
  

本品の取扱説明書を必ずご参照ください。 

 

**2026 年 10 月改訂（第 3 版） 

*2023 年 12 月改訂（第 2 版） 

 医療機器認証番号：302ADBZI00074000 

機械器具 21 内臓機能検査用器具 

管理医療機器 多項目モニタ JMDN コード：33586002 

特定保守管理医療機器 IVY デュアルゲーティングモニター 

 

【警告】 

(1)ペースメーカ患者の監視では、心拍計の警報信号のみを頼りに
しないこと。〔心拍計は、心停止または不整脈の出現時にペー
スメーカの拍数を測定する可能性がある〕 

(2)オプションで USB ポートを装備した場合、本ポートで使用する
USB メモリデバイスは、外部から電力を供給してはならない。
〔他の USB デバイスを本ポートに接続すると、モニターに損傷
を与える恐れがある〕 

【禁忌・禁止】 

使用方法 

(1) 本装置の呼吸波形を無呼吸の検出などの診断目的で使用し

ないこと。〔本装置の呼吸波形は、適切な呼吸同期を支援す

るためにのみ表示されるものである。ベローズは患者の胸

壁の動きを検出するが、胸壁の動きは呼吸以外の要因によ

ってもたらされる場合がある〕 

 

併用医療機器［相互作用の項参照］ 

(1)高圧酸素治療装置内での使用 

(2)可燃性麻酔ガス及び高濃度酸素雰囲気内での使用 

(3)本品は MR Unsafe であり、MR検査は禁忌とする。 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、カラー タッチパネル ディスプレイを特徴とする多項目

モニターで、ECG 波形、呼吸波形、心拍数を計測する。本品は、

心拍数が事前に設定された範囲から外れる場合、アラームを発す

る。呼吸波形は呼吸同期のためにのみ使用されるもので、診断目

的での利用は意図していない。また、呼吸数計測、無呼吸の検知

機能は有さない。 

 

［外観］ 

  
 

**［構成］ 

1)本体 (型番：7810) 

2)電源コード 

3)付属品** 

番号 名称 

3)-1 4 極 ECG 患者ケーブル 

(カラーコード：AHA/IEC 共通) ※¹ 

3)-2 リードワイヤ 

① リードワイヤ(金属) 4 本セット(カラーコード：AHA) 

② リードワイヤ(金属) 4 本セット(カラーコード：IEC) 

③ リードワイヤ(X 線透過型) (カラーコード：AHA)※¹ 

④ リードワイヤ(X 線透過型) (カラーコード：IEC) ※¹ 

3)-3 ベローズ 

3)-4 延長ホース 

3)-5 伸縮ストラップ 

3)-6 ロールスタンド 

3)-7 ロールスタンド組立キット 

3)-8 ECG 電極※² 

※¹ 4 極 ECG 患者ケーブル、リードワイヤ(X 線透過型)** 

一般的名称 心電計ケーブル及びリード 

販売名 IVY ECG 患者ケーブル及びリードワイヤ 

製造販売届出番号 13B1X10004000101 

 

※² ECG 電極** 

一般的名称 単回使用心電用電極 

販売名 IVY ディスポーザブル電極 

製造販売届出番号 13B1X10004000008 

 

［原理］ 

・ECG 計測 

心臓の拍動に伴う生体電気信号を胸部に装着した ECG 電極にて

計測し、その波形はリード、患者ケーブルを介して本体に送信さ

れる。 

 

・呼吸波形測定 

患者の胸腹部に装着したベローズが胸腹部の活動により収縮・膨

張することで内部圧力が変動し、この圧変動を延長チューブを介

して本体の空気圧センサで検出する。 

 

・処理／表示／出力 

計測された波形は信号増幅、フィルター処理等を経てマザーボー

ドに入力され、信号解析、同期パルスの生成が行われる。処理済

みの信号はディスプレイ、スピーカー、プリンターに出力され、

内部記憶媒体に保存される。同期パルスは背面コネクタから常時

出力可能(アクティブ)となっている。また、フロントパネルから

の入力をマザーボードで処理し、設定の変更を行う。マザーボー

ドへは商用電源より主要電力部の電力入力モジュール変圧器を

経由して電力が供給される。 

 

【使用目的又は効果】 

生体情報を収集し監視すること。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前の準備 

(1) ロールスタンドの組立説明書に従って、ロールスタンドを組

み立てる。 

(2) 心電同期、呼吸同期を必要とするシステムとの接続方法は、

責任部門が行うこと。 

初期設定の変更が必要な場合は、業者に連絡すること。 

 

2. 使用方法 

(1) 付属の電源コードをモニター背面の電源ソケットに、反対側

を AC 電源に差し込む。 

(2) 正面パネルの Power On / Standby スイッチを押し、電源を

入れる。 

(3) 患者のモニタリングを開始する前に、内部テストを実施する

(詳細は取扱説明書参照)。 

(4) 患者に ECG 電極を装着する。 

患者の皮膚に ECG 電極を装着する前に、乾いたガーゼパッ

ド等の皮膚前処理剤によって皮膚をこすることにより、電極

配置を準備することを推奨する。あるいは、温かい石鹸水を

使用して、患者の皮膚からクリームや粉末を除去する必要が

あることもある。 

(5) 本体の患者ケーブルコネクタに患者ケーブルを接続する。 

(6) 患者ケーブルにリードワイヤを接続する。 

(7) 下に示すように、リードワイヤを ECG 電極に取り付け、測

定を開始する。 

ユーザー設定項目を変更する場合は、ディスプレイ下段のメ

インメニューから行なう (初期設定値及び設定方法の詳細は

取扱説明書参照)。 
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〔患者リード線のカラーコード比較表〕 

誘導の型 
USA(AHA)の 

色コード 

EU(IEU)の 

色コード 

RA－右腕 白 赤 

RL－右脚 緑 黒 

LL－左脚 赤 緑 

LA－左腕 黒 黄色 

  
リード配置     

 

ECG 電極 

本装置と併用する ECG 電極は、下記製品を推奨する。 

 

一般的名称 単回使用心電用電極 

販売名 IVY ディスポーザブル電極 

製造販売届出番号 13B1X10004000008 

 

インピーダンス測定  

ディスプレイのインピーダンス計測タッチキーを押すと、患者の皮

膚と各 ECG 電極のインピーダンスを測定できる。測定結果はイン

ピーダンス計測タッチキーの下に表示される。皮膚の前処置および

ECG 電極の貼付が適切になされていないとインピーダンス値が増

加し、ECG 信号にノイズを引き起こして不正確なトリガーパルスを

発生させる可能性がある(各ECG電極のインピーダンス推奨値：50k

Ω以下)。 

 

呼吸波形計測 

(1) 延長ホースをベローズに接続する。 

(2) 下図のようにベローズのプラスチック面が患者に対して外側に

来るように衣服の上から患者に配置し、伸縮ストラップを用い

てベローズを患者に固定する。ベローズ、伸縮ストラップは患

者の皮膚に直接装着せず、衣服の上から装着すること。 

(3) 延長ホースを本体側面の呼吸コネクタに接続する。 

   
ベローズの装着方法 

 

USB ポートを使用したデータ転送  

最小容量 1GB の USB メモリスティックをモニター側面の USB ポ

ートに挿入し、ディスプレイ下段のメインメニューから、モニター

に保存された最大 200 例の ECG データ及びインピーダンスデータ

を USB ドライブにコピーすることができる。 

 

【使用上の注意】 

［重要な基本的注意］ 

(1) 熟練した者以外は機器を使用しないこと。 

(2) 機器を設置するときには、次の事項に注意すること 

・ 水のかからない場所に設置すること。 

・ 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、水分、イオ

ウ分などを含んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれ

のない場所に設置すること。 

・ 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。 

・ 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しない

こと。 

・ 電源の周波数と電圧及び許容電流値(又は消費電力)に注

意すること。 

・ アースを正しく接続すること。 

・ 壁スイッチや調光器に制御されたコンセントには接続し

ないこと 

(3) 機器を使用する前には次の事項に注意すること。 

・スイッチの接触状態、極性、ダイアルの設定、メーター類

などの点検を行い、機器が正確に作動することを確認す

ること。 

・アースが完全に接続されていることを確認すること。 

・すべてのコードの接続が正確でかつ完全であることを確認

すること。 

・患者に直接接続する外部回路を再点検すること。 

・測定中の装置移動も考慮に入れて、ケーブル類の配置を確

認すること。 

(4) 機器の使用中は次の事項に注意すること。 

・治療に必要な時間・量をこえないように注意すること。 

・機器全般及び患者に異常のないよう絶えず監視すること。 

・機器及び患者に異常が発見された場合(機器からの発煙な

ど)には、患者に安全な状態で機器の作動を止めるなど適

切な措置を構ずること。 

・機器に患者がふれることのないように注意すること。 

・いかなる時にも、アームを電源プラグから取外さないこと。 

・ペースメーカの患者は厳密な監視をすること。 

(5) 機器の使用後次の事項に注意すること。 

・定められた手順により操作スイッチ、ダイアルなどを使用

前の状態に戻した後、電源を切ること。 

・コード類の取り外しに際しては、コードを持って引き抜く

など、無理な力をかけないこと。 

・付属品、コードなどは清掃したのち、整理してまとめてお

くこと。 

・機器の次回の使用に支障のないよう必ず清掃しておくこと。 

(6) 故障したときは勝手にいじらず適切な表示を行い、修理

は専門家に任せること。 

(7) 機器は改造しないこと。 

(8) 本品を廃棄する際には、健康、安全及び環境保全に関する

地方、国の法令に従うこと。 

(9) 長時問使用して電極が剥がれ易くなったときには、新し

い電極に交換すること。 

(11) 本装置を外部デバイスに接続する場合は、接続先デバイ

スが JIS T 0601-1と同等以上の規格に適合していることを

確認すること。 

(12) 呼吸機能測定 

・ベローズ、伸縮ストラップ、延長ホースを患者の皮膚に直

接装着しないこと。ベローズ、伸縮ストラップ、延長ホー

スは衣服の上から装着すること。 

・伸縮ストラップがきつすぎると、患者に不快感を与え、呼

吸モニタリング性能が低下する恐れがある。 

・伸縮ストラップが緩すぎると、呼吸信号が弱くなる。 

・延長ホースはキンクしない(折れ曲がらない)ように注意深

く配置すること。患者の下に敷かないように注意すること。 

・ベローズ、伸縮ストラップ、延長ホースは再使用可能な付

属品であるが、患者の血液や体液等に汚染された場合は破

棄すること。 

 

 

［相互作用(併用禁忌・禁止：併用しないこと)］ 

医療機器の名称 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

高圧酸素治療装置 使用禁止 爆発又は火災を起こ
すことがある 

可燃性麻酔ガス及び高
濃度酸素雰囲気内での
使用 

使用禁止 爆発又は火災を起こ
すことがある 

磁気共鳴画像診断装置 
(MRI 装置) 

使用禁止 

爆発又は火災を起こ
すことがある 
誤動作、衝突による
危害が生じることが
ある。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

［保管方法］ 

(1) 水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、ほこり、塩分、イオウ

分を含んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれのない場



 

所に保管すること。 

(3) 傾斜、振動、衝撃(運搬時を含む)などの、安定状態に注意す

ること。 

(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないこと。 

 

［耐用期間］ 

7 年(製造元データによる) 

 

【保守・点検に係る事項】 

［使用者による保守点検事項］ 

(1)装置を正しく使用するために、定期点検を実施すること。  

点検項目は以下の通り。外部委託可能である。 

項 目 内  容 

電源部 

電源コードの破損の有無 

電源コードと電源プラグの接触状態 

電源プラグのテンション 

入力部 

リードワイヤの断線・破損の有無 

患者ケーブルの断線・破損の有無 

リードワイヤと電極の接触部の状態 

モニター

テスト・ 

出力 

ECG シミュレーター波形(ECG Simulator) 

内部テスト(Internal Test) 

機能・動作 

タッチスクリーンの確認 

アラーム音の確認 

通気ファンの確認 

日付、時刻の確認 

記録部 
記録紙の搬送状態 

プリントの状態の確認 

その他 Ethernet Connector の通信状態の確認 

表示部 

ディスプレイ(明るさ、チラツキ、ドット抜け)

の確認 

波形表示・心拍数・その他の表示内容の確認 

トリガーマークの表示の確認 

各 LED の点灯の確認 

外観 

筐体ネジ類の欠落や緩みの有無 

本体・架台の割れやガタつき、汚れ、錆、傷

の有無 

安全 

各漏れ電流の確認 

患者測定電流の確認 

保護接地抵抗の確認 

(2)万一装置が故障又は装置からの発煙が起きた場合は、電源コード

をコンセントから抜き、装置の内部に触れないで、購入先まで連

絡すること。 

(3)しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用前に必

ず機器が正常にかつ安全に作動することを確認すること。 

(4)長期に使用する予定がない場合でも適正な頻度(少なくとも半年

に１度)で INTERNAL TEST を実施すること。 

(5)ベローズ、伸縮ストラップ、延長ホースの洗浄・消毒方法 

 洗浄方法：中性洗剤又は 1-2%に希釈した漂白剤を用いてベローズ、

伸縮ストラップ、延長ホースを拭いたのち、水ですすいで乾燥さ

せること。 

消毒方法：イソプロピルアルコール(70%)かエタノール(70%)等の

消毒剤を噴霧、もしくは拭い、約 1 分静置する。その後、水でよ

くすすいで乾燥させること。 

 

  
 

［業者による保守点検事項］ 

機器及び部品は必ず定期点検を行うこと。 

 

 

 
 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

［選任製造販売業者］ 

*ディーマー・メディカル・ジャパン株式会社 

TEL：03-5614-2759 

 

   ［販売業者］ 

  株式会社クロノスメディカルデバイス 

 〒136-0071 

 東京都江東区亀戸 2-22-17 

 日本生命亀戸ビル 4 階 

TEL：03-6807-0811 

 

［製造業者］ 

アイビーバイオメディカルシステムズ株式会社 

IVY Biomedical Systems, Inc. (アメリカ) 

 

 

 

 


