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**2019年 12月 （第 8版） 医療機器届出番号 13B1X10014000009 
 
*2017年 9月 （第 7版）   機械器具（21） 内臓機能検査用器具  

 

一般医療機器  心臓内心電計ケーブル及びスイッチ（35562020） 
 

中継リード B 
  

 

【禁忌・禁止】 

**併用医療機器 

電気手術器（電気メス）、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】 

*形状 

 

**機能 

導体抵抗：25Ω以下（コネクタピンと接続端子間） 

*作動・動作原理 

生体の生体信号を医用電子機器に導く導体です。接続す

る一般的な装置は脳波計、誘発電位検査用装置です。 

【使用目的又は効果】 

*使用目的 

脳波、誘発電位の生体信号を検知する導体からの電位を

脳波計、誘発電位検査用装置に導く中継リードです。 

【使用方法等】 

**使用方法 

1. 「頭蓋内電極（承認番号：21000BZZ00119000）」を
本品のコネクタ側に差し込みます。 

2. 本品の接続端子を医用電子機器に接続します。 

3. 医用電子機器を必要な感度に設定し、測定を開始しま
す。 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

・本品は未滅菌製品です。使用前、後に必ず清掃、EOG

滅菌を施して下さい。 

**・本品の使用後、医用電子機器より取り外すときは、必
ず接続端子を持って引き抜いて下さい。［リード線を
持って引き抜くと断線する場合があります。］ 

 

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。 

電気手術器 

（電気メス） 
使用禁止 

*電気手術器の電流に

より、発熱が生じる

ことがあります。 

【保管方法及び有効期間等】 

*保管方法 

本品は、以下の条件を満たす場所に保管して下さい。 

・高温、多湿を避け、ほこり、塩分、イオウを含む空気
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。 

耐用期間 

**5 年間［自己認証（当社データ）による］ 

【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 

電 話 番 号  ： ０３‐３４８０‐７２５９ 


