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【【【【形状形状形状形状・・・・構造及構造及構造及構造及びびびび原理等原理等原理等原理等】】】】    
１．形状・構造 

㸦1㸧ࣉࢵࣜࢡ㒊 

㸦2㸧࣮ࢧࣥࢭ㒊࣭࣮ࣜࢻ⥺᥋⥆㒊 

㸦3㸧྾╔㒊 

㸦4㸧࣮ࢧࣥࢭ㒊࣭࣮ࣜࢻ⥺᥋⥆㒊 

ရ ྡ ㄏᑟ ᥋⥆㒊ᚄ 

ᚰ㟁⏝㟁ᴟ㸦ᅄ⫥⏝㸧φ4 ᅄ⫥ φ4.2 

ᚰ㟁⏝㟁ᴟ㸦⬚㒊⏝㸧φ4 ⬚㒊 φ4.2 

 
２．外観 
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３．動作原理 

ᮏရࠊࡣᚰ⮚ࡢάᛶ㟁఩ࢆయ⾲㠃ࡽ࠿ᑟฟ࣮ࢧࣥࢭࡢࡵࡓࡿࡍ

 ࠋࡿࡍ⬟ᶵ࡚ࡋ࡜
    
【【【【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】】】】    

ᮏရࡣయ⾲㠃࡟タ⨨ࠊࡋయ⾲㠃ࡢᚰ㟁ಙྕࢆฎ⌮⿦⨨㸦ᚰ⮚ࡢ

άື㟁఩㸦1mV⛬ᗘࡢᚤᙅ࡞㟁ᅽ㸧ࢆἼᙧࡿࡍ♧⾲࡛ࣇࣛࢢ㸧

 ࠋࡿ࠶ᑟయ࡛ࡿࡍఏ㐩࡟
ᚰ㟁ィ࡚ࡋ࡜୺ࠊࡣ⨨⿦࡞ⓗ⯡୍ࡿࡍグ㘓ࢆάື㟁఩ࡢࡇ

㸦ECG㸧࡛ࠋࡿ࠶ 
ᮏရࠊࡣ෌౑⏝ྍ⬟࡛ࠋࡿ࠶ 

 
【【【【品目仕様等品目仕様等品目仕様等品目仕様等】】】】 

仕様 
㸦1㸧ࣉࢵࣜࢡ㒊㸸ࢡࢵࢳࢫࣛࣉ 

㸦2㸧࣮ࢧࣥࢭ㒊࣭࣮ࣜࢻ⥺᥋⥆㒊㸸㖟/ሷ໬㖟 

㸦3㸧྾╔㒊㸸ኳ↛࣒ࢦ 

㸦4㸧࣮ࢧࣥࢭ㒊࣭࣮ࣜࢻ⥺᥋⥆㒊㸸㖟/ሷ໬㖟 

    
【【【【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）】）】）】）】    

ᮏရࢆ౑⏝ࡿࡍ๓ࠊ࡟౑⏝ࡿࡍᚰ㟁ィᢅྲྀࡢㄝ᫂᭩ࢆ⇍ㄞࠊࡋ 
⌮ゎ࡛ୖࡓࡋ౑⏝ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 
 

㸦1㸧᫂░࡞ᚰ㟁Ἴᙧࢆᚓࡢ⪅᳨⿕ࠊ࡟ࡵࡓࡿᅄ⫥ࡧࡼ࠾⬚㒊㟁ᴟ

⿦╔㒊఩ࢆ㓇⢭⥥࡛Ύᣔࠊࡋᚰ㟁ᅗ࣮࣌ࢆ࣒࣮ࣜࢡࡢ➼ࢺࢫ

ሬࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡗ 

㸦2㸧㟁ᴟࡾྲྀࢆ࣮ࣖ࢖࣡ࢻ࣮ࣜ࡟௜ࠊࡣ࡟ࡿࡅᅄ⫥ࡧࡼ࠾⬚㒊㟁

ᴟࢻ࣮ࣜࡢ⥺᥋⥆㒊ࠊࣜ࡟ ࡋࢆ㒊ศࢱࢡࢿࢥࡢ࣮ࣖ࢖࣡ࢻ࣮

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡛ࢇ㎸ࡋᕪࡾ࠿ࡗ

㸦3㸧⿕᳨⪅ࡢᅄ⫥㟁ᴟ⿦╔㒊఩࡟㟁ᴟࢆ⿦╔ࣉࢵࣜࢡࠊࡣ࡟ࡿࡍ

㒊ศࢆᙉࡃᣳࡳ㎸ࡴᵝࠊ࡟ᅄ⫥㟁ᴟࢆ⿦╔࡚ࡋ౑⏝ࡔࡃ࡚ࡋ

㒊࣒ࢦ╔྾ࠊࡣ࡟ࡿࡍ╔⿦ࢆ㟁ᴟ࡟㒊㟁ᴟ⿦╔㒊఩⬚ࠋ࠸ࡉ

ศࢆᙉࡃ᦬ࠊࡳ⬚㒊㟁ᴟ⿦╔㒊఩࡟྾╔㒊ࡓ࡚࠶ࢆᚋࠊ࡟྾

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋ⏝౑࡚ࡋ㞳ࢆᣦࡽ࠿࣒ࢦ╔
    

【【【【使用上使用上使用上使用上のののの注意注意注意注意】】】】    

重要重要重要重要なななな基本的注意基本的注意基本的注意基本的注意    

࣭㟁ᴟᢅྲྀࡣㄝ᫂᭩࡟グ㍕ࠊࡿ࠸࡚ࢀࡉᐃࡓࢀࡽࡵሙᡤ࡟⿦╔ࡋ 
 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ 
࣭⓶⭵㞀ᐖࡿ࠶ࡢ㒊఩ࡢ࡬⿦╔ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡛࠸࡞ࢃ⾜ࡣ 
 ⏝౑ࡣࡁ࡜ࡓࢀ⌧ࡀ≦⑕ࡢ࡝࡞ࣞࣁࠊⓎ㉥࡟⭵⓶ࠊ౑⏝୰ࡈ࣭

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋ୰Ṇࢆ
࣭ṇ☜࡞ᚰ㟁Ἴᙧࢆᚓࠊ࡟ࡵࡓࡿㄏᑟࡢ࡜ࢻ࣮ࢥ᥋⥆ࡣᶵჾྲྀࡢ 

ᢅㄝ᫂᭩࡟ᚑࠊ࠸ṇࡃࡋ᥋⥆ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋ 
࣭་ᐙྥࡅ་⒪ᶵჾ࡛ࠊࡵࡓࡿ࠶་ᖌࡿࡼ࡟౑⏝ཬࡧ་ᖌࡢᣦ♧

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋ⏝౑࡚ࡗࡼ࡟
  ࠋࡍࡲ࠸࡚ࡋ⏝౑ࢆ࣒ࢦ↛ኳࡣ〇ရࡢࡇ࣭*

ኳ↛ࠊࡳࡺ࠿ࠊࡣ࣒ࢦⓎ㉥ࠊⶼ㯞⑈ࠊࡳࡃࡴࠊⓎ⇕ࠊ࿧྾ᅔ㞴ࠊ

ႍᜥᵝ⑕≧ࠊ⾑ᅽపୗ࣮ࢠࣝࣞ࢔ࡢ࡝࡞ࢡࢵࣙࢩࠊᛶ⑕≧ࡲࢆ

  ࠋࡍࡲࡾ࠶ࡀ࡜ࡇࡍࡇ㉳࡟ࢀ
㐺ࠊࡋ୰Ṇࢆ⏝౑࡟ࡕ┤ࠊࡣ࡟ሙྜࡓࡋࡇ㉳ࢆ≦⑕࡞࠺ࡼࡢࡇ

ษ࡞ᥐ⨨ࢆ᪋ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋ 
    

【【【【貯蔵貯蔵貯蔵貯蔵・・・・保管方法及保管方法及保管方法及保管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】】】】    

＜＜＜＜保管条件保管条件保管条件保管条件＞＞＞＞    

࣭ಖᏑ ᗘ㸸-40㹼55℃ 

࣭ಖᏑ‵ᗘ㸸93㸣௨ୗ㸦⤖㟢࡜ࡇࡁ࡞㸧    

＜＜＜＜保管上保管上保管上保管上のののの注意注意注意注意＞＞＞＞    

࣭┤ᑕ᪥ගࡢᙜࡿࡓሙᡤࠊỈࡿ࠿࠿ࡢሙᡤࠊ໬Ꮫ⸆ရࡢಖ⟶ሙᡤࠊ

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋ⟶ಖ࡟ሙᡤ࠸ࡋᾴࠊ࡚ࡅ㑊ࢆሙᡤࡿࡍ⏕Ⓨࡢࢫ࢞

࣭ഴᩳࠊ᣺ືࠊ⾪ᧁ㸦㐠ᦙ᫬ࡴྵࢆ㸧࡝࡞Ᏻᐃ≧ែ࡟ὀពࡃ࡚ࡋ

 ࠋ࠸ࡉࡔ

࣭౑⏝ᚋࡲࡲࡢࡑࠊᨺ⨨࡜ࡍࡲࡋ⭉㣗㸦㗵㸧➼ࡢཎᅉࠋࡍࡲࡾ࡞࡟

౑⏝ᚋࡣᚲࡎὙίࠊࡋಖ⟶ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋ 

＜＜＜＜耐用期間耐用期間耐用期間耐用期間＞＞＞＞    
࣭౑⏝㛤ጞࡾࡼ 1ᖺࠕ⮬ᕫㄆド㸦ᙜ♫ࡿࡼ࡟ࢱ࣮ࢹ㸧ࠖ  

    

【【【【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】】】】    

１．使用者による保守点検事項 

㸦1㸧ࣉࢵࣜࢡ㒊ࡢຎ໬ࡸ◚ᦆࡢࡑࠊ௚ࢆ࠿࠸↓ࡀࢪ࣮࣓ࢲࡢ  

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋࢡࢵ࢙ࢳ

㸦2㸧࣮ࢧࣥࢭ㒊࣭࣮ࣜࢻ⥺᥋⥆㒊ࡢ◚ᦆࡢࡑࠊ௚ࡀࢪ࣮࣓ࢲࡢ  

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡋࢡࢵ࢙ࢳ࠿࠸↓

㸦3㸧Ύᤲࠊࡣᾘẘ⏝࣮ࣝࢥࣝ࢔➼࡛ᣔ࢚ࣥࣝࢺࠊ࣮ࢼࣥࢩࠊࡁ  

 ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡛࠸࡞ࡋ⏝౑ࡣ᭷ᶵ⁐๣ࡢ࡝࡞

㸦4㸧༑ศ࡟஝⇱ࠋ࠸ࡉࡔࡃ࡚ࡏࡉ 

    

【【【【包装包装包装包装】】】】    

ရ ྡ ໟ⿦ 

ᚰ㟁⏝㟁ᴟ㸦ᅄ⫥⏝㸧φ4 4ಶ㸭⤌ 

ᚰ㟁⏝㟁ᴟ㸦⬚㒊⏝㸧φ4 6ಶ㸭⤌ 

    

【【【【製造販売業者及製造販売業者及製造販売業者及製造販売業者及びびびび製造業者製造業者製造業者製造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】】】】    

〇㐀㈍኎ᴗ⪅ ୕ᰤ࣓ࢫࢩ࢕ࢹᰴᘧ఍♫ 
ఫ ᡤ    ࠛ607-8116 
       ி㒔ᗓி㒔ᕷᒣ⛉༊ᑠᒣ㙠Ᏺ⏫ 14␒ᆅ 1 
TEL     075-502-0066 
*〇㐀ᴗ⪅   ࣌࢟ࣥࣟࣥࣝࢻࣥ࢔ࢫ࢚ࣥ࢖ࢧ ࣮ࣜࣗࢳࣥࢭ࢖ 
 ࢻࢵࢸ࣑ࣜ ࢥ ࣮ࢪࣟࣀࢡࢸ       
       (Beijing Rongrui-Century Scie. & Tech.  
       Co., Ltd.)  
ᅜྡ     ୰⳹ேẸඹ࿴ᅜ 

添付文書添付文書添付文書添付文書    

【【【【禁忌禁忌禁忌禁忌・・・・禁止禁止禁止禁止】】】】    

࣭ᮏရࡣ⤯ᑐ࡟ᨵ㐀ࠋ࡜ࡇ࠸࡞ࡋ 

ࡵࡓࡿ࡞࡜ཎᅉࡢฟຊ➼㸧ࡢయಙྕ⏕ࡓࡗㄗࠊ஦ᨾ㸦ឤ㟁࡞㔜኱ࠕ  ࠖ

併用医療機器併用医療機器併用医療機器併用医療機器    

࣭MRI⿦⨨ࠋ࡜ࡇ࠸࡞ࢃ⾜ࡣ⏝ేࡢ࡜ 

 ࠖࡵࡓࡿ࠶ࡀࢀᜍ࠺㈇ࢆയ⇕ࡀ⪅Ⓨ⇕࡛ᝈࡿࡼ࡟ㄏᑟ㉳㟁ຊࠕ
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