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*2024 年 2 月(第 2 版）                             医療機器承認番号：30400BZX00175000  

2022 年 8 月（第 1 版）                                                           

      

機械器具(51) 医療用嘴管及び体液誘導管 

高度管理医療機器 心臓用カテーテル型電極 JMDN コード：11434100 

Jsol 電極カテーテル 

再使用禁止                                                                                 PI-EC-02 

 

【禁忌・禁止】 

1. 適用対象（患者） 

(1) 原材料に対するアレルギーのある患者。 

(2) 不安定狭心症、重症冠動脈疾患、重症大動脈狭窄、急性 

  心筋梗塞、重症心不全、血栓の既往、全身性感染症、 

  電解質異常、重症呼吸困難、血行動態不安定[全身状態 

  の悪化や重大な有害事象をきたすおそれがある。] 

(3) 重症肥大型閉塞性心筋症[心筋損傷などの重大な有害事 

  象を引き起こすおそれがある。] 

(4) 重大な出血傾向を有する患者[抗血小板療法または抗凝 

  固療法が必要になるため。] 

(5) 人工弁を植え込んでいる患者[人工弁を損傷するおそれ 

  があるため。] 

2. 使用方法 

(1) 再使用禁止 

(2) 再滅菌禁止 

(3) 冠状静脈洞口の冠状脈管で使用しないこと[冠動脈を損 

  傷するおそれがあるため。] 

*【形状、構造及び原理等】 

1. 概要 

本品は、心臓カテーテル検査で経皮経管的に心腔内に挿入

し、心腔内電位図の記録又は一時的ペーシングに使用する

電極カテーテルである。スライドハンドルの操作によりシ

ャフトのカーブドセクション角度が変えられる「デフレク

タブルタイプ」、シャフト遠位部がループ状（形状固定）

でスライドハンドルの操作により角度が変えられる「PV マ

ッピング用タイプ（先端リングループ径固定）」、シャフ

ト遠位部がループ状（形状可変）でスライドハンドルの操

作により角度が変えられる「PV マッピング用タイプ（先端

リングループ径可変）」の 3タイプがある。 
 

2. 形状、構造等 
(1)デフレクタブルタイプ  

(2)PV マッピング用タイプ（先端リングループ径固定） 

 

(3)PV マッピング用タイプ（先端リングループ径可変） 

 

 

 
(4)カテーテル寸法 
 外径：3F～8Fr 

 有効長：1100mm 
 
3. 作動原理 

本品は、心臓生理学的カテーテル検査において、経皮的 
に心腔内に挿入し、「Jsol 電極カテーテル用ケーブル」を介

して接続可能な検査装置又は刺激装置に接続して使用する。

先端に配置された電極により心内電位を探知し、刺激装置

により生成された電気刺激（一時的ペーシング）を伝える。 

 

4. 原材料 

電極：プラチナイリジウム 
シャフト：ポリエーテルブロックアミド 
接着剤：シアノアクリル酸エチル UV 接着剤 

（体液、粘膜等の接触する部分のみ記載） 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、一時的心臓ペーシング及び心臓電気生理学的検査を

目的に経皮経管的に心臓内に留置して使用する。 

 

【使用方法等】 

[使用方法] 

1. 本品をパッケージから無菌的に取り出す。 

2. 適切な径のシ－スイントロデューサ、ガイドワイヤ等を用

いて本品挿入用にパンクチャーを行う。 

3. 本品は、コネクタ部に「Jsol 電極カテーテル用ケーブル」

を接続し、接続ピンが適合する心臓カテーテル用検査装置

に接続する。 

 

＜デフレクタブルタイプの場合＞ 

＜PV マッピング用タイプ(先端リングループ径固定)の場合＞ 

  ①スライドハンドルを完全に引き戻し、シャフト先端部  

   の屈曲を解除する。 

  ②X 線透過撮影装置及び心電図波形による監視下で心臓 

領域に本品を挿入し、スライドハンドルを操作して 

意図する部位まで進める。 

 

＜PVマッピング用タイプ(先端リングループ径可変)の場合＞ 

  ①スライドハンドルを完全に引き戻し、シャフト先端部  

   の屈曲を解除するとともに、リング操作ノブを操作し 

リング部が収縮していないことを確認する。 

  ②X 線透過撮影装置及び心電図波形による監視下で心臓 

領域に本品を挿入し、スライドハンドルを操作し屈曲 

を、リング操作ノブを操作しリング径を調整しながら、 

意図する部位まで進める。 

 

4. 電気生理学的検査を実施する。 

5. スライドハンドルを完全に引き戻し、シャフト先端の屈曲

を解除する。 

6. X 線透視撮影装置及び心電図波形による監視のもと本品

をシースから引き抜く。 

 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

以下の接続ケーブルと組み合わせて使用すること。 

 

＜製造販売業者：ジェイソル・メディカル株式会社＞ 

販売名：Jsol 電極カテーテル用ケーブル 

届出番号： 13B1X10219000009 

一般的名称：心臓内心電計ケーブル及びスイッチ
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 ＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

(1) 本品及びアース付きコンセントに接続されているも

のを含む導電性部品と接触しないように注意するこ

と。 

(2) シャフトの遠位先端を再成形しないこと。 

(3) 本品の操作には必ず X線透視撮視撮影装置及び心電図

波形による監視下で慎重に行い、抵抗を感じた場合は、

強引に進めたり、引き戻したりしないこと。 

(4) 接地された金属部分や大きな静電容量をもった金属部

分（手術台の支持部など）に患者の身体を接触させな

いこと。 

(5) 患者の身体の一部同士が小さな断面積で接触しないよ

うに注意すること。接触する場合は乾いたガーゼ等で

接触を避けること。 

(6) 接地された金属部分とのピンポイントでの接触を避け

ること。  

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 本品のハンドル及びコネクタ部を液体に浸さないこと。 

[機器の性能に影響を与える恐れがあるため] 

(2) 本品をアルコール等の有機溶剤に曝さないこと。 

(3) ペースメーカ植え込み患者に対しては、厳重な監視下で

本品を使用する。 

(4) 複数のEP記録装置を使用した場合の電流漏れによるマッ

ピングの不正確さや潜在的な損傷を考慮すること。 

(5) 除細動/高周波処置を実施する前に、カテーテルを患者か

ら取り外すこと。 

(6) MRI を使用する場合は、本品を患者から取り外すこと。 

 

2. 不具合・有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような不具合・有害事象が発生

する場合がある。但し、以下に限定されたものではない。 

(1) 重大な不具合 

1) カテーテルの先端部の断裂又はリーク 

2) 電極導線部の断線 

3) ノイズ混入 

4) 中継ケーブル接続部の接続不良 

5) ディフレクション異常 

6) カテーテル部の変形又はキンク 

 

(2) 重大な有害事象 

1) 肺塞栓症 

2) 心筋梗塞 

3) 脳出血 

4) 心タンポナーデ 

5) 出血 

6) 血種 

7) 血栓症 

8) 動静脈瘻 

9) 偽動脈瘤 

10) 血栓塞栓症 

11) 血管迷走神経性反応 

12) 心穿孔 

13) 空気塞栓症 

14) 不整脈 

15) 心臓弁損傷 

16) 気胸 

17) 血胸 

 

3. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

妊婦又は妊娠している可能性のある患者に対しては治療

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使

用すること。[本品は X 線透視下で留置を行うため。] 

 

 

 

 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

高温、多湿、直射日光及び水漏れを避けて保管すること。 

 (1)保管の環境条件 

   温度：0℃～45℃ 

 (2)輸送の環境条件 

   温度：－20℃～55℃ 

 

2.有効期間 

本品の外箱の表示ラベルに記載。［自己認証による。］ 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者：ジェイソル・メディカル株式会社 

 

  


