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2026年7月作成（初版） 医療機器認証番号：308ADBZX00042000 

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）） 

（電気刺激装置用針電極（JMDNコード：34374102）） 

サブダーマル針電極Ⅱ

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。

また、胎児モニタリングにも使用しないでください。（コーク

スクリュータイプのみ）

＜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）

 除細動装置

【形状・構造及び原理等】 

１．形状・構造 

■シングルタイプ 

コネクタ：DIN42802 

■パラレルタイプ 

下図は2本組の例である。 

コネクタ：DIN42802 

■ツイステッドタイプ 

下図は2本組の例である。 

コネクタ：DIN42802 

■コークスクリュータイプ 

コネクタ：DIN42802 

■デュアルタイプ 

コネクタ：DIN42802 

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 

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、刺入部位に電気刺激装置等

から供給された電流を組織に伝達する。 

【使用目的又は効果】 

本品は、頭皮内、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。

また、電気刺激装置等から供給された電流を組織に伝達するための導体で

ある（脳に使用するものを除く）。 

【使用方法等】 

１．使用前の準備 

（１）本品と接続する脳波計、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 DIN4280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 

コークスクリュータイプ以外： 

（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（コークスクリュータイプは保護キャップを取り外してくださ

い）。 

（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。 

コークスクリュータイプ： 

（１）包装を開封し、針電極を取り出します。 

針用プロテクタ 

電極針 リード線 

コネクタ 

コネクタ 

リード線 電極針 

針用プロテクタ 

リード線 

コネクタ 針用プロテクタ 

電極針 

コネクタ 

リード線 

針用プロテクタ 

電極針 
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コネクタ 

電極針 

針用プロテクタ 
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（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）経頭蓋刺激電極は、通常、インターナショナル10-20システムの頭

皮の C3、C4位置、または術者の指示により他の位置に配置されま

す。下図ご参照ください。 

（４）頭皮の刺激部位の位置を確認し、印を付けます。 

（５）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（コークスクリュータイプは保護キャップを取り外してくださ

い）。 

（６）電極を時計回りに1回転させて、頭皮に装着します。電極を頭皮の

骨にねじ込まないでください。1つの電極をC3に、2つ目の電極を

C4に取り付けてください。極性は気にしないでください。 

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) 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。

4) 心臓、主要な血管、中枢神経系には使用しないでください。

コークスクリュータイプ以外： 

1) 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。 

コークスクリュータイプ： 

1) 電気神経診断システムは、外科的な神経切断を防ぐものではありま

せん。これらの装置が損なわれた場合、外科医は、神経への損傷を

防ぐために、別の方法、または外科的技術、経験、解剖学的知識に

頼らなければなりません。

2) 高電流や経頭蓋運動刺激により、患者が不随意運動を起こし、怪我

をする可能性があります。

3) 高電流や経頭蓋運動刺激により第 5脳神経や咀嚼筋を刺激する

と、舌の裂傷が生じることがあります。

4) 外科医は、実施する処置に基づいて、電極の適切な配置と、適用に

必要な刺激電圧を選択する必要があります。

5) 電極の適切な取り扱い、挿入、配置は、安全で正確なEMGモニタリ

ングのために重要です。

6) 針が不適切に配置されたり、曲がったりすると、患者の中で針が折

れる危険性が高くなります。

7) 鋭利な先端やエッジのある器具の取り扱いには十分な注意が必要

です。

8) 2mA RMS/cm2 を超える刺激電流には、オペレータの特別な注意が必

要な場合がある。電流のRMS値は、一般にmA単位の刺激装置電流

設定より低くなっています。RMS電流を計算するために，波形の形

態，パルス幅、反復率及び供給される刺激装置電流を考慮しなけれ

ばなりません。

9) 経胸腔的な刺激は避けてください。陽極と陰極の刺激部位を近接さ

せてください。

10) 接続されているが適用されていない電極が、他の導電性部品に誤っ

て接触しないようにしてください。

11) 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状態を引き起こす可能性があります。 

12) 汚染された単回使用の電極は、病院または他のユーザー施設の方針

に従って、適切な容器で廃棄する必要があります。

13) 刺激電流を流すことができない原因は、次のようなものが考えられ

ます。

- 刺激装置の電極が接続されていない、または電気生理活性装置と

PIMの間の電気的接続が不完全である

- 刺激電圧が低く設定されている

- PIMの不良

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（Technomed Europe）（オランダ） 

PTテクノメッドアジア社（PT Technomed Asia）（インドネシア） 

文書管理番号：CW-SNE02-001 


