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製造販売届出番号 17B2X10003000022 

機械器具(21) 内臓機能検査用器具 

一般医療機器 睡眠評価用センサ 70075000 

ディスポーザブルいびきセンサ SNOR000200 
 

    【禁忌・禁止】   

   1. 本製品は再使用をしないで下さい   

   

【形状・構造及び原理等】   

1. 構成 

 

  

   

   

   

   

2. 外観図と寸法   

  ・外観  1. 使用目的 

  睡眠ポリグラフ(PSG)。 

   

  2. 使用方法 

  (1)このセンサは睡眠中の患者の動きを記録するように設計されています。 

  (2)センサ部を首のいびき音の検出できる位置に貼り付けます。 

  (3)必要に応じてリード線を医療用テープなどで固定します。 

  (4)コネクタを睡眠評価機器などに接続します。 

   

 ・寸法  3. 使用上の注意 

  (1) このセンサはディスポーザブル電極のため使い捨てになります。 

   

  保管方法及び有効期間 

  保管条件：特になし 

 ・オプション  有効期間：2年間 

   

  【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

  〈外国製造業者〉 

3. 動作原理 

 

 Spes Medica S.r.l., 

本製品は頸部に装着し、いびきに伴う振動を検知し、睡眠評価機器などに  Via Europa Zona Industriale, 84091 Battipaglia (Sa), Italy 

信号を入力します。  TEL：+39 0828 614191 

  FAX：+ 39 0828 341788 

4. 仕様   

信号：ピークからピークまで 400mV  〈製造販売業者〉 

出力インピーダンス：1,2 Mohm DC  イーストメディック株式会社 

  〒920-0062 石川県金沢市割出町 702番 2 

本製品では、以下のようなシンボルマークが使用されています。  TEL: 076-239-4761 

シンボルマークの示す意味は下表のとおりです。  FAX: 076-239-1771 

   

   

   

   

   

再使用禁止 



   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

    

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

     

   

   

   

   

   

   

   

   

    

   

   

   

   

   

   
 


