
                               1/1                           ETC-T026 

*2018 年 2 月 8日（第 2版 新記載要領に基づく改訂） 

 2011 年 5 月 13 日（第 1版） 

届出番号：（FSVF01）12B1X00006A00003 

（W-VH01）12B1X00006A00004 

（F-VK01）12B1X00006A00005 

機械器具（21）内臓機能検査用器具 

単回使用心電用電極（JMDN コード 35035000） 

一般医療機器 

 
スキンタクトエレクトロード ＦＳＶＦ０１ 
スキンタクトエレクトロード Ｗ－ＶＨ０１ 
スキンタクトエレクトロード Ｆ－ＶＫ０１ 

 

「再使用禁止」

 

 

 *【禁忌・禁止】 

 ・磁気共鳴画像診断装置（MRI検査）と併用しないでください。 

  ［相互作用の項参照］ 

 ・再使用禁止 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

概要 

 本品は、単回使用の心電用電極です。 

 FSVF01、W-VH01：成人用  F-VK01：小児用 

 

形状 

   （FSVF01） 

   35 ㎜×52 ㎜ 

 

 

 

 

   （F-VK01） 

   30 ㎜×45 ㎜ 

 

 

 

 （W-VH01） 

 φ72 ㎜ 

 

 

 

 

 

 原材料 

 FSVF01 F-VK01 W-VH01 

電極 銀/塩化銀（Ag/Agcl） 

ペースト 電解質 

パッド 発泡ポリエチレン ポリエステル 

 

原理 

 患者の体表に設置し、体表の電気信号を処理装置（心臓の電気活 

動を波形で表示）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です。電極の接触面のペーストには、体表との 

接触抵抗を低く抑える効果があります。 

 

*【使用目的又は効果】 

 患者の体表に設置し、体表の電気信号を心電計に伝達する導体で 

す。本品は単回使用です。 

 

*【使用方法等】 

* 使用方法 

１．電極の装着部位の汚れや油分をアルコールで拭き取ります。 

 

 

 

２．電極をセパレーターから剥がして前処理した部位に貼り付け、 

  皮膚に密着させます。 

３．誘導コード（リード線）のクリップを電極の接続部に接続しま 

  す。 

 

* 使用方法等に関連する使用上の注意 

・開封後はペーストが乾燥しますので、早めにご使用ください。 

・アルコール清拭後は、皮膚が乾燥していることを確認して、電極 

 を貼ってください。 

・他の電極と一緒に使用すると、安定した波形を得られないことが 

 あります。 

 

【使用上の注意】 

* 使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

・皮膚疾患や創傷のある部位には使用しないでください。 

・皮膚の発赤、ハレなどの症状が現れた場合は、使用を中止してく 

 ださい。 

 

* 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

* 併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断 

装置（MRI） 

使用禁止 誘導起電力により

局部的な発熱で被

検者が火傷を負う

ことがあります。 

またMRI装置への吸

着があります。 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

* 保管方法 

・直射日光の当たる場所、水のかかる場所、化学薬品の保管場所、 

 ガスの発生する場所を避けて、涼しい場所に保管してください。 

・開封後は、袋を合わせて密封し、残りの電極が乾燥しないように 

 保管してください。 

・保管温度：5～30℃ 

 

* 使用期間 

・包装袋又は化粧箱に記載されています。［自己認証（製造元デー 

 タ）による］ 

 

*【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 

 

 

   千葉県流山市南流山 6-26-8 

   電話番号 04-7158-9020 

 

外国製造所 

レオンハードラング社（オーストリア） 

LEONHARD LANG GmbH 

FME

FUKUDA M-E KOGYO CO., LTD.

フクダ エム・イー工業 株式会社
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