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2017年 4 月 （第 2版）（新記載要領に基づく改訂） 認証番号 224ACBZX00014000  
2012年 6 月 12 日 （第 1版） 機械器具 21 内臓機能検査用器具  

 
管理医療機器 汎用心電計 JMDN 11407010  

特定保守管理医療機器 心電計（解析機能付）MAC5500 
 
    

 

【禁忌・禁止】 
併用医療機器 

・ MRI 検査を行う際は本装置を検査室では使用しないこ
と。 

・ 高圧酸素治療装置内では使用しないこと。 
 
詳細については相互作用の項を参照すること。 
 

適用対象(患者) 
・ 次の患者には運動負荷装置を使用した検査を行わないこ

と。 
(1) 急性心筋梗塞、切迫性心筋梗塞が疑われる場合。 
(2) 臨床徴候が漸増型狭心症や安静狭心症に一致する場

合。 
(3) ジギタリスの投与による薬物治療を実施している場

合。 
(4) 電解質異常(低カリウム血症)が認められる場合。 
(5) 心電図上、心室肥大の認められる場合。 
(6) WPW 調律 (早期興奮：WPW 症候群 )が認められる場

合。 
(7) 安静時心電図に著しい異常が認められる場合。 

  

 
【形状・構造及び原理等】 
形状 

 
 

 
装置の外観 

 
構造・構成ユニット 
1. 構成 

本装置は以下のユニットにより構成される。 
(1) 装置本体 
(2) アクイジションモジュール 
(3) 付属品類 

2. 電気的定格 
・ 商用電源使用時 

電源電圧： 100V(交流) 
周波数： 50/60Hz 
電源入力： 0.5A(50VA) 

・ 内部電源使用時 
電源電圧： 18V/3.5Ah 
種別： ニッケル水素蓄電池 

3. 電撃に対する保護の形式と程度 
保護の形式： クラス I、又は内部電源機器 
保護の程度： BF 形装着部を持つ機器 

4. 本体寸法及び質量(高さ x 幅 x 奥行,質量) 
寸法(mm)： 約 94x381x351 
質量(kg)： 約 6.8 

5. 使用環境条件(標準環境) 
周囲温度： 10～40℃ 
相対湿度： 20～95%(結露なきこと) 
気圧： 700～1060hPa 

 
作動・動作原理 
誘導電極で導出された心臓の活動電位は外来雑音の混入
等による心電波形の劣化を軽減する目的からアクイジシ
ョンモジュール内で増幅、濾波等の一連のアナログ信号

処理を完了しアナログ/デジタル変換され、デジタル信号
として本体に伝送される。 
高速のアナログ/デジタル変換により、バイポーラペース

メーカーのペーシングパルスを検出する。 
本体ではソフトウェアのアルゴリズムに基づくデジタル
信号処理の過程を経て心電図を表示、記録、保存を行う。 
 

【使用目的又は効果】 
四肢誘導、及び胸部誘導を含む最低 12 誘導の心電図検査

を行うこと。 
 

【使用方法等】 
使用方法 
1. 使用前準備 
(1) 内部アクセスボタンを押してライターのドアを開け用

紙トレイに記録紙を収納する。 
(2) メイン AC パワーに電源コードの電源コネクタを接続

する。 
(3) 電源コードの電源プラグを商用電源(交流 100V)の固定

電源ソケットに接続して、交流電源接続ランプ、充電

ランプの点灯表示を確認する。 
(4) キーボードの Power ボタンを押して作動状態とし、デ

ィスプレイに異常を示すメッセージ等が表示されない

ことを確認する。 
(5) 内部電源機器として使用する場合は、バッテリーパッ

クが完全に充電されていることを確認する。 
(6) 心電図電極の使用方法に従い、電極を患者の体表に装

着する。 
(7) 患者の体表に装着された心電図電極に、アクイジショ

ンモジュールのリードワイヤを接続する。 
2. 使用中の操作 
(1) 患者名等の検査に必要な情報を入力する。 
(2) 使用条件を設定する。 
(3) 心電図の記録を開始する。 
(4)必要に応じて心電波形計測等を行い、結果を保存する。 

3. 使用後の処理 
(1) 患者の体表に装着された心電図電極からアクイジショ

ンモジュールのリードワイヤを取り外す。 
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(2) 患者の体表から心電図電極を取り外す。 
(3) キーボードのオン/オフを押して作動を停止させる。 
(4) 使用した患者ケーブル類は次の使用のために清潔にし

てから保管する。 
 

組み合わせて使用する医療機器 
本装置は次の GE 製装置と組み合わせて使用可能である。 

販売名称 承認番号等 
カーディオソフト ECG 21600BZY00488000 
マルケット CASE シリーズ 21300BZY00199000 

 

【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
1. この装置は防爆型ではないので、装置の近くで可燃性、

及び爆発性の気体を使用しないこと。 
2. 全てのケーブルを患者の喉部から離して配線すること。

[窒息のおそれがあるため] 
3. 正確な ECG 波形を得るためにリード線を正しく接続す

ること。 
4. 本装置のケースの取り外しは高圧端子に触れ死亡する恐

れがあるため当社認定のサービス担当者以外は行わない
こと。 

5. 電子機器を使用する際には特に注意すること。 
特に電極、又はリードワイヤとアース線を絶対に接触さ
せないこと。[人体と電極、リードワイヤといった機器回
路のほとんどは導電体であるため、アースされた導電性

の部分に接触した場合には、患者の絶縁が無効となり、
入力部の絶縁による保護が効かなくなる恐れがあるため] 

6. 解析プログラムによる解析所見の判定は不正確な場合が

あるため、その他の臨床所見と合わせて医師が分析する
こと。 

7. 指定された機器以外の装置を接続した場合、所定の

EMC 性能(電磁両立性)を発揮できないおそれがあるので
指定機器以外は接続しないこと。 

8. 本装置の傍で携帯電話等、電磁波を発生する機器の使用

は、装置に障害を及ぼすおそれがあるので使用しないこ
と。 

9. 付属の電源コードは、他の製品等に使用しないこと。 
 

 
相互作用 
併用禁忌(併用しないこと) 
1. 核磁気共鳴画像診断装置(MRI 装置)検査室に本装置を持

ち込まないこと。[磁気による本装置の吸着、及び局部的

な発熱による火傷のおそれがあるため] 
2. 高圧酸素患者治療装置装置内に持ち込まないこと。[本装

置の誤動作や破損、及び経時的な劣化、及び爆発の誘因

となるおそれがあるため] 
 

併用注意(併用に注意すること) 
・ 除細動器 
(1) 除細動器使用の際は患者に接触しないこと。 

[感電の可能性があるため] 
(2) 除細動を行う可能性がある場合は、ECG 測定の際に必

ず非分極電極(銀/塩化銀)を使用すること。 
(3) 適切な除細動保護のため、当社が推奨するケーブル、

及びリード線を使用すること。 
 

【保管方法及び有効期間等】 
保管方法 
・ 保管条件 

周囲温度： -15～40℃ 
相対湿度： 25～95%(結露なきこと) 
 

耐用期間 
6 年[自己認証(当社データによる)] 
(但し、指定された使用環境において標準的な頻度で使用
され、指定の保守点検と定期交換部品・消耗品の交換を
した場合の年数であり、使用状況によって異なる場合が

ある) 
 

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

装置の外観に異常がないことを確認すること。 
・ 装置本体、及び付属品等に、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。 

2. 機能の確認 
(1) 装置の正常状態の確認 

装置が正常状態・正常動作を確認すること。 
・ システムの起動 
・ 異音、異臭が無いことを確認すること。 

(2) 安全機能の確認 
所定の安全機能が作動することを確認すること。 
 
使用者による保守点検事項の詳細については取扱説明
書を参照すること。 
 

業者による保守点検事項 
1 年毎の定期点検を弊社、又は弊社の指定する業者に依
頼すること。 
 
業者による保守点検事項の詳細については取扱説明書を
参照すること。 
 
 

【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 
 
保守サービス連絡先： カスタマーコールセンター 
 FAX： 042-648-2905 
 
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： 5775478 


