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2017 年 10 月（第 4 版） 
2017 年 6 月（第 3 版）（新記載要領に基づく改訂）  医療機器届出番号：13B1X00221000061 

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） 
（単回使用パルスオキシメータプローブ (31658000)） 

 
MX シリーズ ディスポーサブル ECG 電極リード／SpO2ケーブル 

再使用禁止 
 

【禁忌・禁止】 
使用方法 
1. MRI 検査室では使用しないこと。［MR 装置への吸着や、や

けど等のおそれ］ 
2. 本品は、一回限り使用のディスポーザブル品なので、再使用

しないこと。 

 
【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 
本品はコネクタ、リード及びセンサから成る。 

 
2. 外観 

 
 

 
 

3. 仕様 
(1) 製品タイプ 

製品番号 備考 備考 
989803172131 5 リード／グラバー型 20本 989803172151 5リード／グラバー型／SpO2 

 

(2) 寸法 

心電用電極リード   ： 850 mm 
SpO2センサケーブル：2, 000 mm 

 
(3) 原材料 

SpO2センサ（オプション）の装着部：ポリエチレン 
 

4. 原理 
リードを通じて、体表の電気信号を処理装置に伝達する。 
また、センサの発光部から赤外光および赤色光を放出する。

血液と組織を透過した光は、センサの光検出器によって電気

信号に変換され、リードを介し処理装置へ送信される。 
 
 
【使用目的又は効果】 

本品は患者の心電図信号を心電装置に伝達する際に用いる。 
また、小児又は成人患者の手指の部分に使用し、皮膚を通して光

を照射し、動脈組織血中のオキシヘモグロビン及びデオキシヘモ

グロビンによって吸収される光量を検知するために用いる用具で

ある。本品は単回使用である。 
 

 
【使用方法等】 

1. 処理装置接続コネクタを処理装置に接続する。 
2. 患者に心電用電極を装着後、心電用電極接続コネクタを心電用

電極に接続する。 
3. 必要に応じて、SpO2センサを患者に装着する。 
4. 処理装置の取扱方法に従い、測定を開始する。 

 
 
【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 
1. 本品を接続又は取り外す場合は、無理な力を入れないこと。 
2. 本品は電源ケーブルや高周波の雑音を出すような電子機器の

付近で使用しないこと。 
3. SpO2センサの使用により、皮膚の発赤やかぶれなどの過敏

症状が現れた場合は、装着部位を変えるか、使用を中止する

こと。 
 

詳細は、本品および接続する医療機器の取扱説明書を参照のこ

と。 

 
 
【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管の条件 

常温、常湿、直射日光の当たらない場所で保管。 

 
 
【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：株式会社フィリップス・ジャパン 
・お客様窓口 

電話番号：0120-556-494 平日 9 時～18 時 

処理装置接続コネクタ 
心電用電極接続コネクタ 

リード 

SpO2センサ（オプション） 
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取扱説明書を、必ず確認してください。 
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