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　2017年5月改訂（第3版）（新記載要領に基づく改訂）
＊2013年8月改訂（第2版）

認証番号　224ADBZX00075000

機械器具（21）内臓機能検査用器具

管理医療機器　特定保守管理医療機器　長時間心電用データレコーダ　35162000

長時間心電図記録器　RAC-2512　カーディオメモリ

1/3

禁忌・禁止

1.	併用医療機器［相互作用の項参照］
（1）	高圧酸素患者治療装置内での使用
（2）	可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内での使用
（3）	磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）

【形状・構造及び原理等】

1.	概要
本装置は、2ch、3chまたは12誘導の心電図を24時間以上連続して記
録する装置です。
また、同時にペーシングパルスの位置情報、体動を記録します。
記録したデータは、専用の再生器で再生／解析／編集／レポ－トの
作成を行うことができます。

Upスイッチ

イベントスイッチ

バッテリカバー
（背面）

ECGコネクタ

表示部
Downスイッチ

2.	構成
名　称 個　数

（1） 構成品　長時間心電図記録器	本体 1

（2） 付属品 一式

※構成品および付属品は単品でも販売されることがあります。

3.	動作原理
本装置は、生活環境下で2ch、3chまたは12誘導の心電図を24時間以
上連続してメモリカードに記録するものです。サンプリング周波数
は、125Hz～1kHzであり、設定により変更できます。
本装置にはペーシングパルス検出回路を内蔵しており、ペーシング
パルスの位置情報を記録することができます。
また、内蔵の3軸加速度センサにより、体動を検出し、記録することが
できます。さらに３軸加速度センサの情報より体位情報を記録しま
す。
記録中にイベントスイッチを押すと、その時刻情報が記録され、再生
時の心電図の検索を容易にします。

測定項目 センサ・検出方式

ECG 双極誘導(2ch、3ch)
12誘導

ペーシングパルス 双極誘導(2ch、3ch)
12誘導

体動 3軸加速度センサ(本体内蔵センサ)

【使用目的又は効果】

1.	使用目的
本装置は、患者が携行し、生活環境下で心電図記録を行うことを目的
とします。
記録したデータは、専用の再生器で再生／解析／編集／レポ－トの
作成を行います。

【使用方法等】

1.	使用方法

（1）	検査前
1）	 検査用品を準備します。

2）	 メモリカードに被検者情報、検査条件を登録します。

（2）	検査
1）	 電極を被検者に装着します。

2）	 メモリカードをセットします。

3）	 電池をセットします。

4）	 誘導コードを接続します。

5）	 被検者情報、日時、電池残量、心電図を確認します。

6）	 記録を開始します。

7）	 検査について説明します。

8）	 装置を携帯します。

（3）	検査後
1）	 記録を終了します。

2）	 電極を取り外します。

3）	 電池を取り出します。

4）	 メモリカードを取り出します。

5）	 データを再生します。

本装置と組み合わせて使用可能な誘導コードおよび電極には以下の
届出品があります。
製造販売業者はすべて日本光電工業株式会社です。

販売名 届出番号

① 誘導コード　BJ-502E 13B1X00206000315

② 誘導コード　BJ-503E 13B1X00206000316

③ 誘導コード　BJ-512E 13B1X00206000317

④ 誘導コード　BJ-322D 13B1X00206000065

⑤ 誘導コード　BJ-322E 13B1X00206000066

⑥ 誘導コード　BJ-323D 13B1X00206000067

⑦ 誘導コード　BJ-332D 13B1X00206000068

⑧ 誘導コード　BJ-333D 13B1X00206000069

⑨ 誘導コード　BJ-392W 13B1X00206000305

⑩ 誘導コード　BJ-393W 13B1X00206000306

⑪ ディスポ電極　D　ビトロード 13B1X00206000199

⑫ ディスポ電極　R　ビトロード 13B1X00206000190

⑬ ディスポ電極　NC-100シリーズ
ビトロード 13B1X00206000191
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販売名 届出番号

⑭ ディスポ電極　NC　ビトロード 13B1X00206000208

⑮ ディスポ電極　NC-41シリーズ
ビトロード 13B1X00206000324

⑯ 一体型電極アダプタ　BM-502D 13B1X00206000329

⑰ 一体型電極アダプタ　BM-502E 13B1X00206000330

本装置と組み合わせて使用可能なホルタ解析装置には以下の既承認
品があります。製造販売業者は日本光電工業株式会社です。

販売名 承認番号

① 長時間心電図解析装置
DSC-3000シリーズ	 21200BZZ00662000

2.	使用方法等に関連する使用上の注意

（1）	全般的な注意事項
1）	 本装置の検査結果のみで診断しないでください。診断は、医師が
本装置の機能を十分把握した上で、臨床症状や他の検査結果等と
合わせて、総合的に行ってください。

2）	 電池のセットは、被検者（患者）の体から電極類を外した状態で
行ってください。被検者（患者）が電撃を受けることがあります。

3）	 メモリカードの取り違えを防ぐために、メモリカードのラベルに
被検者情報、検査日など、後日、データの特定ができる情報を必ず
記入してください。

4）	 本装置を被検者に携帯させる前に、本装置の時刻が正しいことを
確認してください。時刻が異なっていると、行動記録メモに記載さ
れたイベント時刻とメモリカードに記録されたイベント時刻とが
一致せず、誤診断の原因となることがあります。

5）	 検査中に被検者（患者）がバッテリカバーを開けないように指導し
てください。被検者（患者）が電撃を受けることがあります。

6）	 本装置に接続したケーブル類を持って、装置を揺すったり振り回
したりしないでください。コネクタからはずれた装置で周囲の機
材が破損することがあります。

7）	 本装置は防水構造ではありません。検査中はポシェットなどの携
帯具を使用して、被検者（患者）に固定してください。装置内部に
水などの液体が入ったと思われる場合は、使用を中止して当社営
業員にご連絡ください。濡れた状態で使用すると、被検者（患者）
および操作者が電撃を受けることがあります。

8）	 電子レンジなどの加熱調理機器や高圧容器に、本装置を入れない
でください。発熱、発煙、発火の原因となります。

（2）	電池
1）	 ＋端子と－端子をショートしないでください。過熱して火災の原
因となります。

2）	 火中へ投入しないでください。破裂することがあります。

3）	 分解したバッテリ、落下や衝撃により破損したバッテリは使用し
ないでください。破損によりバッテリの薬液が皮膚や衣類に付着
したときは、直ちに多量の水で洗ってください。

4）	 被覆がはがれた電池を使用しないでください。電池がショートし
て、発熱や液漏れを起こし、被検者（患者）が火傷や怪我をするこ
とがあります。

5）	 eneloop®を使用した多湿環境下での長時間検査では、検査中に
電池端子が錆びて心電図の収集が中断することがあります。使用
環境や被検者の状態にあわせてアルカリ電池の使用も検討して
ください。また一度でも電池端子が錆びたeneloop®は廃棄してく
ださい。
※

 ®を付した表示は各社の商標です。

＊

＊

＊

＊

＊

【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） 高圧酸素患者治療装置 使用禁止 爆発または火災を
起こすことがある

2）
可燃性麻酔ガスおよび
高濃度酸素雰囲気内で
の使用

使用禁止 爆発または火災を
起こすことがある

3） 磁気共鳴画像診断装置（MRI装置） 使用禁止

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、本装置に接続された電極を、被検者から
取り外してください。放電エネルギで操作者が電撃を受ける
ことがあります。

2）	電気手術器（電気メス）

①	電気メス使用時は、本装置に接続された電極を被検者から取
り外してください。電気メスから発生する高周波エネルギに
よって、正しい測定結果が得られないことがあります。

【保管方法及び有効期間等】

1.	耐用期間
6年（当社データの自己認証による。指定の保守点検を実施した場合
に限る。）

【保守・点検に係る事項】

1.	清掃・消毒・滅菌
詳細は取扱説明書を参照してください。

2.	使用者による保守点検事項

（1）	日常点検
1）	電源投入前

点検項目 点検時期

① 誘導コードなどのオプション品はそろっているか。

始業時

② 電極は十分な量があるか。

③ 新しい電池または満充電の電池が用意されているか。

④ 本体各部に傷や汚れ、破損がないか。

⑤ 電池収容部の端子が汚れていないか。

⑥ バッテリカバーががたついたり、はずれやすくなっ
ていないか。

⑦ 装置が水などの液体で濡れていないか。

⑧ 誘導コードが断線、破損していないか。

⑨ アルカリ電池、充電式ニッケル水素電池に破損や
錆はないか。

⑩ ポシェットなどの携帯具に破損はないか。

2）	電源投入時および動作中
点検項目 点検時期

① バッテリカバーは正しくセットできるか。

電源
投入時

② 発煙や異臭はないか。

③ 装置に触れたときに感電したり異常な発熱などが
ないか。

④ 画面上の時計表示はあっているか。

⑤ 表示は正常か。

動作中
⑥ エラー表示や異常動作が起きないか。

⑦ 誘導コードは確実に接続されているか。

⑧ 新旧、異種の電極を混用していないか。
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3）	終業時
点検項目 点検時期

① 使用中に何らかの異常が生じなかったか。

終業時

② 外観上で汚れ、傷や破損が生じていないか。

③ アルカリ電池、充電式ニッケル水素電池に破損や
錆はないか。

④ 誘導コードの清掃をしたか。

⑤ 電極などの消耗品の残量が少なくなっていない
か。

⑥ 装置が薬品や水などで濡れていないか。

⑦ 装置の保管状態は適切か。

⑧ 被検者から外した電極は医療廃棄物として処理し
たか。

⑨ 使用済みの電池は定められた方法で廃棄したか。

⑩ 使用後の充電式ニッケル水素電池は次の検査のた
めに充電器にセットしたか。

点検の内容および方法の詳細は取扱説明書を参照してください。

（2）	定期点検
点検項目 点検時期

1） 装置に汚れ、破損はないか。

半年ごと

2） 液晶ディスプレイに割れや傷がないか。

3） 各スイッチに破れなどの破損はないか。

4） 誘導コードロック、バッテリカバー、メモリカード
カバーにがたつきや破損はないか。

5） 電池収容部に異物の付着はないか。

6） 誘導コードが確実に接続できるか。

7） 装置が起動・終了できるか。

8） 装置の起動時に「ピー」音が鳴るか。

9） 画面表示に抜けがないか。

10）異音、異臭、発熱がないか。

11）装置の時計表示は正しいか。

12）電極外れの検出はできるか。

13）心電図は正常に記録されるか。

14）ペーシングパルスを検出できるか。

15）体位センサは正しく動作しているか。

3.	業者による保守点検事項
点検項目 点検時期

（1） 装置に汚れ・破損はないか。

1年ごと

（2） バッテリーカバーはきちんとセットできるか。

（3） メモリカードカバーはきちんとセットできるか。

（4） メモリカードのロック、解除ができるか。

（5） 誘導コード類に傷、汚れはないか。

（6） ECGコネクタ部の破損はないか。

（7） 誘導コードロックはできるか。

（8） スライドクリップはロックするか。

（9） 装置の起動は正常か。

（10）LCDの明瞭度は良いか。

（11）スイッチのクリック感、動作音は正常か。

（12）日時表示は正常か。

（13）電極はずれ検出は正常か。

（14）感度の精度は規格内か。

（15）各チャネルの位相のずれは規格内か。

（16）感度の安定性は規格内か。

（17）ペーシングパルスの検出は正常か。

（18）電池電圧認識は正常か。

（19）ペーシングパルス検出チャネル切替えは正常か。

（20）誘導コード認識・切替機能は正常か。

（21）内部雑音は規格内か。

（22）イベント記録と時間の精度は正常か。

点検項目 点検時期

（23）体位センサの動作は正常か。

1年ごと

（24）消費電流は30mA以下となっているか。

（25）バージョンの確認。

（26）ポシェットに破損はないか。

（27）患者測定電流が許容値を超えていないか。

4.	定期交換部品
定期交換部品 使用期限

（1） 内蔵リチウム電池 5年

【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）


