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	【形状・構造及び原理等】
	1. 形状及び寸法
	1) ペイシェントコネクタ
	寸法：約16.9cm(高さ)×7.5cm(幅)×3.2cm(奥行)
	2) 付属品
	(1) 電源アダプタ
	※EN 60601-1(BF形装着部、二つの患者保護手段)に適合
	(2) テザーキット

	2. 機器の分類
	3.  電気的定格
	1) AC電源
	2) 内部電源
	3) USB給電

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 操作準備
	1) ペイシェントコネクタの起動
	(1) ペイシェントコネクタの上面にあるボタンを確認する。
	(2) ペイシェントコネクタボタンを押して離す。ペイシェントコネクタが起動すると、インジケータライト(アイコン：)が点滅する。

	2) モバイルアプリケーションのダウンロード
	(1) モバイル端末がインターネットに接続されていることを確認する。無線接続を確立するのに十分なWi-Fi/セルラーの信号強度が示されており、モバイル端末が適切な無線通信性能を有していることを確認する。
	(2) メドトロニック社指定のアプリケーションストアに移動し、併用可能なモバイルアプリケーションを確認する。
	(3) モバイルアプリケーションのダウンロードボタンをタップする。
	(4) モバイルアプリケーションをインストールする。
	(5) モバイルアプリケーションのアイコンをタップしてモバイルアプリケーションを開く。
	(6) モバイルアプリケーションのインストール指示に従う。

	3) テザーキットの装着
	(1) コネクタカバーを確認する。
	(2) メドトロニック社供給のレンチを使用してネジを取り外す。
	(3) ペイシェントコネクタからコネクタカバーを取り外す。
	(4) 電源アダプタをペイシェントコネクタに接続する。
	(5) 電源アダプタのプラグに沿って、ケーブルリテーナをスライドさせる。
	(6) ケーブルリテーナの底面にネジを差し込み、メドトロニック社供給のレンチでネジを締める。

	4) ペイシェントコネクタの電池充電
	(1) ペイシェントコネクタの下側にあるコネクタカバーを開ける(①)。
	(2) 電源アダプタをペイシェントコネクタに接続する(②)。
	(3) 電源アダプタをAC電源コンセントに接続する(③)。

	5) ペイシェントコネクタとモバイルアプリケーションのペアリング
	(1) モバイル端末のBluetoothが有効になっていることを確認する。
	(2) モバイルアプリケーションを開く。
	(3) モバイルアプリケーションの指示に従う。
	(4) モバイルアプリケーションに指示された場合、リストから使用するペイシェントコネクタを選択する。
	(5) モバイルアプリケーションに指示された場合、ペイシェントコネクタの背面にあるセキュリティキーコードを確認する。
	(6) モバイルアプリケーションに指示された場合、セキュリティキーコードを入力する。そして、モバイルアプリケーションの指示に従う。
	(7) モバイル端末に表示されるBluetoothのペアリングリクエストを承諾する。
	(8) モバイルアプリケーションの設定手順を終了する。

	2.  操作方法
	1) 植込み機器との通信
	(1) モバイルアプリケーションのアイコンをタップして、モバイルアプリケーションを開く。
	(2) ペイシェントコネクタを起動する。
	(3) ペイシェントコネクタを植込み機器上にかざす。
	(4) ペイシェントコネクタ上のインジケータライト(アイコン:)がグリーンであることを確認する。
	(5) 以下のいずれかの操作を行う。
	a. テレメトリ通信を用いて通信する場合
	b. Bluetoothを用いて通信する場合

	(6) モバイルアプリケーションの指示に従って、タスクを終了する。

	3. 併用医療機器
	1) モバイルアプリケーション
	(1) 単体で医療機器に該当するモバイルアプリケーション
	(2) 医療機器の構成品に該当するモバイルアプリケーション

	2) 植込み機器
	(1) 本品との交信の際にテレメトリAを使用する植込み機器
	a. 植込み型心臓ペースメーカ

	(2) 本品との交信の際にテレメトリBを使用する植込み機器
	a. 植込み型心臓ペースメーカ
	b. 植込み型リードレス心臓ペースメーカ
	c. 自動植込み型除細動器
	d. デュアルチャンバ自動植込み型除細動器
	e. 除細動機能なし植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ
	f. 除細動機能付植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ
	g. 植込み型心電用データレコーダ

	(3) 本品との交信の際にBluetoothを使用する植込み機器
	a. 植込み型心臓ペースメーカ
	b. 除細動機能なし植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ
	c. 自動植込み型除細動器
	d. 除細動機能付植込み型両心室ペーシングパルスジェネレータ
	e. 植込み型心電用データレコーダ



	【使用上の注意】
	重要な基本的注意
	1. 一般的な注意事項
	2. 使用環境に関する注意事項
	3. セキュリティ
	5) 患者情報保護のために、パスコードといったセキュリティ対策を施すこと。
	6) 併用するモバイルアプリケーションのインストール又はアップデート時に、モバイル端末にセキュリティ証明書が有効でない旨のメッセージが表示された際には、メドトロニック社に連絡すること。

	【保管方法及び有効期間等】
	1. 耐用期間

	【保守・点検に係る事項】
	1. 使用者による保守点検事項
	1) 洗浄及び消毒
	院内ポリシーに従い、必要なとき、ペイシェントコネクタを洗浄及び消毒すること。ただし、汚染レベルに応じて、使用後にペイシェントコネクタを洗浄及び消毒することを推奨する。
	詳細は取扱説明書の「Cleaning and disinfecting the Patient Connector(ペイシェントコネクタの洗浄及び消毒)」を参照すること。
	2) 部品交換
	ペイシェントコネクタのノーズやカウンタウェイトが損傷したとき、これらを交換すること。
	詳細は取扱説明書の「Replacing the patient connector nose, cord and weight(ペイシェントコネクタのノーズ、コード及びウェイトの交換」を参照すること。
	2. 業者による保守点検事項
	1) ソフトウェアアップデート


