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2020年 7月 （第 1版） 医療機器届出番号 13B1X10014000022 
 

  機械器具（21）内臓機能検査用器具  
 

一般医療機器 頭皮脳波用電極（11440001） 
 

脳波皿電極 
  

 

【禁忌・禁止】 

併用医療機器 

磁気共鳴画像診断装置（MRI 装置）を併用しないこと。

［相互作用の項参照］ 
 

【形状・構造及び原理等】 

原材料 

種類 電極の原材料 

頭皮脳波用 銀塩化銀 

長時間用 銀 

 

形状 

種類：頭皮脳波用 

 

 

種類：長時間用 

 

 

作動・動作原理 

電極から導出された生体電気信号を脳波計に伝達します。 

 

【使用目的又は効果】 

使用目的 

頭皮に装着し、脳波測定または脳波検査に使用する信号
導出用の電極です。 

 

【使用方法等】 

使用方法 

1）装着部位を決定します。 

2）インピーダンスを下げる為、装着部位の頭皮を酒精綿

等でよくこすります。 

3）電極にペーストを厚さ 1mm 盛り上がる程度にのせ、
装着します。 

4）脱脂綿等の小片で軽く電極を覆って押さえ、サージカ
ルテープ等で電極を固定します。 

5）接続端子を医用電子機器に接続します。 

6）医用電子機器を使って測定や検査を開始します。 

 

使用方法に関連する使用上の注意 

・傷および炎症のある部位に装着しないでください。 

 

【使用上の注意】 

相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関す

ること） 

併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断 

装置（MRI 装置） 
使用禁止 

磁気による吸引力

又は、誘導起電力

が発生することが

あります。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

以下の条件を満たす場所で保管してください。 

・高温多湿を避け、埃、塩分、イオウ分を含む空気にさ

らされない場所。 

・化学薬品の保管場所を避け、ガスの発生しない場所。 

 

耐用限界について 

以下のいずれかの事象が認められた場合、使用を中止し
てください。 

・製品の変色や劣化・破損したとき。 

・製品性能の維持が難しいとき。 

 

【保守・点検に係る事項】 

１．洗浄 

使用後に洗浄せずに放置するとペーストが固まり、電
極性能が劣化しますので、使用後は速やかに洗浄して
ください。 

1）水又はぬるま湯で電極等に付着したペーストを洗
い流します。 

2）水分をよく拭き取り、電極表面や接続端子を酒精

綿で清掃した後、乾燥させてください。 

 

２．注意事項 

・熱湯や塩素系漂白剤で清掃しないでください。 

・滅菌は行わないでください。 

 

【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：株式会社ユニークメディカル 
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