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【【【【形状形状形状形状・・・・構造構造構造構造及及及及びびびび原理原理原理原理等等等等】】】】    

１．形状・構造 

ECG カード本体寸法  91mmｘ85mmｘ20mm 

誘導コード  長さ 約 1m 

パソコン／PDA 接続ケーブル長さ 約 1.5m 

質量   280～300g（接続するケーブルによる） 

 

２．各部の名称 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．電気定格 

入力電源電圧 4～16VDC 

（通常、PC、PDA からの供給電圧は、5VDC） 

消費電流  最大 17mA 

消費電力  通常動作時、65mW 

電撃に対する保護の程度 BF 型 （ホトカプラ、絶縁トラン

スにより患者装着部をパソコン、PDA から絶縁） 

安全規格  JIS T 0601-1 (IEC 60601-1）に適合 

心電計規格 IEC 60601-2-25 に適合 

EMC 規格   IEC 60601-1-2 に適合 

 

４．構成 

本装置は以下のユニットにより構成される。 

（１）ECG カード本体 

（２）専用プログラム用 CD 

（３）USB アダプタ 

（４）シリアル I/O CF カード 

（５）PC カードアダプタ 

（６）PC 接続用延長コード 

詳細は装置付属の取扱説明書、簡易取扱い説明カードを 

参照して下さい。 

 

５．動作原理 

被検者の四肢、胸部につけた電極により検出された心電図は、

誘導ケーブルを通じ心電図増幅部により増幅され、ハムフィル

タ、筋電フィルタを経て、AD 変換器によりデジタル化され、

マイクロプロセッサによりパソコンへの送信信号に変換され、

絶縁用ホトカプラ、ドライバーを介し、パソコン、PDA に送

られる。パソコン、あるいは PDA では、インストールした

ECG カード用プログラムにより、波形表示、波形認識、計測

表示、心拍数表示、等がおこなわれる。 

 

    

【【【【使用目的使用目的使用目的使用目的、、、、効能又効能又効能又効能又はははは効果効果効果効果】】】】    

１．使用目的 

一般的な心電図検査を目的とする。 

被検者の四肢及び胸部に装着された電極より心電図を検出、増

幅し、接続したパソコン（PC）あるいは個人向け携帯情報端

末（PDA）に、心電図波形、計測値及び解析結果などを表示

する。 

    

    

【【【【品目仕様等品目仕様等品目仕様等品目仕様等】】】】 

１．「ECG カード」の主な仕様 

・電源：パソコンあるいは PDA から電源（通常、5VDC、65mW）

の供給を受ける。 

・心電図の誘導： 標準 12 誘導 

・入力電圧範囲： ＋6mV ～ －6mV 

・弁別比（CMRR）：－60dB 

・周波数特性： 0.05 ～ 175Hz±3dB 

・ハムフィルタ： 50Hz 又は 60Hz䠄ON/OFF㑅ᢥྍ⬟䠅 

・筋電フィルタ： 35Hz䠄ON/OFF㑅ᢥྍ⬟䠅 

・記録感度 ： 5、10、20mm/mV 

・被検者情報： 氏名、性別、ID 番号、身長、体重 

・基本的波形計測値： 心拍数、PR、QRS、QT、QTc など 

 

㸰㸬᥋⥆ࡢࣥࢥࢯࣃࡿࡍ୺࡞௙ᵝ 

࣭᝟ሗᶵჾ⏝Ᏻ඲つ᱁㸦IEC 60950-1㸧に適合あるいは相当品 

 ஦ࡢ⏝౑ࢆ※㟁ࣥࣙࢩ࣮ࣞࢯ࢖࢔ࡣ௨እࢀࡑ

・Windows 2000/XP 以上 

（Apple 社の Mac シリーズは、使用できません） 

・CPU ࣒࢔࢕ࢸࣥ࣌ࣝࢸࣥ࢖ϩ400MHz ௨ୖ 

IBM  ࣝࣈࢳࣃࣥࢥ

࣭࣓ࣔࣜᐜ㔞 32MB ௨ୖ 

・VGA ディスプレイ 

・PCMCIA ポートあるいは USB ポートがあること 

・CD-ROM ドライブ 

・ハードディスク容量 1GB 以上、 

「ECG カード」専用プログラム用に最低 30MB、 

 1 人の 12 誘導 ECG データ用に約 90KB 必要 

 

 

【【【【操作方法又操作方法又操作方法又操作方法又はははは使用方法等使用方法等使用方法等使用方法等（（（（用法用法用法用法・・・・用量含用量含用量含用量含むむむむ）】）】）】）】    

操作方法・操作フロー 

ECG ࡣ࠸ࡿ࠶ࣥࢥࢯࣃࢆࢻ࣮࢝ PDA㸦㟁ụ㥑ື㸧࡟᥋⥆ 

 

ࡣ࠸ࡿ࠶ࣥࢥࢯࣃ PDA  タᐃ࡟ࢻᚰ㟁ᅗ ᐃ࣮ࣔࢆ

 

ᚰ㟁ᅗ㟁ᴟ࡟⪅᳨⿕ࢆ⿦╔ 

 

ࡣ࠸ࡿ࠶ࣥࢥࢯࣃ PDA  ♧⾲ࢆᚰ㟁ᅗ࡟㠃⏬♧⾲ࡢ

 

ಖᏑࢆࣥࢱ࣎ᢲࡋᚰ㟁ᅗ࡟ࣝ࢖࢓ࣇࢆಖᏑ 

 

Ἴᙧィ ࣮ࣔ࡟ࢻタᐃࡋィ ࣭ゎᯒ⤖ᯝࢆ⾲♧ 

 

 ࢺࣥࣜࣉࢆィ ࣭ゎᯒ⤖ᯝ࡜ᚰ㟁ᅗ࡟࣮ࢱࣥࣜࣉ

【禁忌・禁止】 

・改造は行なわないで下さい。重大な事故の原因となります。 

・MRI と併用しての使用はしないこと。 



 

 

    

【【【【使用上使用上使用上使用上のののの注意注意注意注意】】】】    

警告警告警告警告・・・・危険危険危険危険・・・・注意注意注意注意    

㸯㸧ྲྀ ᢅㄝ᫂᭩ࡾࡼ౑⏝᪉ἲࢆ༑ศ⌮ゎࡽ࠿࡚ࡋ౑⏝࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

㸰㸧ᙉ࠸⾪ᧁ࣭ ᣺ືࢆ୚ࡾࡓ࠼ⴠୗ࠺ࡼ࠸࡞ࡏࡉὀព࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

㸱㸧ࢱ࣮ࣞࣜࣈࣇࢹ㸦㝖⣽ືჾ㸧࡚ࡋ⏝ేࢆ౑⏝ࡿࡍሙྜࠊࡣᮏ

⿦⨨࡟ゐ࠺ࡼ࠸࡞ࢀὀព࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ㟁ᧁྍࡿࡅཷࢆ⬟ᛶࡀ

 ࠋࡍࡲࡾ࠶

㸲㸧ᶵჾ㸦ECG ࡣ࠸ࡿ࠶ࣥࢥࢯࣃࠊࢻ࣮࢝ PDAࢆ࣮ࢱࣥࣜࣉࠊ

タ⨨ࠊࡣࡁ࡜ࡿࡍḟࡢ஦㡯࡟ὀព࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

㸦㸯㸧Ỉ࠸࡞ࡽ࠿࠿ࡢሙᡤ࡟タ⨨࣭ಖ⟶ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦㸰㸧Ẽᅽࠊ ᗘࠊ‵ᗘࠊ㢼㏻ࠊࡋ᪥ගࠊࡾࡇ࡯ࠊሷศ➼ࢆ

࡟ሙᡤ࠸࡞ࡢࢀᜍࡿࡎ⏕ࡢᝏᙳ㡪ࡾࡼ࡟➼Ẽ✵ࡔࢇྵ

タ⨨ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦㸱㸧ഴᩳࠊ᣺ື➼ࡢᏳᐃ≧ែ࡟ὀពࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦㸲㸧໬Ꮫ⸆ရࡢಖ⟶ሙᡤࡢࢫ࢞ࡸⓎ⏕ࡿࡍሙᡤ࡟タ⨨࡞ࡋ

 ࠋ࡜ࡇ࠸

㸳㸧ᶵჾࢆ౑⏝ࡿࡍ๓ࡣ࡟ḟࡢ஦㡯࡟ὀព࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

㸦㸯㸧ᝈ⪅࡟┤᥋᥋⥆ࡿࡍእ㒊ᅇ㊰ࢆ෌Ⅼ᳨ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦㸰㸧඲࡚ࢱࢡࢿࢥࣝࣈ࣮ࢣࠊࢻ࣮ࢥࡢ㢮ࡢ᥋⥆ࡀṇ☜࡛ୟ

 ࠋ࡜ࡇࡿࡍㄆ☜ࢆ࡜ࡇࡿ࠶᏶඲࡛ࡘ

㸦㸱㸧ᮏჾࡢእほ࡟␗ኚືࡓࡲࠊ࠿࠸࡞ࡀ⥺᩿ࡸస࡟␗ᖖࡀ

 ࠋ࡜ࡇࡿࡍㄆ☜࠿࠸࡞

㸦㸲㸧௚ࡢᶵჾࠊࡣ⏝ేࡢ࡜㟁☢㞀ᐖࡿࡼ࡟ㄗసືࠊᚰ㟁ᅗ

ὀ࡟༑ศ࡛ࡢࡿ࠶ࡀࢀᜍࡍࡇ㉳ࢆ࡝࡞ΰධࢬ࢖ࣀࡢ࡬

ពࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸴㸧ᶵჾࡢ౑⏝୰ࡣḟࡢ஦㡯࡟ὀព࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

㸦㸯㸧ㄏᑟࡾྲྀ࡜ࢻ࣮ࢥ௜ࡿࡅ㟁ᴟࡢ㒊఩ࢆ㛫㐪࠺ࡼ࠸࡞࠼

 ࠋ࠸ࡉୗ࡚ࡋ࡟

㸦㸰㸧᳨ᰝ᫬㛫ࡀᚲせ௨ୖ࡟㛗࠺ࡼ࠸࡞ࡽ࡞ࡃὀព࡚ࡋୗࡉ

 ࠋ࠸

㸦㸱㸧ᶵჾ඲⯡ཬࡧᝈ⪅࡟␗ᖖࡎ࠼⤯ࢆ࡜ࡇ࠸࡞ࡀ┘ど࡚ࡋ

ୗࠋ࠸ࡉ 

㸦㸲㸧ᶵჾཬࡧᝈ⪅࡟␗ᖖࡀⓎぢࡓࢀࡉሙྜࠊࡣ࡟ᝈ⪅࡟Ᏻ

඲࡞≧ែ࡛ᶵჾࡢసືࢆṆ࡝࡞ࡿࡵ㐺ษ࡞ᥐ⨨ࢆㅮࡌ

࡚ୗࠋ࠸ࡉ 

㸦㸳㸧ᶵჾ࡟ᝈ⪅࠺ࡼ࠸࡞ࡢ࡜ࡇࡿࢀࡩࡀὀព࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

㸵㸧ᶵჾࡢ౑⏝ᚋࡣḟࡢ஦㡯࡟ὀព࡚ࡋୗ࠸ࡉ 

㸦㸯㸧ᐃࡓࢀࡽࡵᡭ㡰ࡾࡼ࡟ᶵჾࢆ౑⏝๓ࡢ≧ែ࡟ᡠࡓࡋᚋࠊ

ᡤᐃࡢ᪉ἲ࡛㟁※ࢆษࠋ࡜ࡇࡿ 

㸦㸰㸧ࢻ࣮ࢥ㢮ࡾྲྀࡢእ࡟ࡋ㝿ࢆࢻ࣮ࢥࠊࡣ࡚ࡋᣢ࡚ࡗᘬࡁ

ᢤ࡞⌮↓ࠊ➼ࡃຊࠋ࡜ࡇ࠸࡞ࡅ࠿ࢆ 

㸶㸧ಖ⟶ሙᡤࡣ࡚࠸ࡘ࡟ḟࡢ஦㡯࡟ὀព࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

㸦㸯㸧Ỉ࠸࡞ࡽ࠿࠿ࡢሙᡤ࡟ಖ⟶ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦㸰㸧Ẽᅽࠊ ᗘࠊ‵ᗘࠊ㢼㏻ࠊࡋ᪥ගࠊࡾࡇ࡯ࠊሷศ࢖ࠊ

࡞ࡢࢀᜍࡿࡎ⏕ࡢᝏᙳ㡪ࡾࡼ࡟➼Ẽ✵ࡔࢇྵࢆศ࢘࢜

 ࠋ࡜ࡇࡿࡍ⟶ಖ࡟ሙᡤ࠸

㸦㸱㸧ഴᩳࠊ᣺ືࠊ⾪ᧁ㸦㐠ᦙ᫬ࡴྵࢆ㸧➼ࡢᏳᐃ≧ែ࡟ὀ

ពࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦㸲㸧໬Ꮫ⸆ရࡢಖ⟶ሙᡤࡢࢫ࢞ࡸⓎ⏕ࡿࡍሙᡤ࡟ಖ⟶࡞ࡋ

 ࠋ࡜ࡇ࠸

㸷㸧ᨾ㞀ࡣࡁ࡜ࡓࡋ຾ᡭࡎࡽࡌ࠸࡟㐺ษࠊ࠸⾜ࢆ♧⾲࡞㉎ධඛ➼

ಟ⌮౫㢗࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

10㸧ᶵჾࡣ⤯ᑐ࡟ᨵ㐀࡛࠸࡞ࡋୗࠋ࠸ࡉ◚ᦆ࣭ᨾ㞀ࠊឤ㟁ࡢཎᅉ

 ࠋࡍࡲࡾ࡞࡟

11㸧ಖᏲⅬ᳨ 

࡟౑⏝๓ࠊࡣࡁ࡜ࡿࡍ⏝෌౑ࢆᶵჾࡓࡗ࠿࡞ࡋ⏝౑ࡃࡽࡤࡋ

ᚲࡎᶵჾࡀṇᖖ࡟ୟࡘᏳ඲࡟సືࢆ࡜ࡇࡿࡍ☜ㄆࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

 

そのそのそのその他他他他のののの注意事項注意事項注意事項注意事項    

ᆅ᪉⮬἞యࡎᚲࠊࡾ࡞࡜≀ᴗᗫᲠ⏘ࠊࡣሙྜࡿࡍᗫᲠࢆ⨨⿦ࡢࡇ

౫ࢆᗫᲠ࡟⪅ᴗᗫᲠ≀ฎศᴗ⏘ࡓᚓࢆチྍࠊ࠸ᚑ࡟᮲౛࣭つ๎ࡢ

㢗࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

 

 

【【【【貯蔵貯蔵貯蔵貯蔵・・・・保管保管保管保管方法及方法及方法及方法及びびびび使用期間等使用期間等使用期間等使用期間等】】】】    

㸯㸧ಖ⟶᪉ἲ 

ḟࡢ᮲௳ࡿ࠸࡚ࡋࡓ‶ࢆ⎔ቃୗ࡛ಖ⟶࡚ࡋୗࠋ࠸ࡉ 

ಖᏑ ᗘ㸸㸫20㹼60℃ 

ಖᏑ‵ᗘ㸸30㹼90㸣RH㸦⤖㟢࡜ࡇࡁ࡞㸧 

 

 

 

㸰㸧⪏⏝ᮇ㛫㸦⮬୺ᇶ‽㸧 

ୗグࡢಖᏲⅬ᳨ࡓࡗ࡞⾜ࢆሙྜ 5 ᖺ㸦⮬୺ᇶ‽㸧 

ణࡣࢀࡇࠊࡋṇつࡢಖᏲⅬ᳨ࡢ࡝࡞᥎ዡࡓࢀࡉ⎔ቃ࡛౑⏝ࡉ

 ࠋࡍࡲࡾ࠶ࡀ࡜ࡇࡿࡌ⏕ࡀ␗ᕪࡾࡼ࡟౑⏝≧ἣࠊሙྜ࡛ࡓࢀ

    

    

【【【【保守保守保守保守・・・・点検点検点検点検にににに係係係係るるるる事項事項事項事項】】】】    

㸯㸧౑⏝๓Ⅼ᳨ 

㸦㸯㸧ᚰ㟁ᅗධຊࡢࢻ࣮ࢥởࢆࢀ☜ㄆࠋࡿࡍ 

ձࡸ࣮ࣝࢥࣝ࢔᭷ᶵ⁐๣➼ࡣ ECG ㄏࡴᮏయ㸦ྵࢻ࣮࢝

ᑟࣝࣈ࣮ࢣ㸧ࡣ࠸ࡿ࠶ࣥࢥࢯࣃࠊ PDA ࣈ࣮ࢣ⥆᥋ࡢ࡜

 ࠋ࠸ࡉୗ࡛࠸࡞ࡋ⏝౑࡛ࡢࡍࡲࡾ࡞࡟ཎᅉࡢ໬◳ࡢ➼ࣝ

ᖖ࡟Ύ₩࡟ಖ࡟࠺ࡼࡘ㐺ᐅ஝ᣔ࡚ࡋࡁୗࠋ࠸ࡉ 

⢓╔≀㝖ཤࠋࡍࡲࡋࡵ່࠾ࢆ࣒࣮ࣜࢡ 

ղᚰ㟁ᅗධຊࢻ࣮ࢥඛ➃ࡢ㔠ᒓ㒊ศࡀởࡿ࠸࡚ࢀሙྜࠊࡣ

 ࠋ࠸ࡉୗ࡚࠸ᣔ࡛࣮ࣝࢥࣝ࢔

㸦㸰㸧ᚰ㟁ᅗධຊࡢࢻ࣮ࢥ᥋⥆ࢆ☜ㄆࠋࡿࡍ 

㸦㸱㸧ᶵჾࡢ◚ᦆࢆ࠿࠸࡞ࡀ☜ㄆࠋࡿࡍ 

 

 

 

 

 

 

【【【【製造製造製造製造販売販売販売販売業者業者業者業者のののの名称及名称及名称及名称及びびびび住所等住所等住所等住所等】】】】    

製造販売業者 三栄メディシス株式会社 

住  所   ࠛ607-8116 

       ி㒔ᗓி㒔ᕷᒣ⛉༊ᑠᒣ㙠Ᏺ⏫ 14 ␒ 1 

TEL     075-502-0066 

FAX     075-502-0068 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


