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届出番号　13B1X00206000103

機械器具（21）内臓機能検査用器具

一般医療機器　心電計ケーブル及びリード　35562010

電極リードカートリッジ　BR-911D
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禁忌・禁止

1.	併用医療機器［相互作用の項参照］
（1）	磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）

【形状・構造及び原理等】

1.	概要
本品は、チップ端子で電極に接続し、入力箱および通信ケーブルを介
して心電図を測定する装置に接続して、標準12誘導心電図を測定す
るための電極リードカートリッジです。

2.	構成
名　称 個　数

（1） 電極リードカートリッジ　BR-911D 1

3.	外観形状、構造および寸法

（1）	外観形状

四肢用
リードチップ端子

（チップ径 φ3）
コネクタ部

胸部用リード

（2）	リード長
1）	 四肢用リード L、R	 1200mm

2）	 四肢用リード F、N	 1400mm

3）	 胸部用リード	 	 700mm

4.	原材料
名　称 原材料

（1） 四肢用リード PVC

（2） 胸部用リード PVC

（3） チップ端子 洋白、PVC

【使用目的又は効果】

1.	使用目的
患者の心電図信号を心電計（ECG）に伝達する装置です。本品は、ある
パターンに従って電極を用いて胸部に取り付けます。

【使用方法等】

1.	使用方法

（1）	 本品を入力箱に接続し、通信ケーブルを介して心電計に接続しま
す。
組み合わせて使用可能な心電計は以下の既認証品があります。

販売名 認証番号 製造販売業者

1）
心電計
ECG-1500シリーズ
カルジオファックス V

21600BZZ00431000 日本光電工業
株式会社

2）心電計 ECG-1400 219AHBZX00026000 日本光電工業
株式会社

（2）	 接続した本品のチップ端子に、電極等を接続します。
組み合わせて使用可能な電極は以下の既届出品があります。

販売名 製造販売届出番号 製造販売業者

1） ファストクリップ 13B1X00206000142 日本光電工業
株式会社

2）吸着電極φ3（シリコン）6144-011825 13B1X00206000151 日本光電工業
株式会社

3）吸着電極（子供）φ3 13B1X00206000146 日本光電工業
株式会社

（3）	 接続された電極等をパターンに従って被検者に装着します。

（4）	 接続されている心電計で心電図を測定します。

2.	使用方法等に関連する使用上の注意

（1）	 本品の使用時は、薬液や水に触れないようにし、濡れた状態では
使用しないでください。

（2）	リードやチップ端子を強く引っ張ったり、無理に曲げたりしない
でください。破損およびリードの断線の原因となります。

（3）	 本品を使用する際は、以下の条件を守ってください。

1）	 温度範囲	 5～40℃

2）	 湿度範囲	 25～95%（結露なきこと）

3）	 気圧範囲	 700～1060hPa

【使用上の注意】

1.	相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）

（1）	併用禁忌（併用しないこと）
医薬品・医療機器の名称等

（一般的名称/一般名・販売名）
臨床症状・
措置方法 機序・危険因子

1） 磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）

MRI検査を行うと
きは、患者から取
り外すこと

誘導起電力により
局部的な発熱で患
者が熱傷を負うこ
とがある



2/2

【保管方法及び有効期間等】

1.	保管方法

（1）	 本品を保管する際は、以下の条件を守ってください。

1）	 温度範囲　－20～+65℃

2）	 湿度範囲　10～95%

3）	 気圧範囲　700～1060hPa

2.	耐用期間
本品は消耗品です。
※�開封時に傷、破損があった場合、材料に変質が見られた場合は、無
償交換いたします。

【保守・点検に係る事項】

1.	清掃・消毒・滅菌

（1）	清　掃
本品は定期的に清掃してください。
水、水で薄めた中性洗剤、または消毒用エタノール（日本薬局方基準
を満たすもの。濃度：15℃でエタノール76.9～81.4vol％）などを含ま
せた、柔らかい布を絞ったもので拭き取り、乾いた布でから拭きし、よ
く乾燥させてください。
カルジオクリームが付いた状態で乾燥させたり、チップ端子を濡れ
たままにしておくと、正しい心電図が記録できません。

（2）	消　毒
以下のいずれかの消毒液を含ませた、柔らかい布を絞ったもので拭
き取り、乾いた布でから拭きし、よく乾燥させてください。
文中の®マークは、各社の商標です。

1）	 グルタールアルデヒド（ステリハイド®、サイデックスⓇなど）....2％

2）	 塩酸アルキルジアミノエチルグリシン（テゴー51®など）.......0.5％

3）	 塩化ベンザルコニウム（オスバン液®など）..............................0.2％

4）	 塩化ベンゼトニウム（ハイアミン®など）..................................0.2％

5）	 グルコン酸クロルヘキシジン（ヒビテン®など）.......................0.5％

（3）	清掃・消毒に関する注意事項
1）	 コネクタ部は、液に浸さないでください。

2）	 コネクタ部は、から拭きのみにしてください。内部に水などが入
ると、故障の原因となります。

3）	 シンナー、ベンジン、工業用アルコールなどの有機溶剤は使用し
ないでください。表面の仕上げを傷めます。

4）	 エタノールなどの可燃性清掃・消毒剤を使用する場合は、密閉さ
れた場所での使用は避け、十分に換気をしながら使用してくだ
さい。

5）	 次亜塩素酸による消毒は行わないでください。

（4）	滅　菌
1）	 本品は滅菌はできません。

【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：	 日本光電工業株式会社
電話番号：	 03-5996-8000（代表）
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注意
还请参阅组合使用的心电图测量设备的使用说明书及附

属文档。

相互作用（禁忌和禁止同时使用：不可同时使用）

医疗设备的名称等处理方法危险因素

磁共振成像诊断设
备（MRI设备）

进行MRI检查时，需
要从患者身上取下全
部电极

由于感应电动势
引起的局部发热
可能会导致患者
受到烧伤

储存和保管方法以及使用期限

工作环境

温度	5℃～40℃

湿度	25%～95%（无结露）

大气压	700hPa～1060hPa

运输、存储环境

温度	-20℃～65℃

湿度	10%～95%

大气压	700hPa～1060hPa

有效期限

本产品为消耗品。开封时如发现有损伤、损坏，或发生材料

变质的情况时，我们予以免费更换。

清洁、消毒和灭菌

清洁

请定期清洁本产品。

请用软布蘸上水、用水稀释的中性洗涤剂或消毒用乙醇 

（浓度：15℃时乙醇76.9vol％～81.4vol％）后，将软布拧

干进行擦拭，然后用干布擦干后，使其彻底干燥。

如果在附着有心电图用导电膏的状态下令其干燥，或让接头

端子处于潮湿的状态，则无法记录正确的心电图。

参考

•	请勿将连接器浸入液体中。

•	请只用干布擦拭连接器。如果内部进入水等，会引起故障。

•	请勿使用稀释剂、挥发油、工业酒精等有机溶剂。会损伤

表面的涂层。

•	使用乙醇等可燃性的清洁、消毒剂时，请避免在封闭的场

所使用，应该在确保充分通风的状态下使用。

消毒

请用软布蘸上以下某种消毒液后，将软布拧干进行擦拭，然

后用干布擦干后，使其彻底干燥。

•	戊二醛溶液（STERIHYDE®、Cidex®等）	-------------2％

•	盐酸烷基二氨基乙基甘氨酸（TEGO	51®等）	-------0.5％

•	苯扎氯铵（Osvan®等）	-------------------------0.2％

•	苄索氯铵（Hyamine®等）	-----------------------0.2％

•	葡萄糖酸氯己定（Hibitane®等）	----------------0.5％

参考

•	请不要使用次氯酸进行消毒。

•	请勿将连接器浸入液体中。

•	请只用干布擦拭连接器。如果内部进入水等，会引起故障。

•	带有®的标示是各公司的商标。

灭菌

无法对本产品进行灭菌。

更换和废弃

更换

电极引线发生断线时，请更换为新的产品。

废弃

对于已无法继续使用的导联线，请作为医疗废弃物委托专业

公司进行废弃处理。

包装
以一个为单位包装

产品名称导联线

型号、规格BR-911D

生产企业名称日本光电工业株式会社

生产企业地址、

联系方式
日本国东京都新宿区西落合1-31-4

生产地址
日本国群马县富冈市七日市486号
日本国群马县富冈市田篠1-1

代理人/
售后服务单位

上海光电医用电子仪器有限公司

注册地址：上海市奉贤区环城北路567号

										（上海市工业综合开发区内）

联系方式：电话：021-62700909
传真：021-62709700
电话：021-62709799（维修）

传真：021-62709739（维修）

生产日期见产品标签

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 (3) 5996-8036  Fax +81 (3) 5996-8100

制造及销售 日本光电工业株式会社
 日本东京都新宿区西落合1-31-4




