA硼 8R

高度管理E療機器

Ht機 器具 (07)内曲 FLL能 代用器

贖込み型心臓ベースメーカ

メドトロニック Kappa DR

再使用禁止

**

【熱忌・熱止】

レート応答モードはプログラムされた基本レート以上のベーシング

レートに適応しない患音。

例室伝導障害を伴う患者への心房シングルチャンパーペーシン

グ
,

自発リズムの存在する患者に対する非同期ベーシングc

本品の値込みやフ十ローアップ時にit、 ビタトロン/メドトロニック専

用のブログラマを使用することa専用プログラマ以外を使用すると、
プログラミング´ヽッドからの電磁干渉年によリベースメーカに動作異

常(リ セット、出力停止等)が 生じることがある。

【併用熱患】

植込み型除細動器と、単極のペースメーカ又は単極リードと組み合

わせて使用されているベースメーカとの併用は行わないこと.

植込み型除細動器をf丼用する患者に;t、 Transtdephonicヽ !onitor

(経電話モニタ)機能をONにしないこと。

【形状・構造及び原理等】

ベースメーカ

原材卜}

チタン、ポリウレタン、シリコーン、
ポリモノクロロパラキシレン(単極モデル)

モデル 高さ
(m in)

幅
(mr■ )

厚さ
゛

(mm)
体稲
(cm3)

質量
(8)

|く DR700 11.6 17.9 H.9 27.0

KDR701 41.7 .17.9 12.1 27.I

|く I)R703 167 17.9 13.0 28.1

:(DR706 50.3 47.9 7.5 14.2 28.5

KDR720 ・11.5 :2.9 10.9 23.5

lく DR721 41.7 42.9 ll。 1 23.6

KDR730 15,3 52.3 12.9 31.1

l(DR731 45。 4 52.3 13.l 31.3

Kl)R733 17..1 52.3 13.9 31.5

サ厚さ:北 ケース部分を示す。

|く I)R700:ク イックセキュア IS-1単 極/双極リード用ベースメー カ

(中 )

KI)R701:IS-1単 極/双極リード用ベースメーカ(中 )

KDR703:3 2mmま たは :S-1単 極/双 極リード用ベ ースメー カ

(中 )

K[)R706:5/6mm単 極リードJロ ベースメーカ(中 )

KDR720:ク イックセキュア :S-1単 極/双 極リード用ベースメーカ

(′ lヽ )

KDR721:IS― l単極/双 睡リード用ベースメーカ (′ Jヽ )

Kl)R7301ク イックセキュア iS― ||に 睡/双極リード用ペー スメーカ

(大 )

Kl)R731:iS― l単 睡 /双 極リード用ベー スメー カ(大 )

KDR733:3.2mmま たは IS― 1単 IIt/双 極リード用ペースメー カ

(大 )

(()内 人・中・′
]ヽ it電 池の大きさを示す )

トルクレンチ(付 属品 )

全 長 56inrrl

材 質 ABS樹脂、ステンレス鋼

[原 理等 ]

本品の7E気 回路はハイプリッドモジュール Ĺに組み込まれている。

主となる素子ltマ イクロプロセッサ iC、 RAヽ1/RO卜 :iC、 SRAヽ!メ

モリーiC及 びアナログ/デジタル lCである.

マイクロプロセッサ lCは 、ベースメーカの中 lα 部である中央処理

装置(CPU)と ROヽ |、 RAM、 レート/インターバルコンバーターから

なり、センシング、ベーシング、タイミング、テレメトリーを制御する.

各プロノクの初期|ヒ 、設定恒の維持、拡張ベーシング機能、測定

にのIT4御 、タイヱ、キービング、診断データ″)記録等の拡張機能も

制御している。
RAヽ1/ROヽ l lC`t― t‐ イクロプロセッサ ICの補助的 RAM/ROヽ lL
して機能し、電々の治療モード及び診断機能をサポートする。

ウオツチドノグタイ‐
・「―は CPU力 正`常に関能しているかをモニタ

するタイマーである。LVRAヽ :はプログラムされた主要なパラメー

タのバックアップコピーを記憶する。ヒューズリンタインターフェー

スit CPUが トリムリンクの情報を読み、ベースメーカの種類を中l

号1するためのメモリーアドレスである.

SRAヽ :メモリーlCは ,卜 装置をリセットしたときに RAヽ i/ROヽ l IC

の SRAヽ i(Static RAN・ l)と して機能する。
アナログ/デ ジタル :Cは アナログ薇flt(イ

‐t― シング、センシング、

電流検出等
`)‖

‖定機能)及 びデジタル機能(テ レメトリ等)が含ま

オLろ t

**【使用 目的、効籠又は効果】

本品は,心 i方 に長時 r‖ 連続して電気刺激を与え、心臓のリズム

を補正することを日的として機能する植込み型心臓ベースメーカ

である。

[効 能効果に関連する使用上の注意]

熟おにした育資陥医師以外は使用しないこと、フォローアップit医

師が適切だと考える間隔で、有資協者が実施すること。

1)心室σ)みに高レートベーシングを使用することは避ける二と。

2)テレメトリー測定データが交換指標を表示している場合はで

きるだ:夕 早j切
:ニ ベースメーカ交換術を施行すること。

本*【 品 目仕様等】

[仕様】

本品r/J主 たる仕様は以下υ)とおりである。

1.プログラマブリレ′《ラメータ

[ベ ーシングモード]

ペーシングモード

モー ドスイッチ

ディテクトレート

ディテクト間隔

Blatlketi Fh,ltcr

Sealヽ ch

DDDR、 DDD、 VDD、 DDlR、 DDl、

DVIR、 DVi、 1)00R、 D00、 VVIR、

VVi、 ヽ
～
′T、 VDI、 VDIR、 V00R、

V00、 Aハ lR、 Al)l、 AD:R、 ハハ:、

=ヽ
AT、

A00R、 ハ00、 ODO、 OVO、 OA0
0■ 、On(DDDR、 DDD、 VDDモードの

み )

120～ 200min→ (5min‐
:間隔で設定可能 )

0～ 60 1)(10 F)「 1脚嘔)

On、 OII・

〔レート]

基本 レート

ADLレ ー ト

上限 トラッキン/レ ー |

上限 tL″ サーレート

30～ 175min~:(5min~:問 日 、ただし65

及び 85min・
tを

除く)

50～ 180min~l(5inin‐ :ド1闘 )

80～ 180min‐
l(5min‐ :間

隔 、ただし

85min~1を 除く)

80～ 180:nin‐ :(5inin~1間 隔 、ただし
851■ in‐

!ィをお余く)

取扱 1史 明書rr.Lずご参照ください

maehasl
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レートレスボンス′くラメー

レートプロファイル至道化

ADLレ スポンス
On、 OfF

5潟敗日旨(1-inactive、 2-Less Active、 3-
Mod.Active、 4-More Active、 5-Very
Active)

Exerdonレスポンス

ADL設定点

上限センサレート設定点

アクティビティ間値

アタティビティ上昇時間

アタティビティ下降時間

5段階(1-iniequent、 2-Less
Frequent、 3-Mod.Frequent、 4-More
Frequent、 5-Very Frequent)

5～40(1点間隔)

42～ 80(2点 間隔〕

15～ 40(1点間隔 )

42～80(2点 間隔)

85～ 180(5点間隔 )

Low、 Medium Lotv、 Mediun High、
High

15、 30、 60秒
2.5、 5.0、 10分、エクササイズ(注 )

心房および

出力

パルス幅

感度

ペーシング/センシング極
性

0.5～ 4.OV(0.25V間 隔)

4.5～ 7.5V(0.5V間 隔)

0.12、 0.15、 0。 21、 0.27、 0.34、 0.40、

0.46、 0.52、 0.64、 0.76、 1.00、 1.25、

1.50ms

O.18、 0_25、 0.35、 0,5、 0。 7、 1.0、 1.4、

2.0、 2.8、 4.OmV(0。 18、 0.25、 0.35、

0.5、 0.7mVは心房双籠センシングの
み、0.18mVは一部のモデルのみ)

5。 6、 8,0、 11.2mV(心室センシングのみ)

双極、単極

リードモニター

心房および心室

右記の値未満のとき

右記の値を超えたとき

モニター感度

Conttgure、 Monitor(Dnlソ 、Adaptive
200Ω (固定 )

1000、 2000.3000、 4000Ω

2、 3、 ……16

[心室キャプチャー検出]

出カマージン

ハルス幅マージン

最小適。合出力

最小適合パルス幅

キャプチャーテスト頻度

テスト間隔

試験遅延時の再試行

Acute Phase

or、 MonitOr Only、 Adaptive

lX、 1.25X、 1.5X、 2X、 2.5× (倍)

lX、 1.5X、 2X、 2.5X、 3X、 4X、
5X(倍 )

0.5、 0.750、 1.0、 ・・・4.0、 4.5、 5.OV

O.12、 0.15、 0.21、 0.27、 0.34、 0。 40、

0.46、 0.52、 0.64、 0。 76、 1.00ms

15、 30分
1、 2、 4、 8、 12時間
休息状態、下記の時間、下記の時間で
7、 14、 28、 42 日Л蝙
(鵬静膠1:00:00、 00:15、 00:30、 。・・23:45)

Yes/No
C)r、 7、 14、 ・・・84、 112、 140、 ・・・252 日
間

[AVイ ンターパル]

ペーシング AVインターパル

(PAV)
センシング AVインターバル

(SAV)
レートアダプティプ AVインター
ノ`ル(RAAV)
スタートレート

ストップレー ト

Max.Orset

30～ 350ms(10ms間隔)

30～ 350ms(10ms間隔 )

On、 Ofr

50～ 175min‐ 1(5min~1間
隔)

55～ 180min・ (5min‐
1間

隔)

-10～‐300ms(10ms口蝙隔)

[不応期及びプランキング]

心房不応期(PVARD

最小 PVARP
心房プランキング

PVAB
心房不応期

心室プランキング

心室不応期

PMTインターベンション

PVCレスポンス

自動式、可変式、150～
500ms(10m3間隔)

150～ 500ms〔 10ms間隔)

110～ 350ms(10ms間隔)

110～ 350ms(10ms間隔)

150～ 500ms(10ms間隔)

20、 28、 36、 44ms
150～ 500ms(10ms Flnl目)

On、 OIT

On、 Off

[特殊治療]

シングルチェンパーヒステリシス

心室セーフティベーシンング
レートドロップレスポンス

インターベンションレート

40、 50、 60 min‐ 1、 Or
On、 Or
Low Rate Detection、 Drop
Detection、 Both、 0『

60、 70、 75、 80、 90、 95、 100、

・̈180min‐ l

インターベンション間隔

検出拍

ドロップレート

ドロップサイズ

デテクションゥィンドゥ

スリープファンクション
スリープレート

就寝時刻

超床時刻

ノンコンペティティプ′さ房ペーシ
ング

サイナスプリファレンス

サイナスプリファレンス範囲

サーチインターパル

サーチ AV

Maximum Orset
心室ベースプリフェレンス

Fusion O「 set

AV Conductio■ Orset

最短 AVディレイ

最長 AVディレイ
Intrinsic Conduction

植込みデテクション

PMTインターベンション

PVCレスポンス

1～ 15min(lmin間隔 )

1、 2、 3拍
30～ 100min~1(10min■ 間隔 )

10～ 50min‐ 1(5min‐ 1間隔)

10、 15、 20、 25、 30s、 1、 1.5、 2、

2.5min

On、 0∬

30～ 90mim‐1(5min■
間隔、ただ

し65及び 85min‐1を
除く)

00:00、 00:15.00:30、 Ⅲ…23:45

00:00、 00:15、 00:30、 ・̈ 23:45

0n、 OfF

On、 0『

3、 5、 10、 15、 20π lin‐
:

5、 10、 20、 3()Enin

Or、 Adaptive,40、 60、 80、

100、 120ms
10～ 110ms(10ms間 隔 )

On、 Or
O～ 200ms(10ms間隔 )

-100、 -90、 -80、・・・100ms

30～ 100ms(10ms間隔 )

200～ 350ms(10ms間隔 )

30～ 250ms(10ms ttR)
On/再スタート、Or/COmplete
On、 OfT

On、 Ofr

[テ レメトリー]

トランステレフォニックモニター

エクステンデドテレメトリー

エクステンデドマーカー

On、 OfF

On、 Ofr

Standard、 Therapソ TracD

2ノンプログラマブルバラメータ

心房プランキング 50～ 100ms

心室プランキング 50～ 100ms
レート制限 200min~1

**【 操作方法又は使用方法】

1.付属品のトルクレンチをグロメットから、セットスクリューに挿入

する。コネクターポートから観察し、セットスクリューが完全に

ポートから見えなくなるまで級める。

2.リ ードをコネクターボートに、リードピンの先端が見えるまで、

挿入する。

3.トルクレンチを時針方向に回転し、空転するまで締める.

maohasl



不適切なトルクレンチの操作により、グロメットを損傷すると、損働

部位から血液がコネクタプロック内に浸入し、ベーシング不全、

センシング不全(オーノ`一センシング、アンダーセンシング)、 リー

ド抵抗異常、筋刺激等が起ころ恐れがあるため、レンチをグロメッ

トの中に差し込む際は、グロメットのセンターの割れ日に垂直に

注意深くゆつくりと差し込むこと.

グロメットに一度差し込んだトルクレンチは抜き差しせず。使用が

終わるまで差し込んだまま:こ しておくこと.セットスクリューを級め

すぎないこと.組めすぎると、セットスクリューがコネクタプロックか

ら外れたり、セットスクリューでグロメットを損傷する場合がある.

セットスクリューやセットスクリュー溝 (ソケット)の破損を防ぐため、

セットスクリューを締める際は、所定のレンチを使用し、時計方向

にカチッと鳴り始めるまでレンチを回し、カチカチ音が数回なつた

後、リードを軽く引つ張り、確実に固定されていることを確認する

こと。締めすぎないようにすること.

リード

本品に使用できる値込み型心臓ペースメーカの導線 (リ ード)の

例 :

キャプシュアーZ NOVUSシリコンリード 承認番号 :

210008ZY00072000

プログラマ

愧用可能なプログラマの例 :

9790プログラマー 承認番号 :20600BZY00399000

9790C/ロ グラ7-承 認番・5・ :20700BZY00697000

[使用方法に関連する使用上の注意 ]

1.本品の取り扱いは無菌状態で行い、心電図モニタ、線 透視

装置、除細動器、体外式ペースメーカ等を待機させること。

2.本品の使用が患者の容態に適しているか確諄すること.

3.本品が強い衝撃を受けた場合は使用しないことc

4,伎用期限を確認すること.

5.減菌パッケージを開封する前に、パッケージやシールに破損、

変色、ビンホール等の異常がないか、付属品がすべてそろつ

ているか、全ての関連機器が使用可能状態であるかを確認す

ること.

6。 本品の皮用方法、使用手順を熟知すること.

7.植込み中は 患者に異常がないことを絶えずモニタし、異常が

発見された場合には、患者に安全な状態で本品の使用を止

める等適切な処置を講じること。

8.本品を改造しないこと。

9.縁被覆を傷つけて電流のリーク経路が形成されないよう、刺

激間値測定中にプロープやクリップがベースメーカの絶縁被

覆部に接触しないようにすること.

10。 ステロイド型スクリューインリードおよび心外膜リードでは、植

込み後、性能が安定するまでに時間がかかるため。最終的な

刺激閥値およびセンシング間値の測定は、少なくとも固定後

15分経過して力Ъら行うこと。

H.3.2mm LP BIリ ード又は iS-18:リ ードを使用する際には、

F・
q値を正確に測定するため、必ず PSA接続ケープルの陰 (―

)極クリップを、これらのリードの先端側の接続ビンに接続して

測定すること。

PI‐ BRA‐0008R

12.激 閾値が許容範囲であっても、適切なセンシング電位が得ら

れない場合があることに留意すること。

13.Medtronic Quick Secureコ ネクターシステムは、IS-1基 準

に適合しているが、他社製品全てがこれに適合していること、

またQuick Secureコ ネクターに使用した際に充分な保持が

行われることlt保証できないことに留意すること.

14.Setscrewや Sctscrew溝 (ソケット)の破損を防ぐため、

Setscrewを 締める際は、所定のレンチを使用し締めすぎない

ようにすること。

15.穿刺法でリードを挿入する場合には、リードの断線を防ぐた

めに外側からの穿刺を行うこと.

16.植込む部位は、ベースメーカやリードに過度の衝撃や圧迫

が掛からないよう留意すること。

17.ペースメーカの主要部品は、他の先端技術で使用されてい

るものと同等の LSIであり、これらとの共通した原因による動

作停止が起こりうる。

*【使用上の注菫】

1.使用注意 (次の患者には慎重に適用すること)

慢性の心房組動、心房細動を有する患者、潜在性の,い房伝導障
害を有する患者及び逆伝導が認められる患者には慎重に使用する
こと.

2.重要な基本的注意

1)選択的交換指標(ERI):プ ログラマに ERIメッセージが現れた

場合、標準的な使用条件下では最終交換指標(EOL)ま で 3

か月と規定されている。しかし標準的な使用条件よりも電池

消耗を伴う使用条件下においては 3か月よりも前に EOLが
表示されることがあ .

2)本品植込み患者に下記の機器の使用は避けること。(相互作

用の項参照)

(1)電気メス

(2)電気を伎用する針治療

(3)ジアテルミー短波治療

(4)経皮的電気刺激装置

『

ぶ S)

(5)放射線照射治療装置

(O MRI
(7)結石破砕装置

(8)体外式除細動器

(9)高周波アプレーション

3)家電製品・周辺環境等に関する注意
ベースメーカは自発による心内電位をセンスし、またそれに
よつて抑制成いはトリガーされるように設計されているため、環
境の中に存在する心内電位と特性が類以した信号が、場合に

よつてはベースメーカの機能に干渉する可能性がある.患者の

環境にはも以下に述べる3つの主要な干渉源が存在している
可能性があれ

(1)交菫信号 :アースが不適切な交流電源による製品に患

者が直接接触した場合、漏れ電流の干渉によつてベース

メーカが非同期モードに切り書わることがあり、その結果、

患者が洞調律の場合には電気的副収縮が起こることがあ

る。

(2)電磁波放射 :レ ーダー、ラジオやテレビの送信機、携帯

電話、電子レンジ、lH調理器、アーク溶接機及び盗難防
止システムなどの装置から発生する電磁波数射によつて

生じる18号のエネルギーレベルが非常に高い場合bペー

スメーカの機能に影響がある。

《携帯電話 (PHSの端末及びコードレス電話を含む)》

・ ベースメーカの近く(22cm以内)で史用した場合に,一時

的に抑制又は非同期ベーシングを誘導し、場合によっては

失神等を起こす可能性があるので、以下の推奨に従うこと.

・ 携帯電話端末と植え込まれているベースメーカとの距離は

最低 22cmを維持すること.肩掛式携帯電話及び自動車

電話は一般に携帯電話端末に比べて高い電カレベルを伝

送するので、3ワットを超えて伝送する電話の場合、アンテ

ナと植え込まれているベースメーカとの距離は最低 30cm

を維持すること.
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・ 携帯電話はベースメーカが植込まれている僻lと反対側の耳

に当てて使うこと.

・ 携帯電話は使用していな<てもONにしてあれば (即 ち受
信又はスタンバイモードにある場合)信号を出しているので、
値え込まれているベースメーカから22cm以内にある胸ポ

ケット又はベルトに携帯電話をしまわないこと.

《盗難防止システム》

・ 店舗の入口や出口で見かけるような盗難防止装置のある

種類のものは、ペースメーカの出力を一時的に抑制したり、

固定モードに移行したりする原因となることがあるので、盗

難防止装置にごく近い所では立ち止まらずに、歩いて通過
すること。

・ 盗難防止装置の近くでめまいなどを感じた場合、その装置
から遠やかに離れること。身体の異常が回復しなければ、
直ぐに専円医の診察を受けること.

《:H(induction Hoat:ng)式電気炊飯彗零》

・ IH式電気炊飯器、電磁調理器等の強力な電磁波を出す

可能性のあ 機器を使用する場合は、そのそばに必要以
上に長く留まらない二と。

・ 特に IH式電気炊飯器については、炊飯中はもとより保温

中においても電磁波が放出されるので、植え込まれた本品
が近づくような体位をとらないこと。

・ [H式電気炊飯器等の近くで身体の異常を感じた場合、そ
の器具から速やかに離れ社 と。身体の異常が回復しなけ
れば、直ちに専用医の診察を受けること.

《自鵬車に搭餞されているスマー トキーシステム等》

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

型心ロペ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。

・  本品を忙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
込み部位を22cm以上離すこと。

なお、ドアの開間時には、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。

・ 運転手等がも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、本品を値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いようにすること.

・ 駐車中においてもアンテナ部から定期的に電波が発慣さ
れる車種があるので、車外においても車に書り掛かったり、
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.

・ 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.

(3)■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間はベース

メーカが正しく機能しているかモニタし、使用後はベース

メーカ折 ェックすること.併用注意の項に記載の医療機
器が干渉源になる可能性がある.

・ 除細動器が植え込まれている患者には双極のペースメー

カだけを使用すること。
o 本品は除細動ショックなどによってリセットされた後、単極

ペーシングに切り替わることがあることに留意すること。

・ 熟練した有資格医師が使用すること。フォローアップは医
師が適切だと考える間隔で有資格者が実施すること。

。 オートクレープ、放射線滅菌又は超音波洗浄処理をしない
こと.                            ′

・ 床等の表面の固い場所に落とした場合には、その装置は
使用しないこと.

Pl‐ BRA‐0000R

4)本品を植込んだ患者の X tt 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シングが起こり、本

品のペーシング出力が一時的に抑制される場合があるのでも

本体に X線束を 5秒以上照射りいいよう十分に注意するこ

と(相 互作用の項参照ヽ

5)植込み型心臓ベースメーカ利用者の携帯電話使用上の注

意として示されている下記の暫定ガイドラインを遵守すること.

「平成 8年 3月 22日 暫定ガイドライン 植込み型心臓ペー
スメーカ利用者の携帯電話使用上の注意 日本医用機器エ

業会ベースメーカ協畿会:

6)携帯電話のガイドラインに関する解説携帯電話には複数の

方式があつて、ベースメーカにも多くの機種があり利用者の

病態もさまざまであることからすべての事例を包括する指針

を作成することは困難なため本ガイドラインは携帯電話の使

用を希望す昴 込み型心臓ペースメーカ利用者に対しての

一般的なものであることに留意すること.携帯電話による
ベースメーカヘの影響について次のことに留意すること。携

帯電話は電源スイッチが入つている限り、たとえ呼出し中や

通話中でなくとも、携帯電話の基地局に対して電波を出すこ

とがあり、携帯電話がベースメーカに極めて技近してい相

合.影響を与えることがあり、次の現象が生じることが栃 .

A。 ベースメーカパルス出力の抑制 (ペースメーカが心臓を

中l激しなくな0
B.非同期ベーシング (心臓の自発興奮があっても刺激を

出し続ける)

C.ペーシングレートの増加

これらの影響を受けたとしても、ハンディタイプ携帯電話を
ベースメーカから22cm以上離すことで、肩掛型携帯電話及
び自動車電話ではアンテナから30cm以上離れることでペー
スメーカは速やかに元の状態に戻る(Cに対しては一部の機
種では元に戻るのに数十秒かかることがあり.元に戻らない
場合には携帯電話の影響ではなく、からだ自体の調子等、
月りの原因も考えられるので、医療機関を受診すべきである.

すぐ近くの人が携帯電話を所持している可能性があり、満員
電車等その場から離れることが困難である場所は避けること.

(平成 8年 3月 22日 )

7)植込み後に異常等が疑われる場合には、プログラマによるテ
レメトリー、心電回、また、必要に応して胸都瑶謀撮影等によ

り確諄し、対応すること。

8)患者が正常な状態で使用することができるように、患者向け
の使用上の注意事項について十分に説明すること.

9)ベースメーカは高温 000～800℃ )で破崚するので、患者の

家族に、この旨を徹底させ、患者の体内にペースメーカが植

込まれている旨を家族から火葬場へ申告し、不虚の事故防
止に配慮すること.摘出したペースメーカは、医療産業廃棄

物として処理すること.

10)患者に脈拍とペースメーカについて知識を与えて、毎日脈

拍数を1分関数えるよう指導すること,定期検診を必ず受ける
よう指導すること。

H)医療を受ける場合、ベースメーカを植込んでいることを医師
に伝えさせること.万一、意識がなくなる病気や外傷、意思を
伝達できない状態になった場合に備えて、常にペースメーカ

手帳を携帯するよう指導すること.住所、氏名等の変更があ
ればその旨を担当医まで連絡するよう指導すること.

12)病院内での検査の際、プログラマとペースメーカが交信不能
になりうる原因には、他の医療機器や測定機器等による電磁

障害等が考えられるため、交信不全が起きた場合には、電磁
障害を受けない環境下での動f― を実施すること。改善
が見られない場合には、速やかに販売元に連絡すること。
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医療機器
等の名称

臨床症状 措置方法 機序・危険困子

電気メス

心室細動誘発 除細動 心室受攻 期への

電流刺激

1分万革ス律皇
一時ベーシン
グ

保護回路の故障

ペー●ノ`ノ″レ_
卜が上限レート

まで上昇

同期モード
への移行

換指標の誤
表示

バラメータ値の

再プログラム 心房オーバーセン
シングによる心房
同期心室ペーシン
グ動作

観 察 EMI防御機構

再プログラム EMIによる電池電
圧の一時的低下

再プログラム EMI に よるメモ
リー障害

リセット 再プログラム(リ

セット解除)

EM:による電池電
圧 の一時的低下
又はメモリー障害

治療用ジ
アテルミー

不可逆的動作
異常

使用を中止 熱による電気回路
の破壊

放射線装
置

不可逆的動作
異常

使用を中止 放射線による電気
回路の破壊

結石破砕
装置

不可逆的動作
異常

睫用を中止 衝撃波による電気
回路の破鵬

磁気共鳴
画像シス

テム

(MRl)

マグネットレート
(85ppm)での
ペーシング

観 察 高磁場による誤動
作

不可逆的動作
異常

使用を中止 電磁誘導による電
気回路の磁燿

経皮的神

経電気刺
激 (TENS)

一時的な固定
レートベーシン
グ又はベーシ
ング抑制

観察 電気刺激に対する
EMl防御 動作又
は偽抑制

体外式除
細動

一時的及び慢
性的なベーシ
ング円値の上
昇又は、不可
逆的動作異常

除細動パドルと
ペースメーカを
離す又は、臨
床的に適切な
最小限のェネ
ルギー出力
(Wsec)を使用
する。

ペースメーカとリー
ドシステムを通過
する電流

高周波ア

プレーショ

ン

設定レート以上
又は未満での
非同期ペーシ
ング、非同期
モードヘの移
行、電気的リ
セット、早期交
換指標

非レートレスポ
ンス、非同期
ベーシング
モードにプログ
ラム、アプレー
シヨンカテーテ
ルとペーシング
リードあるいは
ベースメーカと
の直接的な接
触を避ける、対
極板を、電流
饉路がベース
メーカシステム
上あるいは近く
にならないよう
に留置、テンポ
ラリーベーシン
グが可能なよう
にプログラマ又
は、除細動器
を用意。

ベースメーカとリー
ドシステムを通過
する電流

3.相互作用

併用注意(併用に注意すること)

4.不具合・有害事象

1)重大な不具合
ベーシングレートの異常な上昇/不適切なプログラミング/ペー
スメーカとリードの接続不良/回路或いは電池の予測できない
故障

2)重大な有害事象                ｀

生体拒絶反応/刺激閥値の上昇/心筋・神経損傷/塞栓症/気
胸/組織毒性反応

3)その他の不具合
ペーシング及びセンシング不全 (ペーシングリードに関連した
心タンポナーデ、電極の離脱、断線、穿孔、繊維組織過剰形
成等による)

4)その他の有害事象

筋肉、横隔膜又は神経への刺激/ベースメーカ起因性の不整
脈ノ感染/皮膚の壊死又はケロイド形成/局所lan反応/ベース
メーカ本体の移動/腫又は膿胞の形成/液浸出/体液貯留/筋
電位センシング

【貯蔵・保管方法及び使用期目】

1.貯蔵・保管方法

保管及び輸送は-18℃から+55℃ の範囲で行うこと。-18℃以下では
電気的リセット状態を起こすことがある。輸送中は強い衝撃を与えな
いこと。

2.動作条件及び使用期間

DDDRモード60ppm O,4ms 10(恥ベーシング

植込みから交換指標までの予想寿命

3.使用の期限

外箱に表示された使用期限までに使用すること。

医療機器等の
名称

相互作用 対策・措置方法

X tt CT装 置及
びX tt CT装
置を組み合わせ
た医療機器

X線東が連続的に照射
されるCT検査に際し、
本体内部の C‐MOS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、値込み型
心腋ペースメーカの
ペーシングパルス出力
が一時的に抑制されるこ
とがある.

・本体植込み部位に X線
東を5秒以上連続照射し
ないようにすること。
・やむを得ず、本体植込
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
る等してベースメーカ位
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。それでも本体植込
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
ベーシングモードに設定
するとともに、脈拍をモニ
タすること。又は一時的体
外ペーシングの準備を行
い、使用すること.

モデル 電 圧 5000 6000 10000
KDR700、 KDR701、 KDR703 3.5V 6。 3年 6.6年 7.7年

KDR706 2.5V 7.7年 8.0年 8.6年

KDR720、 KDR721 3.5V 4.4年 4.7年 5。 5年
2.5V 5.5年 5。7年 6.1年

KDR730、 KDR731、 KDR733 3.5V 7.5年 8.0年 9.2年

2.5V 9.2年 9.5年 10.3年
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【保守・点検にかかる事項】

少なくとも 3～ 4か月ごと又は症例毎に適切な頻度でフォロー
アップを行うこと。フォローアップ時には日本心臨ペーシング・電
気生理学会が推奨する観察項目にも留意すること。マグネット
モード動作またはプログラマ使用による電池消耗度の評価はフォ
ローアップの都度確実に行うこと。使用条件により、電池消耗の

予測値は異なることから、取扱説明書を参照すること。

【包装】

1包装単位 :ベースメーカ l鱈、トルクレンチ L個

[曇遺販売業者及び襲遺業者の氏名スは名称及び住所椰】

゛
檄 山 田 ヒ 岬 席『 1ッ ク献 会社

東京都港区東新綺 2丁 目 14番 1号 コモデ ィオ汐留

【連絡先】
カーディアックリズムディジーズマネージメント事業部

TEL:03‐6430‐2012

【製造業者】
Medtronic B.V.(オ ランダ)
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'ソ ニίケニ′バ,ハ ノ‐ンをのば iノ て、2::
プロック.::イ ントをVげ らttま す。

シグマ VDD 300

曇 i伽瞬
"ギ

L

舗」

熟
亀

liIツ=R■
■珪淋i僣鱒II

シ欠 SR 300



SIG MA円 300 5eries

型式番号

医療用異承認番号

分  躙

SDR303ノ SDR306
21200BZY00437000

デュアルチャンバー(Ⅳ型 )

SVDD303
21200BZY004340∞

デュアルチャンバー(‖
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