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届出番号　13B1X00206000284

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　体表面電気刺激装置用電極　34374001

刺激電極　NM-413B
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【禁忌・禁止】

1.	併用医療機器［相互作用の項参照］
（1）	 磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）［誘導起電力により局部

的な発熱で患者が熱傷を負うことがあります。］

【形状・構造及び原理等】

1.	概要
本品は、生体に経皮的に電気刺激を与え、刺激による誘発反応を測定
するための刺激電極です。神経系の生物学的、病理学的臨床検査にお
いて使用します。

2.	構成
名　称 数量

（1） 刺激電極（赤） 1

(2) 刺激電極（黒） 1

3.	外観形状、構造

コネクタ部 リード線 皿電極
（赤）

（黒）

コード長：150cm

4.	原材料

各部の名称 原材料

（1） 皿電極 銀、ポリエチレン

(2) リード線 PVC

【使用目的又は効果】

1.	使用目的
組織に電流を流すため、体表面に用いる導体です。陰極と陽極の両方
を備える必要があります。

【使用方法等】

1.	使用方法

（1）	装着方法
1）	装着部位を決定する
電極の装着部位を決定します。

2）	電極の装着部位の汚れを取る
電極装着部の皮膚および毛髪の付け根をアルコールを含ませた
綿でよくこすり、脂肪分を浮かせてから乾いたガーゼで拭き取り
ます。

3）	ペーストを塗る
脳波用ペースト（エレフィックス:日本光電製）を直径10ｍｍ以下
の範囲ですり込むように塗ります。このとき塗布面をあまり拡げ
ないようにしてください。

＊

4）	電極を装着する
皿電極の電極面にペーストを厚さ1ｍｍくらい盛り上がる程度に
のせ、接着面に貼り合わせるように装着します。

5）	電極を固定する
さらに薄い脱脂綿の小片で電極をおおい、軽くまわりを押さえま
す。
また電極の固定には、サージカルテープなどを用います。

6）	電極中継コードに接続する
電極の接続端子を、刺激装置に付属の中継コードに接続します。
なお、本装置と組み合わせて使用可能な刺激装置には、以下の既
認証品があります。
販売名　　：神経機能検査装置  MEE-1200シリーズ  ニューロ

マスター
認証番号　：219AHBZX00006000
製造販売業者：日本光電工業株式会社

2.	使用方法等に関連する使用上の注意

（1）	 電極を、傷および炎症のある部位には装着しないでください。

（2）	 本品の使用時は、薬液や水に触れないようにし、濡れた状態では
使用しないでください。

（3）	 線材を強く引っ張ったり曲げたりしないでください。破損および
コードの断線の原因となります。

（4）	 本品を装置に接続したり、取り外すときは、線材を持たずにコネク
タ部を持って行ってください。コードの断線の原因となります。

【使用上の注意】

1.	相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）

（1）	併用禁忌（併用しないこと）

医薬品・医療機器の名称等	
（一般的名称/一般名・販売名） 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

1） 磁気共鳴画像診断装置	（MRI装置）

MRI検査を行うと
きは、患者から取り
外すこと

誘導起電力により
局部的な発熱で患
者が熱傷を負うこ
とがある

（2）	併用注意（併用に注意すること）
1）	除細動器

①	本品は、耐除細動機能がありません。耐除細動機能のない刺激
装置に接続している場合、除細動を行うときは、患者に装着し
た電極をすべて取りはずしてください。除細動器と併用する
と、放電エネルギによって電極装着部に熱傷を生じたり、機器
が故障します。

【保管方法及び有効期間等】

1.	耐用期間
本品は消耗品です。
※�開封時に傷、破損があった場合、材料に変質が見られた場合は、無
償交換いたします。
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【保守・点検に係る事項】

1.	洗浄・消毒・滅菌

（1）	洗浄
使用後に洗浄せずに放置するとペーストが固まり、電極性能が劣化
します。使用後はすみやかに洗浄してください。

1）	 水またはぬるま湯で電極などに付着したペーストを洗い流しま
す。

2）	 水分をよく拭き取り、電極表面などを酒精綿で清掃した後、乾燥
させます。

（2）	滅菌・消毒
滅菌、消毒が必要な場合はエチレンオキサイドガス、逆性石鹸などを
使用してください。

（3）	洗浄・滅菌・消毒に関する注意事項
1）	 熱湯や塩素系漂白剤、アルコールで洗浄しないでください。

2）	 リード線はアルコールで洗浄しないでください。ビニール被覆が
硬くなり劣化します。

3）	 オートクレーブによる滅菌、クレゾール、グルタルアルデヒドを用
いた薬液消毒はしないでください。電極の性能が劣化します。

【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：	 日本光電工業株式会社
電話番号：	 03-5996-8000（代表）
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Use ethylene oxide gas or invert soap if disinfection or sterilization is 
necessary. Refer to the manual of the sterilizing equipment.

Replacement
When the electrode lead, disk electrode or connector is broken, replace 
the stimulation electrode with a new one.

Disposal
Dispose of the stimulation electrode as medical waste.

CAUTION
Dispose of Nihon Kohden products according to your 
local laws and your facility’s guidelines for waste disposal. 
Otherwise, it may affect the environment. If there is a 
possibility that the product may have been contaminated 
with infection, dispose of it as medical waste according to 
your local laws and your facility’s guidelines for medical 
waste. Otherwise, it may cause infection.

Storage

CAUTION
Do not autoclave the electrode. Do not use cresol soap or 
glutaraldehyde. These chemicals deteriorate the electrode 
performance.

Specifications
Voltage endurance: 5 kVAC (one minute)
Conductor resistance: 10 Ω or less (between the disk 

electrode and the connector)

Environment
Operating temperature: 10 to 35°C (50 to 95°F)
Operating humidity: 30 to 90% (noncondensing)
Operating atmospheric pressure: 700 to 1060 hPa
Storage temperature: –20 to +65°C (–4 to +149°F)
Storage humidity: 10 to 95%
Storage atmospheric pressure: 700 to 1060 hPa

Package
Two electrodes/set

Attaching Electrodes
Refer to the SEN-4100 operator’s manual together with this manual.

CAUTION
Do not strongly pull the electrode lead or bend it by force. 
This may damage the electrode lead.

CAUTION
When you connect or disconnect the electrode to/from 
electric stimulator, always hold the electrode by the 
connector. Never hold the electrode by the electrode lead 
because it may break the electrode lead.

1. Determine the site where the electrode will be attached.

2. Clean the site with a cotton pad moistened with alcohol to remove 
oil from the skin. Wipe the site with dry gauze.

3. Apply a small amount of Elefix EEG paste in a 1 cm diameter circle 
on the cleaned skin. Avoid spreading the paste too thin or over too 
large an area.

4. Apply a small amount of paste to the disk electrode. Press the 
electrode down gently on the previously pasted skin spot.

5. Cover the electrode with a small gauze pad and press the pad 
around the electrode. Attach the electrode with surgical tape.

6. Connect the electrode connector to the extension cord (standard 
accessory of the SEN-4100 Electric Stimulator).

For the operation of the SEN-4100 Electric Stimulator, refer to the 
SEN-4100 operator’s manual.

Cleaning, Disinfecting and Sterilization
Cleaning
1. Remove the stimulation electrode from the site holding the 

electrode part. To prevent the internal wire from breaking, do not 
pull or bend the lead or cord.

2. Soak the electrodes in running water for a while, and clean them 
gently with the running water.

NOTE
If any paste remains on the electrode, it will harden and be 

difficult to remove.

3. Wipe them with a wet cloth which has been cleaned with invert 
soap and water.

4. Wipe the electrode lead or cord with water or lukewarm water.

NOTE
If there is a possibility of discontinuity in an electrode lead, 

check the lead continuity with a multimeter. Replace the 

electrode with a new one if discontinuity is found.

Disinfecting and Sterilization

CAUTION
Do not autoclave the electrode. Do not use cresol soap or 
glutaraldehyde. These chemicals deteriorate the electrode 
performance.
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Manufacturer
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
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Phone +49 6003-827-0  Fax +49 6003-827-599

European Representative

SHANGHAI KOHDEN MEDICAL ELECTRONIC
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Shanghai Comprehensive Industrial Development Zone
Fengxian District, Shanghai 201401, China
Phone +86 21-5743-6998  Fax +86 21-5743-6939
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Toll-free +1-800-325-0283
Phone +1 949-580-1555  Fax +1 949-580-1550

Copyright Notice
The entire contents of this manual are copyrighted by Nihon Kohden.
All rights are reserved. 

Note for users in the territory of the EEA and Switzerland:
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be 
reported to the European Representative designated by the manufacturer 
and the Competent Authority of the Member State of the EEA and 
Switzerland in which the user and/or patient is established.


