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** 2018 年 10 月 31 日(第 13 版) (販売名変更に伴う改訂) 

* 2017 年 11 月 01 日(第 12 版) (新記載要領に基づく改訂) 

 届出番号：13B2X00081000002 

機械器具 12 理学診療用器具 

一般医療機器 湿式ホットパック装置 JMDN コード:38469000 

**パックウォーマー 

 
 

 
【形状、構造及び原理等】 
1．構成 

各部の名称の詳細については取扱説明書「各部の名称と働き」を

参照して下さい。 

① 本体 
② 蓋 
③ 操作部 

 
 
 
 
 
 
 
2．電気的定格 

電源：AC100V 50/60Hz 

電源入力：1.0kVA(CL-15) 

3．機器の分類 

電撃に対する保護の形式による分類：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型装着部 

本製品はEMC規格JIS T 0601-1-2:2012 に適合しています。 

4．本体寸法及び質量 

取扱説明書を参照して下さい。 

5．動作原理 

槽内に入れた水（湯）を張り、サーモスタットにより設定された

ヒーターによってエスパックが加温される装置である。 

 
【使用目的又は効果】 
1．使用目的 

エスパック(ホットパック)を温める為の加温装置 

2．効果・効能 

温熱効果 

 
【使用方法等】 
1．設置環境 

設置場所について、次のような場所は避けて下さい。 

1) 水のかかる恐れのある場所 

2) 温度、湿度、直射日光、ほこり、塩分、硫黄分等を多く含んだ 

空気等による悪影響のある場所 

3) 傾斜、振動、衝撃のある不安定な場所 

4) 化学薬品の影響やガス発生の恐れのある場所 

5) 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 

2．電源設備 

電源はAC100V(3P)コンセントをご使用して下さい。 

3．操作手順 

各部の操作の詳細については取扱説明書「操作方法」を参照して

下さい。 

1) 排水バルブを閉じて下さい。 

2) 槽内の仕切りが隠れるの所まで水（湯）を入れて下さい。 

3) エスパックを入れて下さい。 

4) 電源コードプラグをコンセントに差し込んで下さい。 

5) サーモスタット設定温度80℃にし、電源スイッチを「入」して

下さい。 

6) 週間タイマーを使用する際は、セットをして下さい。 

7) 週間タイマーを使用の場合、使用後コンセントを抜かないで下

さい。 

 

【使用上の注意】 
1．重要な基本的注意 

1) 機器に異常があった場合、直ちに機器の作動を停止させて下さ

い。[事故の原因になります] 

2) 患者が機器のスイッチやツマミ等に触れないよう注意して下さ

い。［事故の原因になります］ 

3) 設定温度に注意して下さい。[やけどの恐れがあります] 
2．併用注意 

他の機器を併用する場合は、専門家の指示に従って下さい。[け

がや事故の恐れがあります]  

3．過剰使用 

治療に必要な時間・量は超えないように注意して下さい。[症状

の悪化や事故の恐れがあります]  

 

【禁忌・禁止】 
適用対象 

以下の症状を示す人、又は診断を受けた人へホットパックの使用は

やめて下さい。[症状が悪化する恐れがあります] 

1．重篤な抹消神経障害、急性の炎症及び外傷、悪性腫瘍及び肉種、

潰瘍がある場合、高血圧症で重症の場合、高熱時及び衰弱時 
2．その他医師が不適当と判断した人 

 
取扱説明書を必ずご参照下さい。 
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4．その他の注意 

1) パックは直接槽の中に入れず仕切りカゴを使用して下さい。[破

損の恐れがあります] 

2) 破損しているパックは使用しないで下さい。［中身がはみ出て

槽内のサビの発生や、排水部の目詰まりの原因となります］ 

3) タイマーを使用中は、槽内の水（湯）は十分に補給しておいて

下さい。[夜間・休日等でも自動的にヒーターが作動する場合

は、万が一空焚き防止機能が働かないと、事故につながります] 

4) パックを使用中は水（湯）を適量補給して下さい。[水位が下

がると空焚き防止装置が作動して、自動的に加温をストップし

ます] 

5) 槽内に包帯やバンソウコウ等を落とした時は、すぐに拾い上げ

て下さい。［排水部の目詰まりの原因となります］ 

6) ホース等で水をかけて洗わないで下さい。［電気部品に水がか

かり故障の原因になります］ 

7) 長期間使用されていない機器を使用する場合は、機器が正常に

作動することを確認したうえで使用して下さい。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
耐用期間 

10年（自己認証による） 
 
【保守・点検に係る事項】 
1．使用者による保守点検事項 

1）使用前に点検項目に基づき、始業点検を実施してください。 

区分 点検内容 点検方法  

周囲 障害物の有無 目視 

 

カバーおよびふたのガタつ

き、取付ネジの緩み、脱落 

目視 

およびドライバー等に

よる確認 

槽内の汚れ、または不要物 目視 

本体 槽内の水位 目視 

 槽からの水漏れ 目視 

 

電源ランプの点灯 目視 

タイマーの表示 目視 

キャスターのロック 
前後左右に押して浴槽

が動かないことを確認 

エスパック エスパックのほつれ、吸水 目視 

ホットパッ

ク-mie 
ホットパック表面の破損 目視 

2）清掃等の保守を実施してください。（清掃方法は取扱説明書を

参照してください） 

3) 故障のときは電源を切り、「故障・使用不可」等の適切な表示

を行い、取扱店又はメーカーの修理が完了するまで機器に触

れないで下さい。 

2．業者による保守点検事項 

製品を長期間正常な状態で安全に使用できるように「保守点検

契約」の締結をお勧めいたします。 

 

【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 ：酒井医療株式会社 

製造業者 ：酒井医療株式会社 白井第一工場 

問合せ先 ：047-498-1220 
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