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*2024 年  5 月 （第 2 版） 届出番号 13B1X00003S00120  
2021 年 12 月 （第 1 版） 機械器具 21 内臓機能検査用器具  

 
一般医療機器 心電計ケーブル及びリード 35562010  

 心電中継コード ＣＩＯ－０５ 
 
    

 

【禁忌・禁止】 
併用医療機器 

・磁気共鳴画像診断装置（MRI 装置） 
［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」  

【形状・構造及び原理等】 
外観図 

 
種類 

No. 型式 備考 
1 CIO-05CTP-3NU 3 電極 

作動・動作原理 
体表面に貼り付けられた電極から得られた心電図信号を

心電波形処理装置に伝達する導体です。 
この活動電位を記録する一般的な装置は、心電計
（ECG）や生体情報モニタ等です。 

動作保証条件 
使用温度：10～40℃ 
使用湿度：30～85％（結露しないこと） 

【使用目的又は効果】 
使用目的 

患者の心電図信号を心電計（ECG）等に伝達する。 

【使用方法等】 
使用方法 

1.本製品の中継部に誘導コードを接続します。 
2.本製品のコネクタ部を機器本体のコネクタ部に接続し

ます。 
3.心電図を記録します。 

組み合わせて使用する医療機器の例示 
 

一般的名称（販売名） 医療機器認証番号 製造販売業者 
重要パラメータ付き 
多項目モニタ 
（ダイナスコープ8000シリ

ーズDS-8100システム） 

22400BZX00301000 フクダ電子 
株式会社 

 
一般的名称（販売名） 製造販売届出番号 製造販売業者 
心電計ケーブル及びリード 
（心電図用誘導リード  
クリアリードⅡ ＣＭＣ） 

13B1X00003S00078 フクダ電子 
株式会社 

 
* 

*一般的名称（販売名） *製造販売届出番号 *製造販売業者 
*心電計ケーブル及びリード 
（中継ボックス  
ＣＩ－１７３シリーズ） 

*13B3X00107F00027 
*フタミ・ 
エム・イー 

工業株式会社 
 

【使用上の注意】 
重要な基本的注意 

・指定された製品以外、接続しないでください。指定の
製品については、接続する製品の添付文書を確認する
か、もしくは最寄りの販売会社までお問い合わせくだ

さい。 
［正常に動作しない、性能を満たさないなどにより安
全上の問題が生じる恐れがあります。］ 

*・以下の製品を使用する場合、中継部へ直接接続せずに、
中継ボックス ＣＩ－１７３シリーズ CIZ-173DIN-3
を接続した上でご使用ください。［機器の故障または動

作不良の恐れがあります。］ 
*- カーボンローデⅢ ＴＥＹ（φ1.5DIN コネクタ） 
*- リード線付心電図用電極 カーボンローデツインズ 

ＴＥＹ（φ1.5DIN コネクタ） 
*- リード線付き心電図用電極 カーボンローデＮＢ 

ノイズブロッカー ＴＥＹ（φ1.5DIN コネクタ） 
*- カーボンローデⅡＴＥ－（φ1.5DIN コネクタ） 
*- クリアローデＴＥ－１５（DIN チップタイプ） 

・除細動器および電気メスと併用するときは、接続する

機器の取扱説明書を確認してください。 
［機種によっては装置が破損したり安全が保てないこ
とがあります。］ 

・長時間測定する場合、誘導コード、電極等が押さえつ
けられ、患者を圧迫していることが無いことを適宜確
認してください。また、誘導コードが患者の体の下に

配置されないようにしてください。 
［血流を阻害し、圧迫壊死を生じることがあります。］ 

・ケーブルをねじらないでください。ケーブルを巻いて

束ねた状態から引っ張るとねじれの原因となります。 
［断線や破損の恐れがあります。］ 

・ケーブルの上にものを置いたり、踏まれたりしないよ

うにしてください。 
［断線や破損の恐れがあります。］ 

・本製品は滅菌できません。 
・本製品は防水仕様ではありません。 

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 装置） 併用禁止 

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。 

【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、指定温度範囲内
の場所に保管してください。特に湿度、塩分、硫黄分の
多い雰囲気には放置しないでください。 
・保管温度：－10～60℃ 
・保管湿度： 10～95%（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］ 
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【保守・点検に係る事項】 
・使用前に心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。 
・清掃は、当社指定の医療機器清拭クロス（OAZ-10 シリー

ズ）で拭くか、消毒用アルコール（エタノール、イソプ
ロピルアルコール）をガーゼや脱脂綿などに含ませて固
くしぼってから拭いてください。 
［指定以外の薬品を使用した場合、表面の樹脂を損傷さ
せ、傷や故障の原因になることがあります。］ 

・消毒は、消毒用アルコール（エタノール、イソプロピル

アルコール）をガーゼや脱脂綿に含ませて固くしぼって
から拭いてください。 
［指定以外の薬品を使用した場合、表面の樹脂を損傷さ

せ、傷や故障の原因になることがあります。］ 
・清掃および消毒の際、薬液がコネクタに入り込まないよ

うにしてください。 
［接続機器の故障または動作不良の恐れがあります。］ 

・清掃および消毒後、薬液が表面に残っている場合は、乾
いた柔らかい布で拭き取ってください。 
［表面の変色や傷、劣化の原因になることがありま
す。］ 

・ケーブルを拭く際は、コネクタ等からケーブルを引っ張

るように拭かず、ケーブルを握って拭いてください。 
［断線や故障の恐れがあります。］ 

【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) 



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Warning

  /CompatibilityLevel 1.5

  /CompressObjects /Off

  /CompressPages false

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.1000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails true

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 524288

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 0

  /ParseDSCComments false

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage false

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Preserve

  /UCRandBGInfo /Remove

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 150

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages false

  /ColorImageDownsampleType /None

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth 8

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 2.00000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /FlateEncode

  /AutoFilterColorImages false

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 150

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages false

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth 8

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 2.00000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /FlateEncode

  /AutoFilterGrayImages false

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 15

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages false

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.00000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects true

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)

  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /JPN ()

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName (Japan Color 2001 Coated)

      /DestinationProfileSelector /UseName

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements true

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive true

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MarksOffset 0

      /MarksWeight 0.283460

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName

      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [1200 1200]

  /PageSize [595.276 841.890]

>> setpagedevice



