
 

製造販売届出番号 17B2X10003000007 

機械器具(24) 知覚検査又は運動機能検査用器具 

一般医療機器 体表面筋電計電極 11441001 

ディスポーザブル表面電極 DENIS01526 
 

    【禁忌・禁止】  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。 

  1. シングルユースの付属品については再使用を禁ずる。  シンボルマークの示す意味は下表のとおりです。 

   

   

【形状・構造及び原理等】   

1. 構成 

 

  

   

 

 

 

  

   

  ・オプション   

  スナップ表面電極, 小範囲電極,  ECG表面電極   

     

2. 外観図と寸法   

 ・外観 

 

  

   

   

   

   

   

   

   

   

・寸法  【使用方法】 

  1. 使用目的 

  電気生理活動の記録や電気刺激を目的とした、電気診断機器または神経 

   測定機器と併せて使用されます。 

    

 ・オプション 

 

 2. 使用方法 

  (1)皮膚のインピーダンスを減少させるため、皮膚前処理剤を用いて測定 

  地点を軽く磨き準備しておきます。 

   (2)患者の皮膚を湿った脱脂綿で清潔にします。 

   (3)電極から透明な裏張りを取り除き、準備された地点に電極を設置します。 

  (4)電極の中央部分において十分な接着圧を確保し、端へと動かします。 

  (5)検査の終了時は、電極を直接引っ張って取り除きます。 

   

3. 動作原理 

  

 3. 使用上の注意 

皮膚表面に貼り付け、体表の生理電気活動をケーブルを介して電気診断機  (1)電極は非滅菌です。単一の患者でのみ使用してください。  

器または神経測定機器へ伝達します。  (2)使用の際は、ケーブルを引っ張らないでください。 

  (3)残ったゲルは湿った脱脂綿で取り除いてください。 

4. 仕様  (4)使用後、複合汚染を避けるために電極は廃棄してください。 

ケーブルの色：黒、赤、緑、白   

コネクタ：Snap、Bipolar、0.7mm Pin、1.0mm Pin、Touch Proof 1.5mm  【保管方法及び使用期限】 

DIN42820  保管条件：温度 10℃～30℃ 

再使用禁止（シングルユースの付属品） 

2018年 10月 10日第一版 

2019 年  7 月 3日第二版 



有効期間：2年間   

   

【保守点検に係る事項】   

・処分   

病院から出るごみは有効な法規に従って処分されなければなりません。   

   

【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〉   

Spes Medica S.r.l.,   

   

Via Europa Zona Industriale, 84091 Battipaglia (Sa), Italy   

TEL：+39 0828 614191   

FAX：+ 39 0828 341788   

   

〈製造販売業者〉   

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   

TEL：076-239-4761   

FAX : 076-239-1771   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

     

   

   

   

   

   

   

   

   

   

    

   

   

   

   

   
 


