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禁忌・禁止

1.	併用医療機器［相互作用の項参照］
（1）	高圧酸素患者治療装置内での使用
（2）	可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内での使用
（3）	磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）

【形状・構造及び原理等】
本装置は心臓の活動にともなって発生した微小な起電力を電極に
よって誘導し、四肢誘導、胸部誘導など順次誘導を選択して、これを
増幅した心電図データを収集、計測、解析し、液晶ディスプレイによる
表示、記録器による記録および保存が可能な心電計です。
心電図データや解析所見等は、メモリやSDメモリカード（オプショ
ン）に保存/読み出しができるほか、有線LANを使用し、ほかの装置な
どへ送信可能です。さらに、本装置は通信機能により被検者情報、心
電図ファイル等の受信が可能です。
本装置はAC電源駆動またはバッテリ駆動であり、液晶ディスプレイ
を有します。
解析機能は、平成23年11月25日製造販売認証済みの心電計	ECG-
2500シリーズ（認証番号223ADBZX00126000）と同一の解析論理
を使用しています。

1.	外観図

電源スイッチ

電源ランプ

液晶ディスプレイ

スタート/ストップキー

記録器（マガジン）

2.	構成品一覧

名　称 数量

（1） 心電計本体　ECG-2150 1

（2） 付属品 一式

備考：	本装置の付属品については、取扱説明書を参照してください。
備考：	構成品および付属品は、単体でも販売されることがあります。

3.	原理
生体の四肢および胸部より、心電図電極により導出された心電図信
号は、本装置に内蔵された心電図アンプにより増幅された後、アナロ
グ／デジタル変換されます。変換された信号は本体内蔵のマイクロ
コンピュータにより交流障害除去、筋電図および基線動揺等の除去
のためのフィルタ処理がされ、液晶ディスプレイに表示されます。

続いて、心電図解析処理はフローチャートに示すように、まず波形を
計測し、パターン分類を行った後、解析基準に基づいて各種所見に分
類します。
解析基準は、日本循環器管理研究協議会により改訂された、ミネソタ
コードをベースとした心電図判別基準に基づいています。
また、標準12誘導を表示・記録することができ、処理後の心電図デー
タ、計測値および心電図所見等は心電図ファイルとして、本体内のメ
モリまたは、SDメモリカード（オプション）に記憶できる他、ネット
ワークを介して他の機器へ送信が可能です。

解析フローチャート

心電図収集

波形品質の改善

QRS波の検出

QRS波のパターン分類

P波の検出および波形計測

代表P波の検出

リズム解析

分類決定

結果印字

P波、QRS波、T波、
STセグメントの計測

開　始

被検者情報の入力 被検者についてのデータを入力します。
（省略することもできます。）

解析する心電図の収集をします。

交流障害の除去、基線動揺の改善をし
ます。

各心拍についてP波を検出し、パター
ンを分類します。

P波、QRS波、T波、STセグメントの振
幅および時間を計測します。

QRS波、P波の波形計測データに基づ
いて、調律を解析します。

解析論理によって、心電図所見に分類
します。

解析した結果を印字またはファイルし
ます。

分類したP波のパターンの中で最も特
徴的なものを代表P波にします。

心電図からQRS波を検出します。

検出したQRS波のパターンを分類し
ます。代表とするパターンの波形のみ
を抽出し、計測波形を作成します。

終　了

4.	仕様

（1）	使用環境条件
1）	 周囲温度	 5〜40℃

2）	相対湿度	 記録紙を除き	25〜95%（結露無きこと）

3）	気圧		 700〜1060hPa

（2）	バッテリ
1）	 駆動時間	 120分

2）	充電時間	 10時間以内
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【使用目的又は効果】

1.	使用目的
本装置は心電図検査において、心電図データを収集、計測、解析し、結
果を液晶ディスプレイに表示します。また記録器による記録や保存
を行います。

液晶ディスプレイ記録器（マガジン）

【使用方法等】
詳細は別途用意されている取扱説明書を参照してください。

1.	使用方法

（1）	準備
1）	 電源コードの接続
付属品の電源コードをコンセントに接続します。

2）	記録紙のセット
印刷面を上にして記録紙をセットします。

3）	誘導コードの接続
誘導コード（※1）を接続します。
※1：	本装置で使用可能な誘導コードには、以下の既届出品があり
ます。製造販売業者は日本光電工業株式会社です。

販売名 届出番号

① 誘導コード　BJ-901D 13B1X00206000100

② 誘導コード　BJ-903D 13B1X00206000102

4）	電源投入
電源スイッチを押すと電源ランプ
が点灯し、動作状態になります。

5）	電極の装着
被検者の四肢と胸部に電極をとり
つけます。

①	電極取り付け部位の皮膚前処理
を行います。

②	各電極の皮膚接触面に薄く心電図用ペースト（カルジオク
リーム）を塗布します。

③	四肢電極（※2）と胸部電極（※3）を電極取り付け部位に装着しま
す。

※2：	本装置で使用可能な四肢電極には、以下の既届出品がありま
す。製造販売業者は日本光電工業株式会社です。

販売名 届出番号

① ファストクリップ 13B1X00206000142

② ファストクリップ(子供)	φ3 13B1X00206000339

※3：	本装置で使用可能な胸部電極には、以下の既届出品がありま
す。製造販売業者は日本光電工業株式会社です。

販売名 届出番号

① 吸着電極φ3	(シリコン)
6144-011825 13B1X00206000151

② 吸着電極(子供)φ3 13B1X00206000146

（2）	測定
1）	 被検者情報の入力
被検者情報を入力します。

電源スイッチ 電源ランプ

2）	測定・記録

①	安静時心電図（標準12誘導）
収集中の心電図を確認した後、
スタート／ストップキーを押し
ます。

②	心電図ファイル
本体内のメモリまたは、SDメモリカード（オプション）に記憶
します。

3）	通信機能
心電図データや解析所見等は、他の心電計等へ送受信が可能で
す。

2.	使用方法等に関連する使用上の注意

（1）	全般的な注意
1）	 本装置の検査結果のみで診断しないでください。診断は、医師が
本装置の機能を十分把握した上で、臨床症状や他の検査結果等と
合わせて、総合的に行ってください。

2）	電源コードは必ず、付属品の3ピンプラグ付き電源コードを使用
し、保護接地された3ピンコンセントに接続してください。他の電
源コードを使用した場合、患者および操作者が電撃を受けること
があります。

3）	付属品の3ピンプラグ付き電源コードを使用できないところでは、
本装置をバッテリ動作で使用してください。他の電源コードを使
用した場合、患者および操作者が電撃を受けることがあります。

4）	誘導コードのチップ先は、電極以外に接続しないでください。また
未接続のチップ先および未装着の電極が、ベッドの金属部や他の
導電性のものに触れないようにしてください。等電位ではないも
のに触れると、患者（被検者）が電撃を受けることがあります。また
波形にノイズが混入し、正しく測定できないことがあります。

5）	検査データの紛失およびデータの取り違えを防ぐために、被検者
情報は、正しく入力してください。特に検査データを電子保存の
みで管理する場合は、必ず入力してください。

6）	記録器のカッター部で手を傷つけないように注意してください。
記録紙は指定の方法でセットしてください。

7）	保守（清掃・消毒など）を行う際は、装置の電源を切り、かつ電源プ
ラグをコンセントから抜いてください。電撃を受けたり、誤動作の
原因となります。

8）	廃棄する場合には、各自治体または施設の基準に従ってください。
感染のおそれがある製品を廃棄する場合には、感染性廃棄物とし
て各自治体または施設の基準に従ってください。正しく廃棄され
ない場合には、感染や環境に影響を及ぼす可能性があります。

（2）	周辺機器の接続に関する注意
1）	 本装置に各種の周辺機器を接続する場合は、必ず当社指定の装置
を定められた方法により接続して使用してください。指定外の機
器を接続すると、漏れ電流により患者（被検者）および操作者が電
撃を受けることがあります。

2）	本装置に接続する非医用電気機器は、「患者環境外（IEC60601-1：
2005またはIEC60601-1-1：2000）」に設置してください。患者環
境に設置すると、患者（被検者）および操作者が電撃を受けること
があります。やむを得ず、患者環境に設置するときは、接続する機
器の電源は指定のアイソレーショントランスを介して供給してく
ださい。

3）	機器の接続や取外しは、必ず、それぞれの電源をオフにし、電源
コードをACコンセントから抜いた状態で行ってください。電源が
オンの状態や電源コードが接続された状態で、機器の接続や取外
しを行うと、電撃を受けることがあります。

4）	本装置に外部機器を接続する場合の構成は、JIS/IEC/ISO規格に
従ってください（例	IEC	60950、IEC	60601-1：2005または
IEC	60601-1-1：2000、JIS	T	0601-1-1）。

5）	マルチタップは使用しないでください。患者（被検者）および操作
者が電撃を受けることがあります。

6）	USBハブは使用しないでください。患者（被検者）および操作者が
電撃を受けることがあります。

スタート/ストップキー



3/4

7）	マルチタップは床に置かないでください。ほこりや液体の浸入に
より、装置が故障する原因になるだけでなく、患者（被検者）および
操作者が電撃を受けることがあります。

8）	延長コードや追加のマルチタップは使用しないでください。保護
接地のインピーダンスが増大し、患者（被検者）および操作者が電
撃を受けることがあります。

9）	分離変圧器に接続することが意図されている非医用電気機
器は、専用の分離変圧器付きマルチタップに接続し、壁面のコン
セントや分離変圧器のないマルチタップに接続して使用しない
でください。また、システムで提供しているマルチタップに、指定
外の電気機器を接続しないでください。指定外の接続をすると、
漏れ電流が増加し、患者（被検者）および操作者が電撃を受けるこ
とがあります。

10）	バッテリ動作時でも、心電計に接続した外部機器の漏れ電流が
多い場合は、被検者および操作者が電撃を受ける可能性があり
ます。心電計を接地するか、接続する機器の電源は指定のアイソ
レーショントランスを介して供給してください。

（3）	架台に関する注意
1）	 架台を使用する場合は、以下の点に注意してください。転倒、落下
のおそれがあります。

①	架台に乗らないでください。また、ハンドルによりかかったり、
体重をかけたりしないでください。

②	定期的にキャスタ、ハンドル、フレームなどのゆるみがないか
を確認してから使用してください。

③	使用時に不用意に移動しないように、キャスタはロックしてく
ださい。

④	キャスタのストッパをかけたまま移動すると、転倒することが
あります。

⑤	移動の際は、ハンドルを持って移動してください。ハンドル以
外の部分を持って移動すると、転倒・破損により思わぬ怪我を
することがあります。

⑥	コードハンガを搭載して移動するときは、コードハンガを折り
畳み、ハンドル側に止まるまで立ててください。

（4）	心電図の判読に関する注意
1）	 25Hzの筋電フィルタは、波形によりP波、QRS波の歪みが大きく
なる場合があるため、心電図を判読する際には注意してくださ
い。25Hzの筋電フィルタは、従来のペン書きのフィルタに近い形
のフィルタです。

（5）	心電図の自動解析に関する注意
1）	 自動解析結果を含む心電図記録は、医師により確認（オーバー
リード）され、その医師が署名（サイン）することによって初めて診
断としての意味を持ちます。心電図の自動解析は、取り込まれた心
電図データだけを解析対象としており、被検者のすべての状態を
反映するものではありません。また、自動解析結果は医師の判断と
一致しない場合があります。診断には、自動解析結果のほか、臨床
所見、他の検査結果などを合わせ、医師が総合的に判断する必要
があります。

（6）	バッテリについて
1）	 当社指定のバッテリ（SB-901D）以外は使用しないでください。

2）	バッテリには以下のことをしないでください。液漏れ、発熱、破裂、
発火の原因となります。

①	＋端子と－端子をショートする

②	火の中に投入したり、加熱する

③	強い衝撃を与えるまたは変形させる

④	指定以外の機器に使用する

⑤	専用の充電器以外で充電する

⑥	バッテリの極性を逆に接続する

3）	破損などで電池（バッテリ）から漏れた液が目や口に入った場合、
皮膚に付着した場合は、こすらずに、きれいな水で洗った後、直ち
に医師の治療を受けてください。

4）	以下のことはバッテリの発熱、液漏れの原因になります。
①	長期間（約2年）の放置
②	水や海水に浸けたり、濡らす

5）	劣化したバッテリは充電しないでください。充電した場合、バッテ
リで動作しなくなったり、AC電源でも動作しなくなることがあり
ます。

6）	バッテリパックの交換は、当社サービス員または専門知識のある
人が行ってください。交換の際は当社営業員にご連絡ください。

7）	バッテリパックを直射日光の強いところ、炎天下の車内、ストーブ
の前面などの高温の場所で使用、放置しないでください。
バッテリパックが液漏れする原因になることがあります。また、
バッテリパックの性能や寿命を低下させることがあります。

（7）	付属品に関する注意
1）	 患者の近くに放置しないでください。

2）	当社指定品を使用してください。指定外の記録紙や電極を使用す
ると、心電図が正しく記録できないことや機器の劣化を早めるこ
とがあります。

（8）	ネットワークに関する注意
1）	 本装置をネットワークに接続する場合は、必ず当社指定の方法に
より接続してください。指定外の接続を行うと、患者（被検者）およ
び操作者が電撃を受けることがあります。接続方法の詳細につい
ては、当社営業員にご相談ください。

2）	ネットワークケーブルは、被覆などに破損がないものを使用して
ください。破損部分に触れると、患者（被検者）および操作者が電
撃を受けることがあります。

3）	パソコンおよびハブを含むネットワーク接続機器は、「患者環境
外（IEC60601-1:2005またはIEC60601-1-1:2000）」に設置して
ください。患者環境に設置すると、患者（被検者）および操作者が
電撃を受けることがあります。また、設置作業は、当社営業員にご
相談ください。

4）	検査結果を診療録の電子保存システムに保存するときは、法令な
どの要件を満足できるシステムを選択してください。

【使用上の注意】

1.	相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）

（1）	併用禁忌（併用しないこと）
医薬品・医療機器の名称等

（一般的名称/一般名・販売名） 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

1）高圧酸素患者治療装置 使用禁止
爆発または火災
を起こすことが
ある

2）
可燃性麻酔ガスおよび
高濃度酸素雰囲気内で
の使用

使用禁止
爆発または火災
を起こすことが
ある

3）磁気共鳴画像診断装置（MRI装置） 使用禁止

MRI装置への吸
着、故障、破損、
および熱傷など
を起こすことが
ある

（2）	併用注意（併用に注意すること）
1）	除細動器

①	除細動を行うときは、患者の胸部に装着した電極および薬剤
を取り除いてください。除細動器のパドルがこれらの物に直
接触れると、除細動の効果が減少します。また放電エネルギに
よりその部位で熱傷を生じます。

②	除細動を行うとき周囲の人は、患者および患者に接続されて
いる装置やコード類には触れないでください。放電エネルギ
により電撃を受けます。

③	誘導コードは必ず当社指定品を使用してください。指定外の
誘導コードを使用すると、除細動器との併用時に放電エネル
ギによって電極装着部に熱傷を生じたり、機器が故障します。

④	本装置の心電図出力は、内部の信号処理により実時間より時間
遅れがあるため除細動器の同期信号としては使用できません。

2）	電気手術器（電気メス）

①	電気メスと併用する場合は、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
が本装置の電極に流れ、電極装着部に熱傷を生じます。

1）	 架台は本装置専用のKD-105D/KD-105Eを使用してください。指
定外の架台を使用した場合、転倒あるいは落下のおそれがありま
す。
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3）	周辺機器

①	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
ように等電位接続をしてください。筐体間にわずかでも電位
差があると、患者（被検者）および操作者が電撃を受けること
があります。

②	本装置の心電図出力は、内部の信号処理により実時間より時
間遅れがあります。出力信号を他の機器の同期信号として使
用する場合は、必ず、時間遅れの影響を計算に入れて使用して
ください。

【保管方法及び有効期間等】

1.	耐用期間
6年［自己認証（外国製造業者データ）による］

【保守・点検に係わる事項】
1.	使用者による保守点検事項

（1）	日常点検
1）	 電源投入前

点検項目 点検時期

① 誘導コードなどの付属品はそろっているか
ペーストや記録紙は十分な量があるか

始業時

② 電極類に破損、変形、汚れがないか
・	吸着電極のゴムにひび割れはないか
・	ファストクリップのバネの強さは十分か
・	清掃・消毒されているか（十分乾燥しているか）

③ 電源コードに損傷はないか

④ 誘導コードなどのケーブルに傷、ねじれ、折れ曲が
りなどがないか

⑤ 装置外観に傷や汚れ、割れなどがないか
・	操作パネルに破れ、剥がれなどがないか
・	マガジン（記録器）に損傷はないか

⑥ 装置が水などの液体で濡れていないか

⑦ 電源コードは確実に接続しているか

⑧ 誘導コードは確実に接続しているか

⑨ 記録紙は正しくセットされているか

⑩ 新旧、異種、使用期限切れの電極がないか

⑪ コードハンガにガタつきはないか（架台使用時）

2）	電源投入および動作

点検項目 点検時期

① “電源”ランプは正常に点灯するか

電源投入時

② 液晶ディスプレイは正常に点灯するか

③ 発火、発煙や異臭はないか

④ 装置に触れたときに感電したり異常な発熱などが
ないか

⑤ 画面上にエラーが表示されていないか

⑥ 機能選択画面の日時の表示は正しいか

⑦ 周囲で使用している機器になんらかの影響が出て
いないか

動作中

⑧ バッテリ動作で心電計が起動するか
バッテリは消耗していないか

⑨ 画面表示は正常か（明るさ、歪みや色の異常）
ランプ表示は正常か

⑩ 操作パネルのキーは正常に操作できるか

⑪ 設定内容は保持されているか

⑫ アンプ感度は正常か　（波形にノイズは混入して
いないか）

⑬ 操作中にエラー表示や異常動作が起きないか

⑭ 記録動作は正常か　（蛇行やひっかかり、印刷のか
すれやドット抜けなどがないか）

⑮ 検査データの保存・読み込みは正常に動作するか
記録（心電図・レポート）の日時は正しいか

3）	終業時

点検項目 点検時期

① 必要なデータをSDメモリカードなどのメディア
に保存、または外部サーバーに送信したか 電源オフ前

② 装置の電源はオフにしたか

電源オフ後

③ 装置外観に汚れ、傷や破損が生じていないか

④ 電極類の清掃・消毒をしたか

⑤ サーマルヘッド（マガジン内）は汚れていないか

⑥ 周囲に薬品や水などが放置されていないか

⑦ 装置が濡れている場合に、水分を拭き取り、十分に
乾燥させたか

⑧ 付属品など使用後の整理をしたか

⑨ 記録紙などの消耗品の残量が少なくなっていない
か

⑩ バッテリは充電してあるか

⑪ 装置の保管状態は適切か

（2）	定期点検

点検項目 点検時期

① 装置外装にヒビや割れなどの破損がないか

年2回

② 外観から確認できるネジに緩みがないか

③ マガジン解除ボタンにより、マガジンがスムーズ
に開くか　マガジンを閉じるとロックされるか

④ 各部が薬液で汚れていないか

⑤ 表示ラベルの記載内容が読み取れるか

⑥ 誘導コードにひび割れなどの破損や断線がないか

⑦ 接続しているオプション機器の外装にヒビ割れな
どの破損はないか

⑧ 架台使用時 ・架台にガタつきはないか
・キャスタはスムーズに動くか
・ロック機構はスムーズか

⑨ 電源コードに異常はないか
保護接地線に導通はあるか

⑩ 電源投入時に異常はないか

⑪ 日付、時刻は正しいか

⑫ 画面表示、ランプ表示は正常か

⑬ 操作パネルのキーは正常に動作するか

⑭ 心電図の表示は正常か
電極リード線に断線はないか

⑮ 記録は正常に行えるか

⑯ 紙検出センサは正常に動作するか
音の発生は正常か

⑰ メモリは正常か

⑱ バーコードリーダは正常に動作するか

⑲ 磁気カードリーダは正常に動作するか

点検の内容および方法の詳細は取扱説明書を参照してください。

2.	業者による保守点検事項
「1.使用者による保守点検事項」の「（2）定期点検」と同じです。

【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：	 日本光電工業株式会社
電話番号：	 03-5996-8000（代表）
外国製造業者：	 	上海光電医用電子儀器有限公司（中国）


