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機械器具(２１)　内臓機能検査用器具

高度管理医療機器　植込み型心電用データレコーダ　　71030000

コンファーム
再使用禁止

＊＊2019年10月改訂（第6版）
＊　2018年4月改訂（第5版）

【警告】
＜併用医療機器＞
患者に【使用上の注意】相互作用の項に記載されている医療
機器（医療術）を使用した場合は、使用後に本体の機能が正
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
生じている可能性がある。］
＜使用方法＞
1. 本体は4cm未満の深さで植込むこと。［信頼性の高いデー
タを送受信するため。］

2. 選択的交換指標（ERI）に達した時点で、本体を直ちに交換
すること。［本体の寿命残り2カ月を下回る可能性がある。］

＜MRIスキャンを実施するための条件＞
MRIスキャンは以下のすべてを満たす場合のみ実施可能である。
1. 本体の植込みから6週間が経過していない患者にMRIスキ
ャンを実施しないこと。［力、振動や回転による影響を受
ける可能性がある。］

2. 以下の使用条件下でMRIスキャンを実施すること。
・トンネル型円筒磁石
・静磁場強度：1.5テスラ(T)

・最大傾斜スルーレート：200T/m/s

・全身比吸収率(SAR)：4.0W/kg以下
・MRIスキャン中に胸部で継続MRIスキャンする時間：

60分以内(無線周波(RF)及び傾斜がオンの場合)
3. 本体を植え込んでいる患者に横向きの姿勢でMRIスキャ
ンを実施しないこと。

4. 本体の直上に局所用送信コイル又は局所用送受信コイル
設置してMRIスキャンを実施しないこと。［本体の直上に
局所用送信コイル又は局所用送受信コイル設置して行う
MRIスキャンは想定していない。］

5. MRIスキャン中は体外式除細動器を使えるよう準備する
こと。

【禁忌・禁止】

＜併用医療機器＞
1. ジアテルミー［本体周辺の組織を損傷したり、本体に恒
久的な損傷を与える可能性がある。］

2. 電気利用の鍼治療（鍼電極低周波治療器）。［ノイズのセ
ンシングにより不適切な心電図が記録される可能性があ
る。］

＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品は失神、めまい、動悸等の不整脈を示唆する症状を生じる
場合、皮下に植え込み、心電図を記録及び保存する機器及びそ
の付属品である。

2. 構成

型式名構成品

本体 コンファーム DM2100

付属品 アクティベータ DM2100A

3. 形状、寸法及び原材料等
(１) 本体

56.3×18.4×7.5mm寸法（縦×幅×厚さ）

12g質量

6.5mL容積

エポキシ樹脂、チタン、ポリモ
ノクロロパラキシリレン材質

(２) 付属品

71×58×18mm寸法（縦×横×厚さ）

4. 電気的定格
(１) 本体

直流交流、直流の別

3.60VBOS※1

3.30VERI※2

3.00VEOS※3

定格電圧

塩化チオニルリチウ
ムバッテリー１個使用バッテリー

※1　BOS：バッテリー使用開始時
※2　ERI：選択的交換指標
※3　EOS：バッテリー寿命

(２) 付属品

直流交流、直流の別

3.6V定格電圧

塩化チオニルリチウムバッテリー１個使用バッテリー

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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5. 機器の分類

内部電源機器電撃に対する保護の形式による分類

本体　：CF形装着部
付属品：BF形装着部

電撃に対する保護の程度による装着
部の分類

IPX0水の有害な浸入に対する保護の程度
による分類

6. X線写真及びX線識別コード
(１) X線写真

(２) X線識別コード：SJM AM

＜作動・動作原理＞
患者の皮下に植え込んだ本体のヘッダとケースの2つの電極で心電
位を測定することによって、心電図を記録及び保存する。

【使用目的又は効果】

＜使用目的＞
失神、めまい、動悸等の不整脈を示唆する症状を精査したにも関わ
らず、原因を診断できなかった患者の皮下に植え込み、心電図を記
録及び保存することで不整脈の診断を行う。

＊【使用方法等】
1. 使用方法等
(１) 本体の使用方法
本体の使用例を以下に示す。
1) 本体、付属品、プログラマ等の用意
他に、X線透視装置、心電図モニタ、及び手術器材等を用
意する。また植込み術中・術後に患者が体外救命を必要と
する場合に備えて、体外式除細動器並びに心肺救急蘇生法
（CPR）に熟達した医療スタッフを準備しておくこと。
2) 本体の皮下への植込み
植え込む部分に本体の電極間距離と同じ間隔の電極を当て、
良好に心室波が検出できる部位及び向きを決定する。取扱
いは開封も含め手術室等の清潔野において行い、身体表面
を切開し、植え込むための皮下ポケットを作る。皮下ポケ
ットに本体のケース側から挿入する。この時、ヘッダ電極
が体表面側に、ケース電極が体内側になるよう配置する。
プログラマのテレメトリーワンドを本体の上に置き、適切
にセンシングできていることを確認する。適切にセンシン
グができない場合は、本体の表裏及び向き等を変更し、良
好にセンシングできる部位に配置する。その後、位置が移
動しないようにスーチャーホールを使用し周囲組織に縫着
し、皮膚を縫合する。

3) プログラミング
システムが正常に動作していることを確認し、設定変更が
必要な場合は最終的なプログラミングを行う。

(２) 付属品の使用方法
アクティベータの使用例を以下に示す。
1) データの記録

<1>　皮下へ植え込んだ本体の上にアクティベータを当てる。

<2>　心電図記録ボタンを押すと、本体は心電図等の情報を
記録する。

［注］
1) 記録が成功した場合、成功時の電子音と共に黄色ランプが
点灯する。心電図記録ボタンは何度も繰り返し押さず、1つ
の心電図を記録するごとに1回のみ押すこと。

2) 記録が不成功であった場合、不成功時の電子音と共に赤色
ランプが点灯する。この時、心電図記録ボタンを再度押す
こと。

(３) MRIスキャン実施に関する本体の使用方法
MRIスキャンの実施に関する本体の使用方法を以下に示す。
1) MRIスキャン前に本体に記録されている重要なデータを印
刷するなどして保存しておくこと。

2) MRIスキャン後にプログラマを使用して本体のパラメータ
を確認すること。

3) MRIスキャン後にMRIスキャン中に記録及び保存されたデ
ータを消去すること。

＊2. 併用医療機器
＊＊(１) 使用可能なプログラマの例示

本体の設定、変更等ができるプログラマの例示は以下のとおり。

製造販売業者承認番号販売名

アボットメディカル
ジャパン合同会社22000BZX00140000

マーリン
プログラマ

アボットメディカル
ジャパン合同会社22000BZX00140A01

マーリン
プログラマ J

3. 使用方法等に関連する使用上の注意
(１) 滅菌パッケージを開封する前に、パッケージ内の本体をイン
テロゲートして正しく作動しているか確認すること。

(２) 本体及び付属品を冷所で保管した後は室温に戻してから使用
すること。本品の初期機能に影響する可能性がある。

(３) 本体はポケット内の筋組織に適切に固定すること。
(４) 本体の植込み前の取扱い、植込み、摘出、剖検、洗浄、輸送
等を行う場合はモニタ機能をOffにプログラムすること。不要
な心電図が記録される可能性がある。

(５) 高感度のセンシング値に設定している場合、EMI（電磁干渉）
を受ける可能性があることを考慮すること。

(６) MRIスキャンにより植え込まれた本体の磁性物質が物理的な
力、振動や回転作用を及ぼす場合があるので注意すること。

(７) MRIスキャン中は患者に異常がないことを監視するため、話
しかける等の確認を行うこと。

(８) 本体によりMRI画像にアーチファクトが発生する可能性があ
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るので、画像診断時には十分注意すること。
(９) 本体と併用するプログラマ及びアクティベータ等の外部機器
をMRI室に持ち込まないこと。

【使用上の注意】

＜重要な基本的注意＞
1. 家電製品・周辺環境等に関する注意
以下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、本体の機能に影響を与え
たり、ノイズのセンシングにより不適切な心電図が記録される
可能性がある。さらにエネルギーが高いと、本体が破損したり、
本体周囲の筋組織を焼灼する可能性もある。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) 漏電している電気機器（通常使用して問題のない電気機器も
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、強い電波又は磁界を発生する機器(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、高
周波治療器、電位治療器等)は使用しないよう指導すること。

(３) 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。

(４) 空港等で使用されている金属探知器に関する注意：金属探知
器による保安検査を受ける際は、ILR手帳を係官に提示し、金
属探知器を用いない方法で検査するよう指導すること。

(５) IH炊飯器やIH調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
を短くするよう努力すること。特にIH炊飯器は使用開始から
終了まで「保温中」も含めて、使用中は常に強力な電磁波を
放出するため、植え込まれた本体をそのような炊飯器に近づ
けないよう指導すること。

(６) 物流・在庫管理や商品等の清算、盗難防止等の目的で使用さ
れるRFID（電子タグ）機器に関する注意：以下の事項を守る
ように指導すること。
1) ゲートタイプRFID機器：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。

2) ハンディタイプ、据置きタイプ及びモジュールタイプRFID

機器：本体の植込み部位をRFID機器のアンテナ部より22cm

以内に近づけないこと。
3) 据置きタイプRFID機器（高出力型950MHz帯パッシブタグ
システムに限る）が設置されている場所およびRFIDステッ
カが添付されている場所の半径1m以内には近づかないこ
と。

(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近づかないよう指導すること。

(８) 小型無線機、パーソナル無線機及びトランシーバは使用しな
いよう指導すること。

(９) 全自動麻雀卓等での遊戯は避けるよう指導すること。
(10) 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。
1) 携帯電話端末等を本体から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、本体の植込み位置と反
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程度以上本体か
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または、電波をOFF（電波OFF可能な携帯電

話端末等の場合）にする）。
(11) 農機(草刈り機、耕運機等)、可搬型発電機、オートバイ、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、
電動工具等は使用中に近づかないよう指導すること。

(12) 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。

(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
ット式キー等）を植込み部位に近づけないよう指導すること。

(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若し
くは近づけないよう指導すること。

(15) 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、本体の動
作に影響を及ぼす可能性があるので、以下の点に注意するよ
うに患者に指導すること。
1) 本体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。

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」
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、本体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。

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、当該シス
テムを搭載した車種かどうか確認すること。

(16) 無線LAN機器（ルーター、AV機器、防犯機器等）等の無線通
信機器や無線利用の機器からの電波が本体の動作に影響を及
ぼす可能性があるので注意すること。

(17) 高圧送電線からの電磁波が本体の動作に影響を及ぼす可能性
があるので注意すること。

(18) 下記の電気機器は使用しても本体には影響ないが、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、電気コタツ、電気洗濯機、電気掃除機、レ
ーザーディスク、トースタ、ミキサー、ラジオ、ステレオ、
ビデオ、電動タイプライタ、コンピュータ、ワープロ、コピ
ー機、ファックス、補聴器等

(19) 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
スなどの入退出管理システムに使用される）システムの読み
取り機（アンテナ部）から植込み部位12cm以上離すこと。

(20) アクティベータは以下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、本
体との交信等、その機能に影響を与える可能性がある。さら
にエネルギーが高いと破損する可能性もある。アクティベー
タを使用する際はこれらの機器との距離を適度に保つと共に、
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。
電子商品監視機器（EAS）、金属探知器、RFID（電子タグ）
機器、IH調理器・IH炊飯器、電動工具、誘導型溶鉱炉、各種
溶接機、発電施設、レーダー基地、小型無線機、携帯電話・
PHS端末・コードレス電話、磁石又は磁石を使用したもの、
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無線通信機器（無線利用の機器を含む）等
2. 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本体が正しく機能しているかモ
ニタし、使用後は本体をチェックすること。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。
施設等の周辺環境によって電磁干渉等が生じ、本体の動作に影
響を及ぼしたり、ノイズのセンシングにより不適切な心電図が
記録される可能性がある。特にエネルギーが高いと、本体が破
損したり、本体周囲の筋組織を焼灼する可能性もあり、本体の
機能が影響を受ける可能性がある。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
可能性がある。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、使用を中止
すること。

3. その他の注意
(１) 本体を植え込んだ患者に次の注意を促すこと。
1) 本体に損傷を与えたり、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。（トゥイドラー症候群）

2) 患者様用ハンドブックを熟読すること。
3) 他の医療機関にて診療を受ける際に、診療前に医療従事者
又は健康管理に携わる者に本体を植え込んである旨を告知
するよう指導すること。また、本品に影響を与える可能性
のある場所に立ち入らないよう指導すること。

4) アクティベータは、【保管方法及び有効期間等】＜保管方法
＞に記載の場所で保管及び使用すること。また液体中に落
とした場合は、その製品は操作しないこと。

5) アクティベータを乳幼児や小児の側で使用する場合は、乳
幼児や小児が不用意に触れるなどして動作に影響を与えた
り破損したりすることのないよう注意すること。

6) 本邦で使用しない「送信ボタン」や「データ読取りボタン」
を誤って押した場合、ビープ音が鳴りランプが点滅する場
合があるが製品の異常を示すものではない。

7) 「心電図記録ボタン」を押し、記録が成功した場合は、再
度ボタンを押さないように注意すること。

(２) 病院内での検査の際、プログラマと本体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、テレメトリー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に連絡すること。

4. フォローアップ
(１) プログラマとのインテロゲート時にメッセージが示されたと
きは本体をチェックすること。

(２) 本体が植え込まれた患者のフォローアップにはプログラマを
用いてインテロゲート及びプログラミングできる。本体のバ
ッテリーの消耗や有害事象発現の有無などを定期的（少なく
とも2カ月毎）に確認すること。

(３) 選択的交換指標（ERI）：本体のバッテリー電圧が3.30V以下に
なったとき、プログラマにERIを検出していることを示すメッ
セージが示される。ERIに達した本体は直ちに交換すること。

(４) ERIからEOSに至るまでの期間は約2カ月である。ただし、プ
ログラミング等の条件や使用状態によって異なるので、ERIが
表示された時点で交換すること。

(５) EOS：バッテリー電圧が3.00Vに達したときをEOSとする。
(６) 患者自身に点検して頂くこと：患者様用ハンドブックを参照
すること。

(７) アクティベータの電池消耗：アクティベータの電池消耗時に
は低音が数回鳴り、赤ランプが1時間毎又はいずれかのボタン
を押した時に9～10秒間にわたり点滅する。この場合には速や
かに新品と交換すること。

＜相互作用＞
1. 併用禁忌
（併用しないこと。）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の
名称等

本体周辺の組織を
損傷させる可能性
がある。

治療器の使用中止

発生する熱によっ
て本体に恒久的な
損害を与える可能
性がある。

本体交換

ジアテルミー

ノイズのセンシン
グにより不適切な
心電図が記録され
る可能性がある。

治療器の使用中止電気利用の
鍼治療

2. 併用注意
（併用に注意すること。）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の
名称等

発生する熱によっ
て本体が故障する
可能性がある。

本体交換

不整脈や細動が誘
発される可能性が
ある。

治療器の使用中止、体外
式除細動

ラジオ波もし
くはマイクロ
波利用の電気
手術器（電気
メスを含む※

1）

本体に不具合や損
傷が発生する可能
性がある。

本体交換
高周波アブ
レーション
※2

本体を恒久的に損
傷させる可能性が
ある。

・本体交換
・植込み部位近傍を避け
て使用する

結石破砕装
置

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
器により生じる）
は、本体内部の回
路に影響する可能
性がある。

本体に直接照射しない
放射線治療
装置
※3

本体を損傷させる
可能性がある。本体交換

体外式
除細動器
※4

本体機能に干渉す
る可能性がある。治療器の使用中止

経皮的電気
刺激装置
（TENS）
※5

(１) 併用注意の相互作用の低減方法
※1　使用する場合は、電流路や接地板を可能な限り本体から

離すこと。
※2　使用する場合は、モニタリングをオフにし、アブレーシ

ョンカテーテルと本体との接触を回避する。また電流路
が本体付近を通らないような場所に接地板を配置する。

※3　本体近傍への照射時には鉛の遮蔽板を使用する。
※4　除細動パドルを可能な限り本体から離し（最低13cm離

す）、臨床上必要な最小エネルギーで除細動を行う。使
用後は本体の機能を確認すること。
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※5　装置の電極同士を近づけ、本体からはできる限り離すこ
と。TENS使用中は脈拍をモニタすること。

＜不具合＞

＜重大な不具合＞
1. バッテリー早期消耗：本体等の電子機器では、予想不可能か
つ偶発的に回路構成部品あるいはバッテリーの故障によりバ
ッテリー早期消耗が発生し、適切に動作しなくなる可能性が
ある。

2. センシング不全：本体等の電子機器では、予想不可能かつ偶
発的に回路構成部品あるいはバッテリーの故障により、セン
シング不全が発生し、適切な診断ができなくなる可能性があ
る。不適切なプログラミングによっても同様にセンシング不
全が発生する可能性がある。

＜その他の不具合＞
1. テレメトリー不全：本体等の電子機器では、予想不可能かつ
偶発的に回路構成部品あるいはバッテリーの故障によりテレ
メトリー不全が発生する可能性がある。

2. テレメトリー不全：病院内での検査の際、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等により本体とプ
ログラマ間の交信が不能となるテレメトリー不全が発生する
可能性がある。［テレメトリー不全が発生した場合には、電磁
干渉等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に連絡する
こと。］

3. 交信障害：他の電気製品や通信機器、医療機器、電源事情等
による電磁干渉の影響等により本体と付属品間の交信が不能
となる交信障害が発生する可能性がある。［交信障害が発生し
た場合には、電磁干渉等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
販売業者に連絡すること。］

4. バッテリー電圧の異常な変動：バッテリーの故障等により、
バッテリー電圧値が異常に変動する可能性がある。

5. プログラマの機能不全による不具合：本体のインテロゲーシ
ョンやプログラミングができなくなる可能性がある。

6. その他、予想不可能かつ偶発的に本品各部の損傷やランプの
表示不良等が発生する可能性がある。

7. 本体の加熱：植込みポケットにおける組織の損傷、患者の不
快症状が発生する可能性がある。

8. 本体の移動や振動：MRIスキャンが本体の磁性に作用し、エ
ネルギーが加えられることで移動したり振動が生じたりする
可能性がある。

9. テレメトリー不全：MRIスキャンにより、テレメトリー不全
が生じる可能性がある。

10.力、振動や回転：MRIスキャンにより植え込まれた本体の磁
性物質が、物理的な力、振動や回転作用を及ぼす可能性があ
る。

11.センシング不全又はデータ破損：MRIスキャンによる電気的
ストレスにより、誤った信号のセンシングや記録したデータ
が破損する可能性がある。

＜有害事象＞

＜その他の有害事象＞
生体拒絶反応、感染症、空気塞栓症、局所組織反応、びらん、
本体の移動、血腫又は嚢胞の形成、血液浸出、体液貯留、組
織毒性反応、ポケット部の皮膚の壊死、ケロイド形成、筋電
位センシング、不快感、線維化組織形成、発赤、皮膚のただ
れ、出血、過度の線維性組織増殖、本体の突出、胸嚢滲出、
胸筋神経刺激

【保管方法及び有効期間等】

＜保管方法＞
1. 液体のかからない場所に保管すること。
2. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、埃、塩分、硫黄分等を含んだ
空気などにより悪影響の生ずる恐れのない場所に保管すること。

3. 傾斜・振動・衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意するこ
と。

4. 化学薬品や高濃度酸素等の可燃性物質の近く、またはガスの発
生する場所に保管しないこと。

5. 保管環境条件
本体　　－10～＋55℃
付属品　温度：－20～＋55℃、湿度：5～95％

＜有効期間＞
1. ラベルに表示された使用期限内に使用すること。［自己認証によ
る。］

2. バッテリー寿命
　（１）本体　

予想寿命条 件

3.1年BOSよりERIまで

1.9カ月ERIよりEOSまで
検出レート
60min−1

※　保管から12カ月後のバッテリー使用開始後の理論値
　（２）アクティベータ

3年予想寿命

※　保管から6カ月後のバッテリー使用開始後の理論値

＊【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：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
製造業者（国名）：ペースセッター社

（アメリカ合衆国）
Pacesetter, Inc.
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