
形状・構造及び原理等

１）機器構成

①本体

②付属品

・温熱導子（MHWパット）

・ヒータ用マジックベルト

・出力確認用具（FBレンズ）

・F Bレンズ用シリコンカバー

・FBレンズ用マジックベルト

・ACケーブル

２）形状

①電気的定格

電源：AC100-120V / 220-240Vac　50-60Hz  

定格入力： 1.9A（rms）/  1.1A（rms）

②電撃に対する保護：クラスⅠ機器

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：B形装着部

③寸法及び重量

本体寸法：幅300×奥行300×高さ120（mm）

本体重量：1.8㎏

３）原理

　　本機は熱電半導体素子であるゲルマヒータに電圧を加える

ことで導子を暖め、周波数の変化で温度を変化させている。

４）電磁両立性（EMC）適合

使用目的又は効果

温熱効果

使用方法等

１）設置場所について

次のような場所は避けること

①傾斜、振動、衝撃のある不安定な場所

②水のかかるおそれのある場所

③強力な磁力線、X線、気圧、温度、湿度、風通し、日光、

ほこり、塩分、硫黄分を含んだ空気等により悪影響が

生ずる場所

④化学薬品の影響やガスの発生するおそれのある場所

メディキュア　Ⅱ

類別：機械器具 12　理学診療用器具

一般的名称：乾式ホットパック装置（JMDNコード：37329000 ）

分類：管理医療機器　特定保守管理医療機器

取扱説明書を必ずご参照下さい。
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【警告】

乾式ホットパック装置の効能効果以外の目的には使用しな

いこと。

１）次の医療用電子機器との併用は、機器に誤作動を招く

恐れがあるので使用しないこと。【JIS T 0601-2-206

による】

①超短波治療器・マイクロ波治療器・電気メスなどの強力な

電磁波を放出する装置、強力な磁力線の放出装置、又はX

線を放出する装置との近接した操作（例えば、1ｍほどの

距離）は、機器の出力を不安定にする。

２）次のような部位への使用は以下内容を順守すること。

【JIS T 0601-2-206による】

①重度の局所循環障害をもつ患者の当該部位への適用は、専

門医の医学的知見を必要とする。

②温覚が鈍い患者の当該治療部位には適用してはならない。

③植込み型電子装置（例えば、ペースメーカ）を装着した患

者に、治療部位への適用については使用前に専門医の医学

的知見が得られない場合には適用してはならない。

④長時間の同一部位への適用は、低温やけどの原因となる。

３）認定者又は有資格者の監督下で熟練した者もしくは十

分に機器の性能・構造・使用方法等を熟知した者以外

は機器を使用しないこと。【専門性の知識】

４）温熱導子を強く折り曲げたり、身体の下に敷いたり、

上に物を置いたりしなこと。【JIS T 0601-2-206によ

る】

【禁忌・禁止】

１）皮膚に直接装着しないこと。【火傷の可能性】

２）次のような人又は部位には使用しないこと。

【意図した効果に比べて電気の影響が大きい】

①悪性腫瘍

②心臓疾患のある人

③有熱性疾患

④急性炎症

⑤化膿性疾患

⑥温覚障害や皮膚疾患のある人

⑦乳・幼児、意思表示ができない人

⑧血流障害の可能性がある人

⑨その他医師が不適当と判断した人



２）電源設備について

①電源はAC100V接地形３Pコンセントを使用すること。

②電源の周波数や電圧及び許容電流等に注意すること。

３）操作方法

（１）準備

①本体を安定した場所に置く。

②本体背面にあるACインレットにACケーブルを接続し、商

用電源（AC100V 50/60Hz）のコンセントに電源を差し込

む。

③温熱導子を本体側面（左右）にある温熱導子接続用ジャ

ック（赤：10芯）に接続する。

④出力確認用具を本体背面にある出力確認用具接続用ジャ

ック（黄：８芯）に接続する。

（２）操作手順

①本体のメインスイッチを『ON』にする。

②治療に合わせてモード及び治療時間等を設定する。

③ジョグダイヤルで温熱導子の温度を設定する。　　

④導子をマジックベルトなどで患部に装着する。

⑤『START』スイッチを押して開始する。

⑥治療時間が終了すると終了音がなり出力が停止する。

⑦導子をはずす。

⑧長時間使用しないときには主電源を『OFF』にする。

使用上の注意

使用上の注意の詳細は、取扱説明書『安全上のご注意』参照

【使用注意】

次のような人又は部位の使用には十分注意すること。

①異常に対し意思表示ができない患者には必ず保護者が必要と

すること。【不具合時の対応】

②悪性新生物は専門医の医学的知見が得られない場合には適用

しないこと

【重要な基本的注意】

①導子の患部への密着が不完全であったり、導子と患部の接触

面積が少なくならないように注意すること。［接触面積不完

全による皮膚損傷の恐れ］

②温熱導子の一箇所への固定に注意すること。［火傷（低温火

傷を含む）を起こす恐れ］

③患者に対して、温感、刺激感に異常感があった際に知らせる

ことを説明すること。

④熟練した人以外は機器の操作を行わないこと。

⑤乾式ホットパック装置以外の目的には使用しないこと。

⑥胸部周辺への温熱導子の装着は十分注意すること。［心細動

の危険を増大の恐れ］

⑦機器に患者が触れることのないよう注意すること。

⑧適正な電源を正しく使うこと。

【相互作用】

併用の注意

①他の機器との併用は機器が誤動作する可能性があり、人への

傷害や機器の故障の原因になるので十分注意する。

【その他の注意】

次のような場所では使用しない。

①水のかからない場所に設置すること。

②気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、硫黄分な

どを含んだ空気などによる悪影響の生ずるおそれのない場所

に設置すること。

③傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意する

こと。

④機器を落下・転倒を避けるためにコードの長さには十分注意

すること。

故障時の詳細は、取扱説明書『故障かなと思ったら！』参照

①機器は分解、改造しないこと。

・機器が故障し感電やけがの原因になる他、金属物が入ると

やけどや火災の原因となる。

・分解が必要な点検、修理は販売店またはメーカーへ依頼。

②故障と思ったら必ずＡＣケーブルをコンセントから抜くこと。

③弊社の修理技術者または医療機器修理業者、臨床工学技士以

外が本体を修理または再調整をして発生した事故および故障

に関しては、その責任は一切負いません。

点検・清掃の注意点

①使用前はスイッチ、コネクタ、導子類の接触状況、表示器な

どの点検を行い、機器が正常に作動することを確認すること。

②使用前は導子、導子コードの劣化、破損、電極部の汚れが無

いことを確認すること。

③導子装着部位を湿ったガーゼ等で拭き、汚れを落とすと共に、

十分な湿りを与えること。汚れがひどい場合は消毒用アルコ

ールで汚れを落とした後、湿ったガーゼで湿らすこと。

④定められた手順・操作で機器を使用前の状態に戻した後、電

源を切ること。

⑤水・洗剤などを含んだ布で清掃する場合は、必ずよく絞って

拭くこと。

⑥清掃は、やわらかい布で乾拭きすること。

その他の注意点

①機器専用の付属品以外の使用をしてはならない。

②機器の動作状態に注意すること。（画面、レベルメータ、治

療時間、終了音等）

③患者の異常（疼痛やしびれ、その他の症状の増悪、気分不快

等）に注意すること。

④患者や機器に異常があった場合、患者にとって安全な状態で、

直ちに機器の動作を停止させ、ＡＣケーブルをコンセントか

ら抜くこと。

取扱説明書を必ずご参照下さい。

2 ／ 3



１）日常点検

以下の項目を使用前に点検すること。

２）定期点検

以下の項目を定期的（1～2ヶ月毎）に点検すること。

３）部品交換に際しての注意事項

ACケーブルをコンセントから必ず抜いてから行うこと。

４）定期保守点検（1年毎）

・当社にて定期保守点検を承っております。（有償） 

・定期保守点検項目や定期保守点検のご依頼は当社まで 

お問い合わせください。

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：愛知電子工業株式会社

　　　　　　　電話：052－835－0055

⑤患者が勝手に導子やコードを触らない様に注意すること。

⑥電源コードおよび導子コードを踏んだり引っ張ったりしない

こと。

⑦患者の体質や持病等を確認して、適切な導子や治療モードで

使用すること。

⑧治療中に導子が外れた場合や導子の再装着時は、出力を十分

に下げてから導子を装着して、出力の上げ過ぎに注意しなが

ら再調整をすること。

保管方法及び有効期間等

１）環境条件

温度　　　－10℃～50℃

湿度　　　10％～90％

気圧　　　700hPa～1060hPa

２）必ずACケーブルをコンセントから抜いて保管すること。

３）温度、湿度、気圧、風通し、日光、ほこり、塩分、硫黄

分等を含んだ空気等により悪影響の恐れのない場所に

保管すること。

４）水のかからない場所に保管すること。

５）導子等の使用後は、清潔な状態で保管すること。

６）長期間保管後の前の使用は、お買い求め販売店又は弊

社で点検を受けてから使用すること。

７）本製品の耐用期間は製造出荷後（納品後）8年とするこ

と。

８）耐用期間内に『取扱説明書』に示す定期点検を実施し、

点検結果により修理またはオーバーホールが必要であ

れば実施すること。

保守・点検に係る事項

医療機器の使用・保守の管理責任は使用者側にあります。

本器を安全に正しく使用していただくために、下記の保守

点検を実施してください。保守点検には、日常点検（使用

前）、定期点検（1～2ヶ月毎）、定期保守点検（1年毎）が

あり、それぞれ点検を行ってください。

取扱説明書を必ずご参照下さい。

ACケーブルの確認 ACケーブルに変形や変質等が無いこ

とを確認してください。

ACケーブルの

破損の確認

電源スイッチが『ON』の状態で、AC

ケーブルを動かし表示がついたり消え

たりしないか確認してください。

導子コード等の確認 目視によりコードに汚れや変形が無い

か確認してください。

ACケーブルと電源コン

セントの接続の確認

目視により正しく接続されていること

を確認してください。

ACケーブルと本体との

接続の確認

目視により正しく接続されていること

を確認してください。

導子等と本体の

コネクタの接続の確認

目視により正しく接続されていること

を確認してください。

作動状態の確認 電源スイッチが『ON』の状態で異常な

作動及び表示等が無いことを確認して

ください。 

付属品の破損や

汚れの確認

目視によりコード等に破れや変形が無

いか確認してください。
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