
2020年 9 月 7 日第一版 

製造販売届出番号 17B2X10003000032 

機械器具(21) 内臓機能検査用器具 

一般医療機器 脳波用電極キャップ 17554000 

CFM電極 
 

    【禁忌・禁止】  【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

  1. シングルユースの構成品については再使用を禁ずる。  〈外国製造業者〉 

  Spes Medica S.r.l., 

【形状・構造及び原理等】  Via Europa Zona Industriale, 84091 Battipaglia (Sa), Italy 

1. 構成 

 

 TEL：+39 0828 614191 

(1) CFM電極 (シングルユース) 

 

 FAX：+ 39 0828 341788 

(2) CFM接続ケーブル   

  〈製造販売業者〉 

2. 動作原理  イーストメディック株式会社 

本品はシート状に電極を配置した使い捨て電極であり、電極とモジュール  〒920-0062 石川県金沢市割出町 702番 2 

は、接続アダプタを介して接続される。電極が配置済みのため、迅速で正

確 

 TEL：076-239-4761 

な電極装着を可能にしている。脳波検査での信号導出に用いる。  FAX : 076-239-1771 

   

【使用目的または効果】   

主にNICUで新生児の脳波活動を測定するための電極である。   

   

【使用方法】   

1. 使用方法   

(1) 箱を開けて、キャップが損傷していないことを確認します。   

(2) アルコール等で患者の頭皮を拭き、清潔にします。   

(3) 患者の頭にキャップを正確に装着します。   

(4) 電極が均等に伸ばされ、滑らかに装着していることを確認します。   

(5) 接続ケーブルを電極のコネクタ部に接続します。   

(6) 接続ケーブルのコネクタをモジュールに接続します。   

(7) 信号にノイズの多い場合や抵抗値の高い場合は、電極接着部をもう一度   

確認します。   

   

2. 使用上の注意   

(1) キャップのコネクタ部とあらゆる種類の液体が接触しないように、予   

防してください。   

(2) キャップの下の患者の皮膚が損傷していないことを確認してください。   

(3) 再使用しないで下さい。   

(4) 廃棄する際は医療機器に適用される規制に従って処分して下さい。   

   

【保守・点検に係わる事項】   

1. 使用者による保守点検事項   

本製品の使用は 1回きりとする。     

   

   

   

 

再使用禁止(シングルユースの構成品) 


