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製造販売届出番号 17B2X10003000034 

機械器具(21) 内臓機能検査用器具 

一般医療機器 再使用可能な心電用電極 42489000 

リユーザブル心電用電極 
 

    【禁忌・禁止】  (5) クランプ電極は、クランプ内部上部のセンサー部分に導電性ゲルを 

１．併用医療機器[相互作用の頁参照]  薄く塗り、四肢に装着します。(ゲルは無塩タイプの使用を推奨します) 

(1)磁気共鳴画像診断装置(MRI装置)  (6) 吸引電極は、ゴム球を指でつまんだまま配置し、指を放して吸着さ 

  せます。 

【形状・構造及び原理等】  (7) 金電極は、装着部の皮膚と電極に導電性ゲルまたはペーストを塗り、 

1. 構成 

 

 貼り付けます。 

(1) クランプ電極  (8) 測定機器にて電波状態を確認してください。 

(2) 吸引電極   

(3) 金電極  【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) 

2. 外観   (1) 併用禁忌(併用しないこと) 

(1)    

   

   

   

   

  【保守・点検に係わる事項】 

 (2)  1. 使用者による保守点検事項 

  (1) 使用後は、湿らせた布と中性洗剤で拭いてください。 

  (2) 洗浄液に浸さないでください。 

  (3) 自動クリーニングツールは使用しないでください。 

  (4) 非侵襲性医療製品の表面消毒に使用される製品で拭き消毒を行って 

  ください。 

 (3)  (5) 廃棄する際は医療機器に適用される規制に従って処分してください。 

   

  【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

  〈外国製造業者〉 

3. 動作原理  Spes Medica S.r.l., 

体表面に設置し、体表面の心電信号を装置に伝達する導体です。  Via Europa Zona Industriale, 84091 Battipaglia (Sa), Italy 

  TEL：+39 0828 614191 

【使用目的または効果】  FAX：+ 39 0828 341788 

本製品は体表面に設置し、体表の電気信号を心電計に伝達する導体です。   

  〈製造販売業者〉 

【使用方法】  イーストメディック株式会社 

1. 使用方法  〒920-0062 石川県金沢市割出町 702番 2 

(1) 電極を接続ケーブルに接続します。  TEL：076-239-4761 

(2) ケーブル/電極接続の正しい接続を確認します。    FAX : 076-239-1771 

(3) ケーブルコネクタを測定機器に接続します。   

(4) アルコール綿等で患者の装着部の皮膚をきれいにします。   

   

 


