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2017年 11月 （第 4版）（新記載要領に基づく改訂） 届出番号 13B1X00150CS0047  
2011年 1 月 5日 （第 3版） 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 JMDN 35035000  

 ディスポ電極 BioZ ICG 
 
再使用禁止  
  

 

【禁忌・禁止】 
使用方法 
本製品はディスポーサブル品のため、再使用は行わない
こと。 
 

併用医療機器 
磁気共鳴画像診断装置(MRI)環境下では使用しないこと。
[誘導起電力による局部的な発熱で被験者が火傷を負うこ

とがあるため] 
  

 
【形状・構造及び原理等】 
形状 

 
製品の外観 

 
1. 本製品は体表面に装着し心臓の活動電位を電気信号とし

て導出するためのセンサーである。 
カタログ番号 品名 
2006412-001 ディスポ電極 BioZ ICG 

2. 使用環境条件(標準環境) 
周囲温度： 10～40℃ 
相対湿度： 30～85% 
 

作動・動作原理 
本製品は体表面に設置し、心臓の活性電位の一部である

心拍出量を体表の電気信号として導出するためのセンサ
ーである。また、裏面に塗布されている粘着ゲルは、電
極を皮膚に固定すると共に生体との接触抵抗を低く保つ

ために使用される。 
 

【使用目的又は効果】 
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)に伝達する導体をいう。 
この電気活動を記録する一般的な装置は心電計(ECG)で
ある。 
 

【使用方法等】 
使用方法 
1. 皮膚の前処理としては、本製品の貼付部を事前に清潔に

し乾燥させ、油分を取り除くこと。 
分けることが難しい濃い、あるいはカールした体毛部は
除毛すること。 

2. ケーブルを装置本体の接続口に合わせてしっかり差し込
むこと。 

3. ケーブルの電極接続部に本製品を装着する。 
端子の色に注意し、該当する電極の位置に合わせて装着
すること。 

4. 本製品を剥がす際は、本製品の端よりゆっくりと剥がす
こと。 

 
電極装着位置 

 

【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
1. 本製品は、皮膚障害のある部位には貼らないこと。 

[皮膚が損傷する恐れがあるため] 
2. 皮膚に発赤、腫れ等の症状が現れたときは使用を中止す

ること。[肌が弱い患者に対して症状が現れることがある
ため] 

3. 他の型式の電極と混在して使用しないこと。 
[安定した波形を得られないことがあるため] 

4. 有効期間を過ぎた電極は使用しないこと。 
 

【保管方法及び有効期間等】 
保管方法 
1. 保管条件 

周囲温度： -10～60℃ 
相対湿度： 10～95%(結露なきこと) 

2. 本製品開封後は、ゲルが乾燥しやすいので早めに使用す
ること。 

3. 本製品開封後に残った電極は、乾燥しないよう、パッケ

ージの端を折って保管すること。 
 

有効期間 
外箱、及びパック毎に記載。 
但し、これは推奨された環境で使用された場合で、使用
状況により差異が生じることがある。 
 

【保守・点検に係る事項】 
使用者による保守点検事項 
(1) 外観の確認 

製品の外観に異常がないことを確認すること。 
・ 損傷や摩耗がないこと。 

(2) 清浄性の確認 
清浄な状態であることを確認すること。 

(3) 機能の確認 
・ 製品の正常状態の確認 

正常状態・正常動作を確認すること。 
・ 異音、異臭がないことを確認すること。 

(4) 安全機能の確認 
全てのケーブルやコネクタが安全にセットされているか
確認すること。 
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【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： 

 
住所： 〒191-8503 東京都日野市旭が丘 4-7-127 
 
お問い合わせ先： 消耗品受注センター 
 電話： 0120-187-855 
 FAX： 042-582-6923  
 
製造業者： ジーイーメディカルシステムズ  

インフォメーション テクノロジーズ  
インク 
(GE Medical Systems Information 
Technologies,Inc.) 

国名： アメリカ合衆国 
 
社内部品番号： 5791169 


