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**2018 年 10 月 （第 3版） 届出番号 13B1X00003C00015  
*2017年 11月 （第 2版）（新記載要領に基づく改訂） 機械器具 21 内臓機能検査用器具  

 
一般医療機器 心臓内心電計ケーブル及びスイッチ 35562020  

 カテーテル中継ボックス ＣＩＹ－０４ＢＳＤ 
 
    

 

【禁忌・禁止】 
併用医療機器 
*・高圧酸素患者治療装置内で使用しないでください。 

［爆発または火災を引き起こす恐れがあります。］「相
互作用の項参照」 

*・磁気共鳴画像診断装置（MRI 装置）と併用しないでく

ださい。 
［MRI 装置への吸着、故障、破損、火傷等が起こる恐
れがあります。］「相互作用の項参照」 

使用方法 
** *・可燃性麻酔ガスおよび高酸素濃度雰囲気内では絶対に

使用しないでください。 
［爆発または火災を引き起こす恐れがあります。］  

【形状・構造及び原理等】 
構造 

**1.カテーテル中継ボックス（CIY-04BSD3） 
 

 
 

番号 名称 番号 名称 
1 EPS ユニット接続部 4 ケーブル部 
2 電極カテーテル接続部 5 中継部 
3 ボックス番号 LED － － 

 
**2.中継コード（CIY-11CT-0.2-D） 

 

**  

** 

番号 名称 番号 名称 
1 機器接続コネクタ 2 電極接続コネクタ 

 
種類 
番号 **名称（型式） 備考 

1 **カテーテル中継ボックス 
（CIY-04BSD3） ケーブル長：3m 

**2 **中継コード 
（CIY-11CT-0.2-D） 

**1 袋 4 本 
**ケーブル色：赤、黄、緑、紫 

 
動作保証条件 

次の条件を満たしている環境下で使用してください。 
温度：10～35℃ 
湿度：30～75％（結露しないこと） 
 

作動・動作原理 
**本装置は、電極カテーテルからの心臓内の電位、または

生体に装着した電極からの筋電図を取得するための導体
です。電極カテーテル接続部に心臓内に留置された電極
カテーテルまたは生体に装着した電極を、心内心電図ア

ンプの入力部に EPS ユニット接続部をそれぞれ接続し、
これらの間で電気信号を伝達するための導体です。 
 

【使用目的又は効果】 
使用目的 
**本装置は、電極カテーテルまたは電極と、指定する心内

心電図アンプ間の信号を中継するケーブルです。 
 

【使用方法等】 
準備 

**1. カテーテル中継ボックス（CIY-04BSD3）の EPS ユニッ
ト接続部を、EPS メインユニットまたは EPS 拡張ユニ
ットに接続します。 

**2. カテーテル中継ボックス（CIY-04BSD3）を、必要に応
じてクランプを使用して、ベッドサイドのカテレールま
たはトロリーに固定します。 

**3. 電極カテーテルまたは生体に装着した電極に接続した中
継コード（CIY-11CT-0.2-D）を、カテーテル中継ボック
ス（CIY-04BSD3）の電極カテーテル接続部に接続しま

す。 
 
*組み合わせて使用する医療機器 

*本装置には、以下に示す心臓カテーテル用検査装置、お
よび相当品が接続できます。 

* 

一般的名称（販売名） 医療機器承認番号 製造販売業者 
心臓カテーテル用検査

装置（FCL-2000  
ポリグラフシステム） 

22600BZX00348000 フクダ電子 
株式会社 

 

【使用上の注意】 
*詳しくは本装置を接続する「FCL-2000 ポリグラフシステ
ム」の取扱説明書をご覧ください。 

重要な基本的注意 
*・使用前に心内心電図および筋電図の波形が正常に表示さ

れることを確認してください。 
・水のかかる場所、ネブライザや加湿器からの加湿空気が

直接本装置にかかる場所では使用しないでください。 
・本装置および患者に異常が無いことを絶えず監視してく

ださい。 
・指定の機器以外、接続しないでください。 

［本来の性能や機能が損なわれ、重大な事故を引き起こ
す可能性があります。］ 

*・ケーブルを折ったり、曲げたり、束ねたり、重いものを

乗せたり、はさみ込んだり、加熱や加工しないでくださ
い。 
［ケーブルが損傷し、感電や火災、故障の原因となるこ

とがあります。］ 
 
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 

*高圧酸素患者治療

装置 **併用不可 
*爆発または火災を

引き起こす恐れが

あります。 

磁気共鳴画像診断

装置（MRI 装置） **併用不可 

*MRI 装 置 へ の 吸

着、故障、破損、

火傷等が起こる恐

れがあります。 
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併用注意（併用に注意すること） 
1. 複数の ME 機器との併用 

複数の ME 機器を併用するときは、機器間に電位差が生
じないように等電位化接地をしてください。 
［筐体間にわずかでも電位差があると、患者および操作

者が電撃を受けることがあります。］ 
 

2. 除細動器 
除細動を行うときは、患者に装着した電極およびトラン
スデューサのコードや中継コードが装置に確実に接続さ
れていることを確認してください。 
［はずれているコードの金属部に触ると放電エネルギー
による電撃を受けることがあります。］ 
 

3. 電気メス 
電気メスを併用する場合は、電気メスの対極板の全面積
を適切に装着してください。 
［装着が不適切な場合、電気メスの電流が本装置に接続
された電極カテーテルに流れ、心内に熱傷を生じます。
詳細は電気メスの取扱説明書の指示に従ってください。］ 
 

4. 高周波心筋焼灼器（アブレーション装置） 
アブレーション装置を併用する場合は、アブレーション

装置の対極板の全面積を適切に装着してください。 
［装着が不適切な場合、アブレーション装置の電流が本
装置に接続された電極カテーテルに流れ、心内心電図へ

の雑音混入の原因になります。詳細はアブレーション装
置の取扱説明書の指示に従ってください。］ 
 

【保管方法及び有効期間等】 
保管方法 
・化学薬品の保管場所、ガスの発生する場所に保管しない

でください。 
・気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、およ

び硫黄分などを含んだ空気などにより、悪影響の生ずる
恐れのない場所、水のかからない場所、傾斜、振動、ま
たは衝撃（運搬時を含む）などのない場所に保管してく

ださい。 
・次の条件を満たしている環境下で保管してください。 

温度：-10～50℃ 
湿度： 20～90％（ただし結露しないこと） 
 

耐用期間 
2 年［自己認証（当社データ）による］ 
 

【保守・点検に係る事項】 
*詳しくは本装置を接続する「FCL-2000 ポリグラフシステ
ム」の取扱説明書をご覧ください。 
 

*使用者による保守点検事項 
*日常点検 

*日常点検は、「FCL-2000 ポリグラフシステム」の取扱説
明書の日常点検表に従って毎日行ってください。 
 

*業者による保守点検事項 
*定期点検 

*定期点検は、故障や事故を未然に防ぎ、安全性、有効性

を維持するために不可欠な作業です。1 年に一度行う必
要がありますので、詳しくは最寄りの販売会社までお問
い合わせください。 
 

【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 
フクダ電子株式会社 
電話番号：03-3815-2121(代) 


