
 本品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。  
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2025年 4月作成（第 1版） 医療機器認証番号 307ADBZX00032000 
 

 プログラム１ 疾病診断用プログラム  
管理医療機器 テレメトリー式心電計用プログラム 31733012  

 ＪＭＳ心電用解析プログラム  

   
 

  【形状・構造及び原理等】 
   本品は、併用する心電計等に付属するプログラムより出力した心

電図信号を取得し、解析を行い、心電図信号（波形、心拍数等）

と解析結果を表示することで、医療従事者が心電図を診断する際

の支援となる情報を提供するプログラムである。本品は汎用情報

端末からインターネットを経由してダウンロードし、使用する。 

 

  〈システム構成〉 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〈併用する心電計等〉 
販売名 

（一般的名称） 
認証番号 製造販売業者 

付属 

プログラム名 

myBeat ホーム ECG 

(テレメトリー式心

電送信機) 

228AOBZX0

0010Z00 

株式会社ジェ

イ・エム・エス 
myBeat 心電計 

 

  〈主たる機能〉 
項目 内容 機能の位置づけ 

心電図診断

支援機能 

心電図信号の解析によ

り、診断支援情報として

以下のいずれかに分類し

出力する。 

正常な洞調律／徐脈／頻

脈／心房細動の可能性／

記録不良／その他の所見 

 

心電図信号（波形、心拍

数等）と併せて表示する

ことにより、医療従事者

の心電図の診断を支援

する。 

 

  〈原理〉 
   併用する心電計に付属するプログラムより出力される心電図信号

を取得し、解析を行い、診断支援情報としてファイル形式にて保

存する。診断支援情報は、併用する心電計に付属する専用プログ

ラムがファイルを読み込み心電図信号と併せて表示する。 

 

 

 

 

  【使用目的又は効果】 
   本品は、治療や診断を行う医療従事者に対して、併用するテレメ

トリー式心電送信機より送信される心電図信号を取得・解析し、

診断の支援を行うことを目的とする。 

 

  【使用方法等】 
   1. 動作環境 

      本品は次の仕様を満たす汎用情報端末での使用を推奨する。 

OS Windows10 Home/Pro 64bit版 

バージョン  1903 ビルド 18362.1049 以降 

            1909 ビルド 18363.1049 以降 

2004以降 

Windows11 Home/Pro 64bit 版 

バージョン  21H2 以降 

CPU Core i5以上 

メモリ 4GB 以上（8GB以上を推奨） 

ストレージ 5GB 以上（10GB以上を推奨） 

安全性規格 以下の安全性に関する国際規格又は同等規

格に適合していること 

・IEC60601-1 又は IEC62368-1 

・IEC60601-1-2又は EN55032/35 

 

   2. 事前準備 

   (1) 本品のダウンロード 

    1) 製造販売業者に使用登録申請を行う。使用許諾されると、本

品のダウンロード用の URL 及びパスワード通知のメールが送

付される。 

    2) 送付されたメールに記載の URL をクリックすることにより、

パスワード入力画面が表示される。 

    3) パスワード入力画面に、1)で通知されたパスワードを入力後、

ログインボタンを押下することにより、プログラムのダウン

ロード画面に遷移する。 

    4) 表示されているダウンロードデータの全てを選択し、一括ダ

ウンロードボタンを押下することにより、プログラムのダウ

ンロードを行う。 

   (2) 本品のセットアップ 

    1) ダウンロードしたデータを ZIP 解凍プログラム等により解凍

する。 

    2) セットアップファイルをダブルクリックすることにより、本

プログラムがインストールされる。 

   (3) 併用する心電計の取扱説明書に従い、心電図の測定及び専用

プログラムが使用できる状態とする。 

 

   3. 心電図の測定及び診断支援情報表示 

      併用する心電計の取扱説明書に従い、以下の操作を行う。 

   (1) 併用する心電計の専用プログラムを起動し、心電計本体によ

り心電図を測定する。 

   (2) 専用プログラムの測定完了画面より、診断支援情報を確認す

る。 

   (3) 必要に応じ、測定結果をプリントアウトする。 

 

  〈組み合わせて使用する医療機器〉 
   本品は、以下の心電計と組み合わせて使用する。 

販売名 認証番号 

myBeat ホーム ECG 228AOBZX00010Z00 

 

 

心電図信号 

 
  

[サーバ] 

心電図信号／診断支援 

情報の保存 

 

付属プログラム 

心電図信号・心拍数の表示 

心電図診断 

支援情報 

 

指定の心電計のシステム構成 

[情報端末機器] 

[心電計本体] 

測定 

本品の範囲 

心電図信号 

の解析 
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  〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 
   1. 複数の汎用情報端末で、同時にログインしないこと。 

   2. 第三者による操作や情報漏洩を防止するため、定期的にパスワ

ードの変更を行うこと。 

 

  【使用上の注意】 
  〈重要な基本的注意〉 
   1. 本プログラムで出力された診断支援情報は、診断支援を行うた

めの結果出力であり、医師の判断と一致しない場合がある。最

終的な判断は、医師が本プログラムの機能を十分に把握した上

で総合的に行うこと。 

   2. 診断支援情報を含む心電図信号は、医師が確認（オーバーリー

ド）し、その医師が署名（サイン）することで診断となる。 

   3. 心電図の解析は、読み込んだ心電図信号のみが解析対象であり、

測定対象者の全ての状態を反映したものではないことに注意

すること。 

   4. 診断支援情報は医師の診断に代わるものではないため、測定対

象者自身が医学的な判断をせず、医師の診断を受けるよう医師

が測定対象者に指導すること。 

   5. 本品は、ネットワークへの接続は行わないが、コンピュータウ

イルス及び情報セキュリティに注意し、セキュリティソフトウ

エア常駐下で使用すること。 

   6. 推奨仕様を満たす汎用情報端末にインストールを行い、使用す

ること。[推奨仕様を満たさない汎用情報端末では本品が正常

に解析を行えないおそれがある。] 

   7. 汎用情報端末のプログラム起動状況を確認し、多数起動してい

る場合は他のプログラムを終了させること。[本品以外のプロ

グラムを多数起動している場合、汎用情報端末が動作不良を起

こし、本品が正常に解析を行えないおそれがある。]  

 

  〈不具合・有害事象〉 
   その他の不具合 

     解析不良 

 

  【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 

   株式会社ジェイ・エム・エス 

 

   問い合わせ先 

   TEL 0120-923-107 

 


