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機械器具（21）内臓機能検査用器具

一般医療機器　単回使用心電用電極　35035000

ディスポ電極　T　ビトロード
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禁忌・禁止

1.	適用対象（患者）
（1）	 新生児・低出生体重児への使用［妊婦、産婦、授乳婦及び小児

等への適用の項参照］

2.	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）

3.	使用方法
（1）	 本電極は一回限り使用のディスポーザブル品です。再使用

しないでください。

【形状・構造及び原理等】

1.	概要
本品は、医用テレメータ	ZZ-100P（承認番号：21400BZZ00246000）
の構成品　送信機	ZU-110P	に専用で使用する電極です。
本品は、電極素子、電極端子、粘着ゲルおよびラベルから構成されます。

2.	構成
名　称 数　量 包　装

ディスポ電極　T　ビトロード 1 50電極袋／1箱
1個／1電極袋

3.	外観形状

（1）	電極表面

電極端子

ラベル

ゲルカバー

（2）	電極裏面

粘着ゲル

電極素子

本品には以下のようなシンボルマークが使用されています。
シンボルマークが示す名称および意味は下表のとおりです。

シンボル
マーク 名称・意味 シンボル

マーク 名称・意味

背景色：青
取扱い説明に従うこと 注意

直射日光遮へい 温度制限

ロットナンバー 使用期限

再使用不可、単回使用 製造業者

4.	主な原材料
名　称 原材料

（1）電極素子 Ag/AgClカーボン

（2）粘着ゲル アクリル系親水性高分子、グリセリン、水

5.	電気的性能
項　目 規　格

（1）電極対電圧 ±100mV以内

（2）電極対インピーダンス特性 3kΩ以下（10Hzにて）

（3）デフィブリレーター回復特性

電極対電圧：100mV以下（放電5s後）
電圧の変化：±1.1mV/s以内
（放電5s後から10s後、20s後、30s後）
※4回放電を繰り返し各々測定

4回放電後
電極対インピーダンス：3kΩ以下（10Hz）

（4）直流バイアス耐性 100mV以下（8時間後）

（5）電極対電圧の安定性 ±150μV（p―p）以内（5分間）

【使用目的又は効果】

1.	使用目的
体表に設置し、体表の電気信号を処理装置（心臓の電気活動をグラフ
で表示する）に伝達する導体です。この電気活動を記録する一般的な
装置は、心電計（ECG）です。本品は単回使用です。

【使用方法等】

1.	使用方法

（1）	推奨装着位置
胸部鎖骨下

（2）	装着方法
1）	部位の決定
傷口や炎症のある部位、しわの多い箇所や凹凸のはげしいところ
は避けて、装着部位を決めます。

2）	皮膚の清拭
安定した心電図を記録するために、酒精綿で皮膚表面の汚れや皮
脂分を拭き取ります。

3）	皮膚の前処理
当社製皮膚前処理剤（スキンピュア）でこするなどの前処理を行
うと、一層安定した波形が記録できます。
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4）	水分の除去
汗や水分、皮膚前処理剤（スキンピュア）が残っていると、電極をよ
く貼り付けることができません。乾いたガーゼ、脱脂綿などで十分
に拭き取ります。

5）	電極の用意

①	袋を開いて電極を取り出します。送信機を電極端子に取り付
けます。

②	ゲルカバーから電極をはがします。はがすとき、電極裏面の粘
着面に指が触れないように注意してください。

①

②

電極端子

送信機
（ZU-110P）

※	本品と組み合わせて使用可能な医療機器には以下の既承認品
があります。
製造販売業者	：	日本光電工業株式会社
販売名	 ：	医用テレメータ　ZZ-100P
承認番号	 ：	21400BZZ00246000

6）	電極の貼付
装着部にゲル面を押しあてるようにして貼り付けます。

7）	皮膚への密着
ラベルの上から電極面を指で軽く押さえ、皮膚によく密着させます。

（3）	廃　棄
廃棄する場合には、各自治体または施設の基準に従ってください。感
染のおそれがある製品を廃棄する場合には、感染性廃棄物として各
自治体または施設の基準に従ってください。正しく廃棄されない場
合には、感染や環境に影響を及ぼす可能性があります。

2.	使用方法等に関連する使用上の注意

（1）	 傷口や炎症のある部位に貼らないでください。

（2）	この電極は、皮膚に強く貼られるため、長時間貼り付けたままにし
ておくと、電極接触部に発赤、かぶれなどが現れることがありま
す。それ以降に継続して使用する場合は、新しい電極に取り替え、
なるべく前回の装着部位からずらして貼り直してください。

（3）	 電極を皮膚から剥がす際は、電極の端からゆっくり剥がしてくだ
さい。

（4）	 本品は、使用前、使用後などに患者が誤飲しないように注意して
ください。
電極を剥がした後は、皮膚にゲルが残っていないことを確認して
ください。本品に使用している粘着ゲルは膨潤性が高く、誤飲し
た場合、胃の中で胃液などの水分を吸収し、数倍から数十倍に膨
張し、胃に滞留することがあります。
化学的な毒性はほとんどありませんが、もし上記の事態が発生し
た場合、胃の中で膨潤し、患者が食物を受け付けない事態（嘔吐な
どを伴うことがある）が発生することが予想されます。

（5）	 ゲルが乾燥しますので開封後は速やかにご使用ください。

（6）	 心電図にノイズが混入したり、電極が剥がれかけた場合は、新し
い電極に交換してください。

（7）	 長時間の使用により装着面が乾燥したり、貼りかえによって装着
面が汚れたり、水分などが付着して粘着力が弱くなった場合は新
しい電極に交換してください。

（8）	 本品は、滅菌できません。

（9）	 電極の銀色の面に黒い点状のものがあることがありますが、これ
はAg/AgCIカーボンの塗工むらにより、基材であるカーボンが露
出したものです。電極の品質上は問題ありません。

（10）	粘着剥離剤（リムーバ）を使用した場合は完全に除去してから電
極を装着してください。粘着剥離剤（リムーバ）の使用にあたって
は、粘着剥離剤（リムーバ）の取扱説明書をよくお読みください。

（11）	本品を使用する際は、以下の条件を守ってください。
使用温度	 10～40℃
相対湿度	 30～95%
	 	 （皮膚の表面が濡れていない状態で装着）

【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）	併用注意（併用に注意すること）
1）	除細動器

①	除細動を行うときは、患者の胸部に装着した電極からなるべく
離して通電してください。接触の恐れがある場合は、電極を取
り除いてください。除細動器のパドルがこれらの物に直接触
れると、放電エネルギによりその部位で熱傷を生じます。

2.	妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用

（1）	 本品は、新生児および低出生体重児には対応していないため使用
できません。

【保管方法及び有効期間等】

1.	保管方法

（1）	 高温になる場所や、直射日光はさけ、なるべく湿気の少ない涼しい
所に保管してください。

（2）	 本品を保管する際は、以下の条件を守ってください。
周囲温度	 －10～＋40℃
相対湿度	 15～95%

2.	有効期間
製造月を含めて14カ月以内（当社データの自己認証による）
※使用期限は電極袋に記載されています。

【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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8. Press the gel part of the electrode down on the site. Press the 
film down firmly with fingers for secure contact.

Replacement
Replace the electrode with a new one if the attachment site gets 
dry during long term attachment, the electrode is dirty from 
changing position, or the adhesive is weak from moisture.

Disposal
Remove the transmitter from the electrode when disposing of the 
electrode.

Storage
Store the electrodes in a cool and dry place away from high 
temperatures or direct sunlight.

Specifications
Operating conditions

Temperature: 10 to 40°C (50 to 104°F)
Humidity: 30 to 95%
 (When attaching to a place where the skin   
 surface is not wet)

Storage conditions
Temperature: −10 to +40°C (14 to 104°F)
Humidity: 15 to 95%

Lifetime
The lifetime of the electrode is printed on the package. The 
lifetime is 14 months (including the month of manufacture) after 
manufacture. (tested by Nihon Kohden)

NIHON KOHDEN AMERICA, INC.
15353 Barranca Parkway, Irvine, CA 92618, U.S.A.
Toll-free +1-800-325-0283   
Phone +1 949-580-1555    Fax +1 949-580-1550

European Representative

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Raiffeisenstrasse 10, D-61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0    Fax +49 6003-827-599

SHANGHAI KOHDEN 
MEDICAL ELECTRONIC INSTRUMENT CORP.
No. 567 Huancheng Bei Road
Shanghai Comprehensive Industrial Development Zone
Fengxian District, Shanghai 201401, China
Phone +86 21-5743-6998 Fax +86 21-5743-6939    

Manufacturer

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041
http://www.nihonkohden.com/

Composition
Electrode: Ag/AgCl carbon
Adhesive gel: Acrylic hydrophilic high polymer, glycerin, water

Recommended Attachment Site
Under the clavicle on the chest

Attaching the Electrode
1. Determine the electrode site. Do not place the electrode on a 

wound, inflamed, wrinkled or uneven skin surface.

2. For stable ECG monitoring, clean the electrode site with a 
cotton pad moistened with alcohol.

3. For more stable ECG monitoring, rub the sites with skinPure 
skin preparation gel.

4. Thoroughly dry the skin with a clean cotton pad. Residual 
sweat, moisture or skinPure reduces the adhesive properties 
of the electrode.

5. Open the package and take out an electrode.

6. Attach the ZU-110PK transmitter to the electrode.

7. Remove the electrode from the gel cover carefully. Avoid 
touching the adhesive surface.

Front surface

Electrode terminals

ZU-110PK 
transmitter

Gel cover
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Rear surface

Adhesive gel

Electrode

Copyright Notice 
The entire contents of this manual are copyrighted by Nihon Kohden. 
All rights are reserved. 


