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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 JMDN コード：71030000 

「バイオモニター 3」の付属品 

リモートアシスタント 3 
 

 
 

【形状・構造及び原理等】 
 
1. 形状 
 

リモートアシスタント 3 
 
 

 
 
 

 
 

2. 作動・動作原理 
電池で作動する携帯型電子機器である。患者が症状を自覚した
際に、リモートアシスタント 3 のトリガキーを押すことで、本
体の心電図記録を開始させる。 

 
 
【使用目的又は効果】 
本品は、失神等の症状を有し、精査したにもかかわらず原因が特
定できなかった患者に対する不整脈の診断及び潜因性脳梗塞患
者に対する心房細動の検出を目的として、皮下に植込んで使用
する。 
 

【使用方法等】 
1. リモートアシスタント 3 の使用手順 
1) リモートアシスタント 3 を本体植込み位置にあてる。 
2) トリガキーを 3秒以上押す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1 リモートアシスタント 3 の位置 
 

3) 信号伝送 LED が緑色に点灯していることを確認する。 
4) 信号伝送 LED が黄色で点滅している場合は、心電図記録が開

始されていないので、1)～2)の手順を繰り返す。 
 
【使用上の注意】 
1. 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) 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品から 15cm程度以上離すこと。 

(2) 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）を近づけないよう指導すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
※詳細は本体の取扱説明書を参照すること。 
1. 保管方法 
1) -10℃～45℃の環境で貯蔵し、衝撃を与えないこと。 
2) 本品は、マグネットや電磁干渉（EMI）源から離れた場所に保

管すること。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【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： バイオトロニックジャパン株式会社 
  
 
外国製造業者： バイオトロニック欧州合資会社 
 (BIOTRONIK SE & Co. KG) 
 ドイツ連邦共和国 
  

医療機器承認番号 ：30100BZX00153000 
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