
承認番号 ： 22900BZX00058000
添付文書管理番号： NMD-053

機械器具(２９)　電気手術器

高度管理医療機器　焼灼術用プローブ　70646000

ニューロサーモ ディスポーザブル電極
再使用禁止

＊＊2025年10月改訂（第6版）
＊　2019年10月改訂（第5版）

【警告】
1. 高周波通電中は絶えず患者の状態をモニタし、異常が認
められた場合は通電を中止し、適切な診断又は治療を行
うこと。［過焼灼等の重大な有害事象が発生する可能性が
ある。］

2. 電磁波凝固療法を開始する前に、通電部位近傍に運動神
経線維が無いことを確認すること。［運動神経を含む神経
線維に適用すると筋の弱化が起こる場合がある。］

3. 高周波通電中は電極針の位置を動かさないこと。［意図し
ない部位を焼灼する可能性がある。］

4. 電極針を患者体内に挿入しても患者の体温が高周波発生
装置（本品には含まれない、以下同じ）に表示されない
場合は電極針の使用を中止すること。［重大な不具合又は
有害事象が発生する可能性がある。］

5. 対極板（本品には含まれない、以下同じ）が発熱してい
る場合は直ちに通電を中止すること。［対極板貼付部位に
熱傷を起こす可能性がある。］

6. 必ず電極針の長さに適合するガイディングニードル（本
品には含まれない、以下同じ）を使用すること。［重大な
不具合又は有害事象が発生する可能性がある。］

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 混合神経には使用しないこと。（混合神経：求心性線維と
遠心性線維の両方を含む神経）［運動神経を含む神経線維
に適用すると筋の弱化が起こる場合がある。］

2. 髄腔内に使用しないこと。［重篤な合併症が発生すること
がある。］

＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品は、顔面痛、頸部痛、腰痛等の慢性疼痛の治療を目的とし、
高周波を用いて神経細胞を加温・焼灼するために用いる電極針
及びその付属品である。電極針の先端部は温度センサとなって
おり、高周波通電中の温度測定が可能である。なお、本品は、
専用の高周波発生装置、対極板及びガイディングニードルと組
み合わせて使用する。

2. 構成
本品は、以下から構成される。なお、これらの構成品は単品で
流通することがある。

(１) 本体：電極針
針部の長さの違いにより種類がある。再使用はできない。

(２) 付属品：アダプタケーブル
再使用可能である。

3. 形状、寸法等
(１) 電極針

呼び寸法持ち手の色型番

5cm緑RFDE−5

10cm青RFDE−10

15cm黄RFDE−15

5cm緑RFDEUK−5

10cm青RFDEUK−10

15cm黄RFDEUK−15

(２) アダプタケーブル（別包装）

型番

DAC−NT

DACUK−NT

4. 原材料※

電極針：ステンレス鋼、はんだ（スズ、銀）
※患者に接触する部分のみ記載

5. 各部の機能
各部の機能各部の名称

高周波電流をガイディングニードルの套管先
端部を通じて、生体組織に出力する。針部

通電した先端部分の生体組織（神経細胞）の
温度を測定する。温度センサ

電極針の持ち手部分。持ち手

アダプタケーブルを介して、高周波発生装置
からの高周波電流を針部に伝達する。電極針コード

アダプタケーブルへの接続部分。3ピンタイ
プと2ピンタイプがあり、同じピンタイプの
アダプタケーブルに接続して使用する。

コネクタ

電
極
針

電極針と高周波発生装置を接続し、高周波発
生装置からの高周波電流を電極針に伝達す
る。3ピンタイプと2ピンタイプがあり、同じ
ピンタイプの電極針に接続して使用する。

アダプタケーブル

6. 作動原理
生体組織に高周波電流を流すと、高周波電流が集中した部位の
生体組織の分子運動が活発化して、ジュール熱を発する。この
原理を応用し、電極針を通じてガイディングニードル套管先端
の金属部分から高周波電流を対極板に流したとき、面積のより
小さいガイディングニードル套管先端金属部分に高周波電流が
集中し、周辺の生体組織（神経細胞）が発熱して加温・焼灼さ
れる。
電極針先端部には温度センサがあり、ガイディングニードル套
管と組み合わせたときに套管先端に配置され、生体組織（神経
細胞）が発する熱を測定することができる。

【使用目的又は効果】
本品は、顔面痛、頸部痛、腰痛等の慢性疼痛の治療を目的とし、
高周波を用いて神経細胞を加温・焼灼するために用いられる。

【使用方法等】
併用医療機器の添付文書並びに取扱説明書も参照のこと。
1. 使用前準備
(１) 専用の高周波発生装置、対極板、ガイディングニードルの準
備をする。

(２) アダプタケーブルを介して、電極針を高周波発生装置に接続
する。

(３) 高周波発生装置の添付文書等に従って動作確認を行う。
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2. 使用中の操作
(１) 対極板を患者の体表に密着させる。
(２) 必要に応じて患者に麻酔を処方する。
(３) ガイディングニードルを患者の加温・焼灼を行う生体組織
（神経細胞）へ刺入する。

(４) ガイディングニードルの刺入が完了したら、ガイディングニ
ードル套管からスタイレットを外し、高周波発生装置の出力
がOFFであることを確認してから、ガイディングニードル套
管へ電極針の針部を挿入する。

(５) 高周波発生装置の添付文書等に従って高周波電流を通電させ、
生体組織を加温・焼灼する。

3. 使用後の処置
(１) 治療が終了したら、ガイディングニードル套管から電極針を
抜去する。

＜組み合わせて使用する医療機器＞
本品と組み合わせて使用可能な医療機器は下表のとおり。
＊1. 高周波発生装置

製造販売業者承認番号販売名

東洋メディック
株式会社21300BZY00071000ニューロサーモJK3

アボットメディカル
ジャパン合同会社22300BZX00140000ニューロサーモ NT500

＊2. 対極板
製造販売業者承認番号販売名

アボットメディカル
ジャパン合同会社22300BZX00140000ニューロサーモ NT500

＊3. ガイディングニードル
製造販売業者認証番号販売名

アボットメディカル
ジャパン合同会社224AIBZX00038000ニューロサーモ

ガイディングニードル

アボットメディカル
ジャパン合同会社226AIBZX00014000ニューロサーモ

ガイディングニードルSL

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 電極針を曲げないこと。
2. コネクタ部を液体に浸さないこと。
3. 使用する前に、電極針及びアダプタケーブルを高周波発生装置
に接続し、温度とインピーダンスの値が正常範囲内であること
を確認すること。

4. 電極針をガイディングニードルに挿入したとき、針部の先端が
ガイディングニードルのアクティブチップ（通電部）の内側に
位置することを確認すること。針部の先端がガイディングニー
ドル先端から目視できない場合は、ガイディングニードルのス
タイレットをガイディングニードル先端から針部の先端に触れ
るまで挿入したのち、スタイレットを引抜いた長さで、針部の
先端の位置を確認すること。

5. 図1及び図2を参考に、電極針の持ち手のルアーを、ガイディング
ニードルの外針針基のテーパに、奥までしっかり挿入すること。

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
1. 診断が下されていない疼痛には使用しないこと。［有効な治療効
果が得られないことがある。］

2. 治療に自発的に協力する事の不可能な、あるいは協力する意思
のない患者には適用しないこと。［有効な治療効果が得られない
ことがある。］

3. 電極針コードやアダプタケーブルが、他の電気機器・装置等へ
接触しないように十分注意すること。

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
1. 断線：断線により、高周波通電や温度測定、適切な検査、本
品の操作等ができなくなる可能性がある。

2. コネクタ部の接続不良又は損傷：コネクタ部の接続不良又は
損傷により、適切な治療や検査ができなくなる可能性がある。

3. ノイズの発生（混入）：病院内の他の医療機器や測定機器、電
源事情等によるEMI（電磁干渉）の影響等によりノイズが発生
（混入）し、適切な治療や検査ができなくなる可能性がある。

4. 損傷及びキンク：電極針の損傷やキンクは断線やガイディン
グニードルへの挿入困難又は漏電をおこす可能性がある。

＜その他の不具合＞
不適切な操作等による電極針各部の損傷や、組み合わせて使
用する医療機器の不具合等により、適切な治療や操作ができ
なくなる可能性がある。

＜重大な有害事象＞
1. 熱傷

【保管方法及び有効期間等】
＜保管方法＞
1. 電磁波の発生する、マイクロ波治療器からの直接照射を受けた
り、磁気の影響を受ける場所等に保管しないこと。

＜有効期間等＞
電極針のみ
包装に記載。
製造日より3年。（製造元データの自己認証に基づく。）

【保守・点検に係る事項】
アダプタケーブルのみ
1. 汚れを取る場合は、柔らかい無塵布にイソプロピルアルコール
を浸したもの、又はアルコールガーゼで拭き取ること。必要に
応じて、グルタルアルデヒド消毒液を用いて拭き取ることも可
能である。その際、コネクタを直接液体に浸さないこと。

＊＊【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：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
製造業者（国名）：アドバンスド　ニューロモデュレーション

システムズ社
（アメリカ合衆国）
Advanced Neuromodulation Systems, Inc.
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