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 2023年6月作成（第1版） 医療機器認証番号：305ADBZX00041000 

   

 

機械器具 24  知覚検査又は運動機能検査用器具 

 

管理医療機器 筋電計電極（JMDNコード：11441002） 

（頭皮内脳波用電極（JMDN コード：11440002）） 

ディスポーザブル針電極 

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

 本品は滅菌品であるため、再滅菌しないこと。 

 本品は単回使用品であるため、再使用しないこと。 

 麻痺性麻酔薬を使用すると、直接または受動的な神経刺激に

対するEMG反応が完全になくなるわけではありませんが、著

しく減少します。神経麻痺が疑われる場合は、必ず麻酔科医

に相談してください。 

 本製品は、2歳未満のお子様への使用は推奨しておりません。 

＜併用禁忌＞ 

 磁気共鳴画像診断装置（MRI装置） 

 電気手術器（電気メス） 

 除細動器 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．形状・構造 

（１）針電極 

■モノポーラ針電極 

コネクタ：DIN42802 

 

■コンセントリックEMG針電極 

 

■インジェクタブルEMG針電極 

シリンジコネクタ規格：ISO 80369-7 

コネクタ：DIN42802 

 

（２）付属品 

■モノポーラ用デタッチャブルリード線 

測定装置コネクタ：DIN45322 

■デタッチャブルEMGケーブル 

測定装置コネクタ：DIN45322 

 

２．原材料 

電極針：ステンレススチール、プラチナイリジウム合金、ポリアミド、 

ポリテトラフルオロエチレン 

 

３．動作原理 

刺入部位の電位変化を検出し、検出された信号を脳波計、筋電計、誘発

反応測定装置等の測定装置に導出する。 

また、インジェクタブルEMG針電極は、ISO 80369-7に適合したシリン

ジコネクタを有し、ISO 80369-7に適合したシリンジを接続して、神経組

織又は筋肉に薬液等を注入することもできる。 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、頭皮、中枢神経を除く神経組織又は筋肉に刺入し、脳波、神経

組織、筋肉の活動電位及び誘発電位の検知・記録に用いる導体である。 

 

 

【使用方法等】 

１．使用前の準備 

（１）本品と接続する脳波計、筋電計、誘発反応測定装置等の測定装置に

ついては、測定装置に付属の取扱説明書を参照してください。 

（２）本品の包装を開封する前に、包装が開封、破壊又は汚損していない

か確認してください。異常が認められた場合は、本品を使用しない

でください。 

（３）本品は、コネクタ規格DIN42802又はDIN DIN45322に対応する接続

端子を持つ脳波計、筋電計、誘発反応測定装置等の測定装置に接続

して使用することができます。 

 

２．使用方法 

（１）包装を開封し、針電極を取り出します。 

（２）測定する部位を消毒します。電極を挿入する部位の皮膚は、インピ

ーダンスの妨げとなる油分を除去するために前処理が必要です。 

（３）針電極の電極針を針用プロテクタから取り出し、測定部位に刺入し

ます。 

 

（４）針電極のコネクタを直接、測定装置に接続します。 

（５）測定を開始します。 

 

 

 
針電極コネクタ ケーブル 

測定装置コネクタ 

 
 

測定装置コネクタ 
ケーブル 

針電極コネクタ 

ワニ口クリップ 

 

 
 
 

コネクタ リード線 

電極針（コーティング部） 
保護カバー シリンジコネクタ 

ハブ 

 

 保護カバー 
電極針 ハブ 

 
 
 
 

 

リード線 コネクタ 
保護カバー 

電極針 
ハブ 
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３．使用後の処置 

（１）針電極の電極針を測定部位から抜き取り、針用プロテクタを嵌めて

から、針電極を測定装置から取り外してください。 

（２）針電極は単回使用品であるので、一回限りの使用で、使い捨てとし

ます。使用済みの針電極は、医療廃棄物として正しく廃棄処理して

ください。 

 

 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意 

1) 本装置は滅菌済みで提供され、一人の患者の使用のみを意図して

います。 

2) この装置を再滅菌しないでください。 

3) 使用する特定のモニタリング機器の取扱説明書に記載されている

本品の使用に関する警告と注意事項を読み、理解してください。 

- 刺激中は,意図した組織に確実に電流を流すために,アクティブ

オーディオおよび/またはビジュアルフィードバックシステムを

備えた正規のEMGモニタを使用することが推奨されます。 

- 電極を挿入した後、電極を取り外す前に、電極の整合性をチェッ

クしてください (電気生理検査装置で電極を押してチェックす

る)。電極のインピーダンスが非常に高い場合、使用を中止して

交換してください。 

- 単回使用の電極やプローブの再使用は,感染のリスクを高め,モ

ニタリングの劣化や効果のないモニタリングを引き起こす可能

性があります。 

- 偽陰性反応（神経の位置を特定できない）は、電気刺激に長時間

または繰り返しさらされることによる神経筋の疲労から生じる

場合があります。 

- 安全で正確なEMGモニタリングのためには,電極やプローブの適

切な取り扱い、挿入、配置が重要です。 

- 針が不適切に配置されたり,曲がったりすると,患者の体内で針

が折れる危険性が高まります。曲がった針をまっすぐにしようと

すると,金属が弱くなり,患者の体内で針が折れる可能性があり

ます。 

- 鋭利な先端やエッジのある器具の取り扱いや洗浄には,細心の注

意が必要です。 

- 代替部位の患者の火傷や病変を避けるため：記録電極や刺激電極

の近くで電気手術器を作動させないでください。また、患者用イ

ンターフェースボックスや記録・刺激電極の部位に生理食塩水を

流し込ま ないでください。患者に接続された機器から過度の浮

遊ACまたはDC漏れ電流を発生させないでください。 

- 電極リードは,EMG記録/モニタ装置にのみ接続する必要がありま

す。他の機器に接続すると感電し、けがをするおそれがあります。 

4) アレルギーのある患者、皮膚潰瘍のある患者、妊娠中の方、乳幼児

には使用しないでください。 

5) 心臓、主要な血管、中枢神経系には使用しないでください。 

 

２．相互作用 

 1)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） 

MRI検査を行う時は、

本品を患者から取り

外すこと 

誘導起電力により局

部的な熱傷を負うこ

とがある 

電気手術器（電気

メス） 
使用禁止 

電流密度が高いた

め、刺入部で熱傷を

生じる 除細動器 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

水濡れに注意し、直射日光、高温、高湿度、放射線などから製品を清

潔に保護して保管してください。 

 

２．有効期間 

適切に保管された場合、本品の有効期間は3年です。外箱および本品

包装に記載の使用期限を参照のこと(自己認証による)。 

 

【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＞ 

ガデリウス・メディカル株式会社 

電話：042-769-3221 

 

＜外国製造業者＞ 

  テクノメッド ヨーロッパ社（オランダ） 

（Technomed Europe） 
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