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【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本myMerlinPulse患者用アプリケーションは、汎用のIT機器にイ
ンストールした状態でギャラン HF（以下、本体）本体と交信を
行い、本体に記録されたデータをWi−Fi又は電話回線の通信手
段を利用してサーバーに伝送することができるプログラマであ
り、本体の設定を変更することはできない。

2. 構成
型式名名称

APP1004
APP1005

myMerlinPulse患者用アプリケー
ション1

1. 本アプリケーションはニュートリノ NxT HF(承認番号：30200
BZX00246A01)、ギャラン ICD(承認番号：30200BZX00247000)、
ニュートリノ NxT ICD(承認番号：30200BZX00247A01)に用いる。
汎用IT機器の要件(同等以上)

要件 Android用 iOS用
ハード
ウェア

Bluetooth LE 4.2以降を搭載したWi−Fiもしくは電
話回線によりインターネット使用可能なモバイル

機器
OS Android 8.0以降 iOS 12.0以降

HDD 16GB 16GB
メモリ 2GB 1GB

CPU 64ビット A7
安全性 EN60950−1適合

3. 作動・動作原理
myMerlinPulse患者用アプリケーションは、汎用IT機器に搭載の
Bluetoothにより本体と無線通信を行い、読み込んだ本体データ
(設定情報、バッテリー状態、本体の診断情報及び心拍リズム
等)を汎用IT機器に搭載のWi−Fi又は電話回線による通信機能を
利用して専用のサーバーに伝送する。

【使用目的又は効果】
＊＜使用目的＞
1. 至適薬物療法が行われているにもかかわらず、症状が改善しな
い(1)の1)又は2)の基準のすべてを満たす心不全患者であり、(2)
又は(3)を満たす患者(ただし、一過性又は可逆性の原因に由来す
るものを除く)の症状改善を目的とする。

2. 至適薬物療法が行われており、(1)の3)の基準のすべてを満たし、
かつ(2)又は(3)の基準を満たす患者の症状改善又は心不全進行
（増悪）遅延を目的とする。
(１) 対象とする心不全患者
1) 　
・NYHAクラスII(軽度)
・左室駆出率30%以下(左室収縮機能不全)
・QRS幅150ms以上(心室内伝導障害)
・左脚ブロック
・洞調律
2) 　
・NYHAクラスIII又はIV(中等度、重度)
・左室駆出率35%以下(左心収縮機能不全)
・QRS 幅120ms以上(心室内伝導障害)
3) 　
・左室駆出率50％以下
・ペースメーカまたは植込み型除細動の適応
・高頻度に心室ペーシングに依存することが予想される

(２) 次のいずれかの心臓突然死のリスクを有する患者
・致死性不整脈による心停止(意識消失が明白)からの蘇生既往
・血行動態が破綻する心室頻拍又は心室細動
・非持続性心室頻拍が確認され、かつ電気生理学的検査によ
り心室頻拍又は心室細動が誘発される

(３) 本邦における植込み型除細動器の植込み基準に適合する患者
なお、本体は、特定の使用条件下でMRIスキャンを実施でき
るMR Conditional CRT−Dである。

【使用方法等】
1. アプリケーションのインストール(初回のみ)
(１) アプリケーションをインストールする汎用IT機器の電話回線
又はWi−Fi接続が有効であることを確認する。

(２) 汎用IT機器のブラウザから専用のサイトにアクセスする。
(３) サイト内からmyMerlinPulse患者用アプリケーションのアイコ
ンを選択し、画面に表示される指示にしたがってアプリケー
ションをインストールする。

2. セットアップ(初回のみ)
(１) 汎用IT機器の電源をONにする。
(２) 表示モニタ上のmyMerlinPulse患者用アプリケーションのアイ
コンをタップし、myMerlinPulse患者用アプリケーションを起
動させる。

(３) スクリーン上の「セットアップする」ボタンをタップする。
(４) 「ライセンスとプライバシーに関する声明」が表示される。
最下部までスクロールし、「受諾する」ボタンをタップする。

(５) セットアップ画面上の「セットアップを続ける」ボタンをタ
ップする。

(６) 患者の生年月日及び本体のシリアル番号を入力し、「次へ進
む」ボタンをタップする。

(７) 「ペアリングする」ボタンをタップし、本体とmyMerlinPulse
患者用アプリケーションをペアリングする。

(８) 必要に応じてコードを入力する。
(９) 「完了」ボタンをタップして、セットアップを終了する。
3. データの送受信
セットアップが完了すると、本体の情報は定期的に自動でサー
バに送信される。医師からの指導があった場合には、「送信」ボ
タンを押すことで、手動で送信する。

【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
(１) Bluetoothによる最適な交信を確保するため、myMerlinPulse患

者用アプリケーションがインストールされている汎用IT機器
と本体との交信は、1.5m(5フィート)以内で行うこと。

2. その他患者への指導事項
本体を植え込んだ患者に次の注意を促すこと。

(１) 患者用ハンドブックを熟読すること。
(２) myMerlinPulse患者用アプリケーションがインストールされて
いる汎用IT機器は就寝中にデータの伝送を行うため、毎晩、
就寝時はmyMerlinPulse患者用アプリケーションがインストー
ルされている汎用IT機器を枕元付近に置いておくこと。

(３) 医療措置を必要とする緊急事態が生じた場合には、myMerlin
Pulse患者用アプリケーションに頼らず、直ちに医師の診察を
受けること。

＜不具合・有害事象＞
＜その他の不具合＞
1. 交信障害

【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（文献請求先も同じ）
製造業者（国名）：ペースセッター社

（アメリカ合衆国）
Pacesetter, Inc.

　

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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