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認証番号：第227AFBZX00011000号 

器 17 血液検査用機器 

管理医療機器 機能検査オキシメータ（JMDNコード 70080000） 

 

特定保守管理医療機器 光イメージング脳機能測定装置 Spectratech OEG-16ME 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
[形状・構造及び原理等] 

１） 形状・構造 

＜標準品＞ 

①本体、②センサー、③光学ファントム、④USB ケーブル、⑤

手操作イベントトリガー入力用ＢＯＸ、⑥外部信号入力用ＢＮＣ

ケーブル、⑦附属アプリケーションソフトウエア、⑧専用 AC ア

ダプター、⑨ノートパソコンで構成されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
なお⑨ノートパソコンは IEC60950-1、CISPR22、CISPR24 の要求

事項を満足する製品であれば同等品を使用することができる。⑦

附属アプリケーション･ソフトウエアだけでの単独販売は行わな

い。 

 

＜オプション品＞ 

⑩センサーバンドＴｙｐｅ２⑪オプションソフトウエア１で構

成されている。 

 

 

    

 上記⑪オプションソフトウエア１は「光トポグラフィー検査」

で使用する場合に、⑦附属アプリケーション・ソフトウエアに課

題提示システム、レポート表示システムの機能を付加する。当オ

プション・ソフトウエアだけでの単独販売は行わない。本ソフト

ウエアを動作させるには⑨ノートパソコンに接続するカラーモ

ニター（スピーカ付）とカラープリンターが必要である。いずれ

の機器も IEC60950-1、CISPR22、CISPR24 の要求事項を満足する

機器を別途用意すること。カラーモニター（スピーカ付）とカラ

ープリンターは患者環境外で使用すること。 

＜本体外観寸法＞ 

幅×奥行き×高さ：170mm×180mm×40mm 

本体重量：約１kg 

 

<電気的定格＞ 

定格入力電圧：交流100V 50/60Hz 0.29A 

 

＜機器の分類＞ 

電撃に対する保護の形式：クラスⅡME機器 

電撃に対する保護の程度：BF形装着部 

JIS-C-7550ランプの区分：免除グループ 

 

２）動作原理 

生体透過性の高い近赤外光（波長 770,840nm）を頭皮の上から

照射し、生体内で散乱吸収を受けて入射点から約 3cm（成人の場

合）離れた頭皮上に戻ってきた光を検出して、その強度変化から

大脳皮質部の血液量の変化を多点・連続で測定して、画像化する。 

 

３）付帯機能 

 

付帯機能名称 機能の説明 

計測パラメータ

設定機能  

ゲイン設定（オートキャリブレーション

による自動設定、マニュアルキャリブレ

ーションによる個別設定）、光射出部の

光パワー設定、サンプリング時間設定、 

計測モード チャンネル数、計測チャン

ネル配置設定、 センサーケーブル校正

設定 

信号解析  ベースライン補正、フィルター処理、特

徴抽出処理、 統計処理 

データ表示  数値、タイムコース、３Ｄ画像 、動画

がある。  

データの属性表

示 

患者情報、 計測/分析/表示パラメータ 

外部入出力機能 ＰＣ標準入出力、 ネットワーク 

データ記録 ＰＣ標準の記録媒体、 プリンタ 

ビデオ・音声記録 ビデオ撮影・再生表示、音声録音・再生 

注意信号 表示および/又は音（アラーム）がある。

この注意信号は、患者が死亡又は重篤な

健康障害に関わるものではない。  

 

４）体に接触する部分の組成 

  ポリアセタール、塩化ビニル、ポリエステル、ポリウレタン 

 

５）仕様等 

 

測定項目： 

オキシヘモグロビン濃度変化量  ⊿Coxy･L  

デオキシヘモグロビン濃度変化量 ⊿Cdeoxy･L  

トータルヘモグロビン濃度変化量 ⊿Ctotal･L 

 

性能： 

光平均パワー： 770nm:最大 5.0mW ／840nm:最大 5.0mW 

ピ－ク波長： 770±20nm／840±20nm 

スペクトル半値幅：60nm以内 

受信信号安定度： 5％以内 

信号の漏れ込み： 5％以内 

安全に関する項目：JIS T 0601-1、JIS T 0601-1-2、JIS C 7550 

 

詳細は、装置付属の取扱説明書を参照してください。 

[禁忌・禁止] 

1) 正常な皮膚以外へのセンサーの装着。傷口があるところへの

装着はしないでください。［症状の悪化につながることがあり

ます。］ 

2) 本装置は、防滴・防浸型又は耐環境型仕様ではないので装置

及びコネクタ類に液体をかけたり、液体に漬けたりしないで

ください。［事故やトラブルの原因になります。］ 

3) MRI 検査を行い際は本品を検査室に持ち込まないこと。[MR

装置への吸着や火傷等のおそれがあるため。] 

4) 高圧酸素患者治療装置に本品を持ち込まないこと。可燃性、

助燃性ガスの近くで使用しないこと。[誤動作や破損、爆発の

おそれがあるため。] 

5) 耐用期間を越え使用しないでください。［正しく測定できな

いことがあります。］ 

 

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 
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③ 

④ 

⑤ 
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⑧ 
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[使用目的又は効果] 

人体に照射した近赤外光を検出することで、血液中のヘモグロ

ビンの相対的な濃度、濃度変化を計測し、情報を診療のために提

供すること。 

 

[使用方法等] 

１．使用前（操作準備） 

（１）電源コードの接続 

・本体付属の専用ＡＣアダプターを本装置のＤＣ－ＩＮに接続

する。 

・同ＡＣアダプターのＡＣ電源コネクタを商用電源のコンセン

トに接続する。 

（２）センサーの接続 

・センサーケーブルのＬ、Ｒをそれぞれ本体背面のセンサーコ

ネクターＬ、Ｒに、よく確かめて接続する。 

（３）ＵＳＢケーブルの取付け 

・付属のＵＳＢケーブルで本体背面ＵＳＢコネクターとノート

パソコンのＵＳＢコネクター間を接続する。 

（４）手操作イベントトリガー入力用 BOXの取付け 

・付属の手操作イベントトリガー入力用 BOXを同付属のケーブ

ルにて本体背面のREMOTE端子に接続する。 

（５）ノートパソコンの電源コードの接続 

・ノートパソコンに付属のＡＣアダプターをパソコンのＤＣ―

ＩＮに接続する。 

・電源コードの一端をＡＣアダプターの電源コネクタに接続し、

他方を商用電源のコンセントに接続する。 

（６）外部信号入力用 BNCケーブルの接続（外部信号入力が必要

な場合のみ） 

・本体に付属の外部信号入力用 BNCケーブルのミニプラグ側を

本体背面のEXT-EVENT1INあるいはEXT-EVENT2INに接続しま

す。他方のBNCコネクター側を、対象外部機器の出力仕様が

本装置の入力仕様に適合していることを確認して後、接続す

る。 

 

２．使用中（操作方法） 

（１）パワーオン 

・本体前面にある電源スイッチを押すと本体の電源が入り同ス

イッチ内の電源ランプが点灯する。 

・ノートパソコンの電源スイッチを ONする。 

（２）センサーの取付け 

・センサーを被験者の前頭部所定の位置に取り付ける。 

（３）生体キャリブレーション 

・パソコンのアプリケーションソフトウエア上の画面の CAL

ボタンを押して、生体キャリブレーションを実行し、正常に

測定できることを確認する。 

（４）計測ならびに記録 

・パソコンの画面上で被験者情報（名前、年齢、性別、利き腕）

を入力し、STARTボタンを押して計測開始する。 

・必要な計測時間が経過したら記録 STOP ボタンを押して計測

を終了する。自動的にパソコン内の記録部に記録される。 

・記録完了と共に計測時間に起こったヘモグロビン濃度変化グ

ラフの全体がパソコン画面上に表示される。 

 

３．使用後 

（１）パワーオフ 

使用後、まずパソコンの電源 OFFの操作を行い電源を切る。次

に本体の電源スイッチを切る。 

（２）清掃 

・計測終了後、被験者からセンサーを取外し皮脂等の汚れを取

除く為にアルコール消毒布にて軽く洗浄する。 

・本体は、薄い石けん水などに浸した柔らかい布で軽く拭いて

から保管する。 

 

[使用上の注意] 

１. 装置の修理は弊社又は弊社から 教育を受けた者により行われ

ること。 

２．装置は取扱説明書に従って操作すること。 

３． センサーを滅菌する場合は加熱滅菌以外の方法で滅菌すること。 

４．電源は 100V/50、60Hz を使用し、必ず医療用コンセントを経由

して使用すること。 

５．MRI 等の強力な磁場や電界が存在する環境で使用しないこと。 

６．電気ショックや不慮の事故を防ぐため、装置の外箱を開けない

こと。 

７．取扱説明書に従わないで本装置を操作して生じた事故損害につ

いては弊社は一切の責任を負いません。 

８.本装置を取扱う又は掃除する場合は下記の事項を遵守すること 

・装置を落とす、叩く、あるいはケーブルやセンサーを曲げたり

捻ったり等の異常な力及び異常な行為を加えないこと。 

・掃除をする場合は有機溶媒や水をつけて拭かないこと。 

・装置及びコネクター類は防水ではないので液体をかけたり霧吹

き等で散布しないこと。 

・装置の掃除をする場合は商用電源から外してから行うこと。 

９．皮膚に何らかの異常が観察されたら装置の使用を直ちに中止す

ること。 

10．その他一般的及び医学的に考えられる常識に従い、患者及び本

装置の操作者に不具合が生じる様な使用はしないこと。 

 

[保管方法及び使用期間等] 

１. 耐用期間 ５年（自己認証による） 

・適正な保守点検及び修理等が行われた場合に、機能が維持でき

る期間を意味する。 

・装置構成部品の中には一般市販部品があり、モデルチェンジ

等で生産が中止される理由から、耐用年数期間内であってもサ

ービスパーツを供給できなくなる場合がある。この場合はあら

かじめ情報を提供するとともに、対応策を提示する。 

 

２. 保管方法 

・ 水のかからない場所に保管すること 

・ 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、硫黄分を

含んだ空気などにより悪影響の生じるおそれのない場所に保管

すること 

・傾斜、振動、衝撃(運搬時を含む）など安定状態に注意して保

管すること 

・化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと 

・医療従事者以外が触れないように、適切に保管、管理すること 

 

[保守・点検に係る事項] 

「使用者による保守点検事項」 

「点検項目」 

使用前に各部が正常かつ安全に作動することを確認する。 

詳細は取扱説明書参照のこと。 

「点検頻度（時期）」 

 使用する日の最初に１回。 

「日常のお手入れ」 

お手入れの際は、電源を切った状態にすること。適正な濃度 

の消毒用エタノールを含ませた清潔なガーゼなどでセンサー 

各部の汚れを拭きとる。 

「業者による保守点検事項」 

「点検項目」 

光平均パワーの出力値、 

カレンダー時計用内蔵ボタン電池の残量 

「点検頻度」 

保守契約締結後、保守点検にて３年に１回。 

 

[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：株式会社スペクトラテック 

        電話：045-471-4893 

製造業者：株式会社スペクトラテック 

 

〔販売業者（販売店）〕 

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 


