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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

（体表面電気刺激装置用電極　34374001）

【禁忌・禁止】

1.	併用医療機器［相互作用の項参照］
（1）	 可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内での使用［爆発

または火災を起こすことがあります。］
（2）	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。］

2.	使用方法
（1）	 本電極は1回限り使用のディスポーザブル品です。再使用し

ないでください。

【形状・構造及び原理等】

1.	概要
本品は、基材（コネクタ含む）、粘着テープ、粘着ゲルから構成されま
す。主として、術中や集中治療室、検査室などにおいて電気刺激およ
び誘発反応等の生体電位を測定する際に使用します。
本品は、単回使用です。

2.	外観

（1）	表面	 （2）	裏面
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（3）	シンボルマーク一覧
本品には以下のようなシンボルマークが使用されています。シンボ
ルマークが示す名称および意味は以下のとおりです。

シンボル
マーク 名称・意味 シンボル

マーク 名称・意味

背景色：青
取扱い説明に従うこと 使用期限

注意 ロットナンバー

再使用不可、単回使用 製造業者

直射日光遮へい カタログナンバー

温度制限 MR使用禁止

3.	構成
品　名 型式 数量

（1）EMG電極　NM-34シリーズ NM-345Y 1

4.	仕様

（1）	性能
1）	 電極対電圧	 ±30mV以内

2）	 電極対インピーダンス	 3kΩ以下（10Hz）

3）	 オフセットの変動と内部雑音	 150μVp-p以内（5分間）

【使用目的又は効果】

1.	使用目的
本品は、体表面において、筋肉または神経組織内の生体電気信号を検
知する導体です。この電気活動を記録する一般的な装置は、筋電計
（EMG）です。
また、誘発電位導出のための電気刺激用としても使用可能です。

【使用方法等】

1.	使用方法

（1）	電極装着部位の決定
検査部位により装着位置は異なります。
本品を接続して使用する装置の取扱説明書を参照して、本電極の
装着部位を決定します。

（2）	皮膚の清拭
安定した筋電図を記録するために、酒精綿で装着部位の皮膚表面
の汚れや皮脂分を拭き取ります。当社製皮膚前処理剤（スキン
ピュア）でこするなどの前処理を行うと、一層安定した波形が記
録できます。

（3）	水分の除去
汗や水分、皮膚前処理剤（スキンピュア）が残っていると、電極をよ
く貼り付けることができません。乾いたガーゼ、脱脂綿などで十分
に拭き取ります。

＊＊

＊
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（4）	電極の用意
1）	 袋を開いて電極を取り出します。

2）	 剥離シートから電極をはがします。

（5）	電極の貼付
装着部に片側から押しあてるよ
うにして貼り付けます。

（6）	皮膚への密着
電極の上を指で軽く押さえ、皮膚
によく密着させます。

（7）	コネクタ接続
コネクタを装置の電極接続ケー
ブルに接続します。

本品と組み合わせて使用可能な機器は以下の既認証品があります。
販売名 認証番号

① 筋弛緩モジュール　AF-200シリーズ 301ADBZX00047000

2.	使用方法等に関連する使用上の注意

（1）	 本品は、他の型式の電極と一緒に使用しないでください。また、水
などの液体がかからないようにしてください。オフセット電圧が
大きくなり、筋電図が記録できないことがあります。

（2）	 本品を使用する際は以下の条件を守ってください。
温度範囲	 10～40℃
湿度範囲	 30～95％
	 （皮膚が濡れていない状態での装着）

（3）	 傷口や炎症のある部位に貼らないでください。皮膚に発赤・かぶ
れ等が生じることがあります。

（4）	 本品を剥離シートからはがすときは、なるべく粘着面に指が触れ
ないように注意してください。粘着ゲルには誤飲予防のための苦
み成分があります。取扱い後は手を洗ってください。

（5）	 本品を剥離シートからはがす際に、粘着ゲルがはがれないよう注
意してください。粘着ゲルがはがれた場合は、新しい電極を使用
してください。

（6）	ゲルが乾燥しますので開封後は速やかにご使用ください。

（7）	 コネクタが、電極接続ケーブルに正しく接続されていることを確
認してください。

（8）	コネクタがしっかり接続されていることを確認してください。

（9）	 ノイズが混入した場合、使用している装置の取扱説明書を参照し
てください。

（10）	電極が引っ張られた状態で使用しないでください。断線や電極は
がれの原因となります。接続時には、リード線に余裕を保たせるよ
うにしてください。

（11）	本品は使用前、使用後などに患者に誤飲されるおそれがあるため
注意してください。電極をはがした後は、皮膚にゲルが残ってい
ないことを確認してください。万一、ゲルを飲み込んだときは、医
師の診察を受けてください。本品に使用している粘着ゲルは膨潤
性が高く誤飲した場合、胃の中で胃液などの水分を吸収し数倍か
ら数十倍に膨張し、胃に滞留することがあります。化学的な毒性
はほとんどありませんが、もし上記の事態が発生した場合、胃の中
で膨潤し、患者が食物を受け付けない事態（嘔吐などを伴うこと
がある）が発生することが予想されます。

（12）	刺激により皮膚に発赤が現れることがあります。

（13）	電気刺激中は、過大負荷にならないように注意してください。過
大負荷になった場合は、電極を貼り替えてください。

（14）	長時間の使用により装着面が乾燥したり、貼りかえによって装着
面が汚れたり、水分などが付着して粘着力が弱くなった場合は、
新しい電極に交換してください。

（15）	粘着剥離剤（リムーバ）を使用した場合は完全に除去してから電
極を貼付してください。

（16）	本品を皮膚からはがす際は、電極の端からゆっくりはがしてくだ
さい。無理にはがすと、皮膚がはがれることがあります。

（17）	粘着剥離剤（リムーバ）の使用にあたっては、粘着剥離剤（リムー
バ）の取扱説明書をよくお読みください。

剥離シート

＊

（18）	本品は、滅菌できません。

（19）	廃棄する場合には、各自治体または施設の基準に従ってくださ
い。感染のおそれがある製品を廃棄する場合には、感染性廃棄物
として各自治体または施設の基準に従ってください。正しく廃棄
されない場合には、感染や環境に影響を及ぼす可能性があります。

【使用上の注意】

1.	使用注意（次の患者には慎重に適用すること）

（1）	 皮膚が弱い患者（アレルギー体質のある患者）、皮膚の形成が未熟
および皮膚の弱いところ［装着部の発赤、皮膚びらんを起こし、ま
れに瘢痕を残すことがあります。］

2.	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）
可燃性麻酔ガスおよび
高濃度酸素雰囲気内で
の使用

使用禁止 爆発または火災を
起こすことがある

2） 磁気共鳴画像診断装置（MRI装置）

MRI検査を行うと
きは、本電極を患
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	除細動を行うときは、患者の胸部に装着した電極を取り除い
てください。除細動器のパドルがこれらの物に直接触れると、
放電エネルギによりその部位で熱傷を生じます。

2）	電気手術器（電気メス）

①	電気メスと併用する場合は、必ず使用する装置の取扱説明書
を参照してください。

3.	妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用

（1）	 本品は、新生児および低出生体重児には対応していないため使用
できません。

【保管方法及び有効期間等】

1.	保管方法

（1）	 本品を保管する際は、以下の条件を守ってください。
温度範囲	 －10～＋40℃
湿度範囲	 15～95％

（2）	 高温になる場所や直射日光を避け、なるべく湿気の少ない涼しい
場所に保管してください。

2.	有効期間
製造から24ヶ月（製造月を含む25ヶ月）
使用期限は電極袋に記載されています。

【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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• Do not sterilize this electrode. If the electrode is sterilized, correct 
measurement cannot be performed.

• Be careful not to touch the adhesive gel on the disposable electrode. 
The gel contains a bitter flavor to prevent the patient from swallowing 
the electrode. Wash your hands if you touch the gel. 

• This electrode is for EMG recording and cannot be used for ECG 
monitoring.

• The electrode should not be used together with other types of 
electrodes because offset voltage becomes high and it may affect EMG 
recording.

• Do not alter the shape of electrodes. EMG might not be recorded.

• Do not use this electrode for a neonate or low birth weight infant.

• For patients with the following skin conditions, the electrode may cause 
redness and skin erosion and may result in scars.
- Patients with skin allergies
- Patients with sensitive, friable or broken skin

• Do not attach the electrode on a wound or inflamed skin. Redness or 
irritation may appear.

• Take extreme care to prevent the patient from swallowing the electrode. 
The electrode is chemically harmless to people but the adhesive gel 
on the electrode is highly expansive. If the electrode is swallowed, 
the adhesive gel absorbs gastric juice and swells several to several 
dozen times in size and stays in the stomach. Swelling adhesive gel in 
stomach will cause the patient to vomit and be unable to eat and drink. 
After removing the electrode, check there is no adhesive gel left on the 
patient.

• When noise interferes with the EMG, replace the electrode with a new 
one. 

• When using the electrode for stimulation, refer to device operator’s 
manual.

• When using the electrode for stimulation, check that an overload 
message is not displayed on a monitoring device. If an overload 
message appears, the set stimulation strength cannot be output. 
Replace the electrode with a new one.

• When using the electrode for stimulation, redness may appear.

• When removing the electrode from the patient, remove it carefully and 
slowly from the edge. Pulling with excessive force may tear the skin.

• When using remover to remove adhesive gel from the patient’s skin, 
refer to the remover operator’s manual.

• When using remover, wipe the remover completely before attaching a 
new electrode. 

Attaching the Electrodes
1. Determine the electrode site in consideration of the measurement 

site. Refer to the operator’s manual for the device used with this 
electrode.

2. Clean the electrode site with a cotton pad moistened with 
alcohol.

3. Thoroughly dry the skin with gauze or cotton. Residual sweat or 
moisture will reduce the adhesive properties of the electrode.

4. Open the package and 
take out the electrode.

5. Remove the electrode 
from the backing sheet.

NOTE: When removing the electrode from the backing sheet, 
be careful that the adhesive gel does not come off the 
electrode. If the adhesive gel comes off the electrode, 
use a new electrode.

6. Press one edge of the electrode down 
on the proposed site, then continue to 
apply the rest of the electrode in the 
same manner.

7.	Press	the	electrode	down	firmly	with	a	
finger	for	secure	contact.

8.	Connect	the	electrode	connector	to	the	specified	cable	of	the	
device.
NOTE • Make sure that there is enough slack in the electrode 

lead. This prevents body movement from peeling the 
electrode off and breaking the electrode lead.

• Check that the electrode connector is connected to 
specified cable and the cable is firmly connected to the 
device.

• The adhesive surface may become dried out, wet 
or dirty, as a result of long term use or repeated 
application and removal, causing it to lose adhesion. 
When this occurs, replace the electrode with a new 
electrode.

• For dealing with noise in the recorded data, refer to the 
operator’s manual of the connected device.

Replacement
Replace the electrode with a new one if the attachment site gets dry 
due to long term measurement, the electrode becomes dirty from 
changing positions, or the adhesive is weak from moisture.

Disposal

After opening the package, use the electrodes 
soon to prevent the gel from drying.

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, dispose of it as medical waste according to your local laws 
and your facility’s guidelines for medical waste.

Specifications
DC offset voltage: within ±30 mV
AC	impedance:	3	kΩ	or	less	(at 10 Hz)
Combined offset instability and internal noise: 
 within ±150 µV for 5 minutes

Storage
Store electrode in a cool and dry place away from high temperatures 
or direct sunlight.
Operating Conditions

Temperature: 10 to 40°C (50 to 104°F)
Humidity:  30 to 95% (when the skin surface is not wet)

Storage and Transport Conditions
Temperature: –10 to +40°C (14 to 104°F)
Humidity: 15 to 95% 

Lifetime
The lifetime of the electrode is 24 months from the date of 
manufacture (25 months including the month of manufacture). The 
expiration date is printed on the package.

1st Edition: 04 Sep 2019
4th Edition: 21 May 2021

NIHON KOHDEN CORPORATION
1-31-4 Nishiochiai, Shinjuku-ku, 
Tokyo 161-8560, Japan
Phone +81 3-5996-8041
https://www.nihonkohden.com/

Manufacturer
NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Raiffeisenstrasse 10, D-61191 Rosbach, Germany
Phone +49 6003-827-0  Fax +49 6003-827-599

European Representative

SHANGHAI KOHDEN MEDICAL ELECTRONIC
INSTRUMENT CORP.
No. 567 Huancheng Bei Road
Shanghai Comprehensive Industrial Development Zone
Fengxian District, Shanghai 201401, China
Phone +86 21-5743-6998  Fax +86 21-5743-6939

NIHON KOHDEN AMERICA, INC.
15353 Barranca Parkway, Irvine, CA 92618, U.S.A.
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.
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