
**2023 年 8 月   （第４版）                                    届出番号：13B3X00107Z00002 

*2017 年 11 月   （第３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 
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【禁忌･禁止】 

・ＭＲＩでのご使用はできません。 

[誘導起電力による局部的な発熱で、被検者が火傷を負うこと

があります。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

*構成品と種類 

 

（写真は SZ47902A11） 

 

*種類 

№ 品 番 備  考 

１ SZ47902A11 コード全長 2900mm±50mm 

**2 SZ47902A22 
コード全長 2900mm±50mm 

電極接続部 クリップタイプ 

 

仕様 

項 目 仕 様 

導通抵抗 5Ω以下 

絶縁抵抗 DC500V、100MΩ以上 

 

【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）に伝達する装置。本品は、あ

るパターンに従って電極を用いて胸部に取り付ける。 

 

【使用方法等】 

１．被検者にディスポーザブル電極を取り付けた後、本品を電極に

接続する。 

２．本品のコネクタを機器本体のコネクタ部に接続し、心電図を記

録する。 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

・本品を電極や機器本体等からはずす際は、コードを持たずにコネ

クタを持ってはずすこと。[断線のおそれがあります。] 

・本品は、薬液や水に触れないようにし、濡れた状態では使用しな

いこと。 

・指定の装置以外への接続は、行わないこと。 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

・保管環境及び保管の注意 

  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等

に保管しないこと。 

   使用温度： 10～40℃ 

   使用湿度： 30～85％ 

*耐用期間 

  １年（自主基準） 但し、これは推奨された環境で使用された

場合で、使用状況により差異が生じることがあります。 

 

【保守･点検に係る事項】 

・本品使用後は、水またはぬるま湯に湿らせたガーゼ、または酒

精綿で清拭すること。 

*・本品は防水仕様ではありません。流水や水没させての洗

浄は行わないこと。 

*・シンナー、トルエンなどの有機溶剤は使用しないこと。 

コードを拭く際は、接続コネクタ等からコードを引っ張るように

拭かず、コード部を握って拭くこと。［コード被覆の劣化を促進

し、破損のおそれがあります。特に有機溶剤やクレゾール石けん

液等の消毒液はコード被覆の劣化を促進します。］ 

・清拭後は乾燥していることを確認して使用すること。 

 

【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 

フタミ･エム･イー工業株式会社 

TEL：042-560-5661  FAX：042-560-8934 

 

発売元 

株式会社ユネクス 

   愛知県名古屋市中区栄 2丁目 6番 1号 

   TEL 052-229-0820  FAX 052-229-0823 

   


