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添付文書 
 

類   別 ： 機械器具１２ 理学診療用器具 

一般的名称 ： 低周波治療器（JMDN コード：35372000） 

分   類 ： 管理医療機器 特定保守管理医療機器 
 

マルチトップラー LFS-108 

 

【禁忌・禁止】 

以下の人、又は以下の診断を受けた人への使用はやめること。 

・通電による血管の拡張作用が進行し、血液の増流がみられるた

め、安静を必要とする患者や出血傾向のある患者、その他出血素

因のある患者 

・心臓病 ・貧血症 ・高血圧症 ・38℃以上の有熱性疾患 

・妊婦及び生理時 ・皮膚疾患及び皮膚過敏症 

・法定伝染病及びその他の感染症 ・悪性腫瘍 ・小児の頭部 

・治療部位に外傷、湿疹、虫さされ、火傷、かぶれ等の皮膚に炎

症のある患者 ・重度の局所循環障害のある患者 

・温感の鈍い患者 ・幼児や皮膚の弱い患者 

・ペースメーカーや ICD などの電子機器、金属を埋め込んでいる

患者 

・その他医師が不適と判断した患者 

胸部付近への通電は避けること。 

 

【形状・構造及び原理等】 

１）機器構成 

 ①本体 LFS-108 

 ②付属品 吸引導子 VP-7、専用スポンジ 

       水受けバット、プラグ付電源コード 

       ＊オプション品：吸引導子 VP-18 

 

 **・仕様 

出力電流 最大 50mA(500Ω抵抗負荷接続時) 

出力電圧 最大 100V 以下(開放時) 

出力周波数 1000 [Hz] 以下 

出力波形 直角交換波（トップラー波） 

吸引力設定 5 段階 

治療タイマ 1～30［分］(1 分刻み)、連続 

出力チャンネル数 8 チャンネル 

 

２）各部の名称 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３）ブロック図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４）電気的定格 

 ①電源   AC 単相 100V 50/60Hz 

 ②電源入力 190VA 

 

５）機器の分類 

 ①電撃に対する保護の形式による分類：クラスⅠ機器 

②電撃に対する保護の程度による装着部の分類：BF 形装着部 

 

６）本体寸法及び質量 

 ①幅 500mm×奥行き 600mm×高さ 1,430mm 

②本体質量 約 57kg 

 

７）動作原理 

本器は AC100Vを動作電源としたCPUコントロール型の治療器で

ある。内部は CPU コントロール演算部、操作表示部、低周波出

力部、吸引制御部から構成され、操作表示部からの人的指示に

より CPU が各部を適正に制御し治療動作を行う。動作中は CPU

が安全監視を行い、治療動作に異常が発生した場合には治療出

力を遮断し動作を停止させる。 

 

【使用目的又は効果】 

経皮的に鎮痛や筋萎縮改善に用いられる神経及び筋刺激を行う

こと 

 

【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水がかかる恐れのある場所。 

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り悪影響の生ずる恐れのある場所。 

③傾斜・振動・衝撃（運搬時を含む）などがある不安定な場所。 

④化学薬品の影響やガスの発生の恐れのある場所。 
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⑤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、強力な磁力線を放出する装置、又は X 線

を放出する装置の近く。 

◎設置の際は、操作表示パネルを固定する必要があります。作

業は当社担当者が行います。使用前に操作パネルが固定されて

いることを確認してください。 

２）電源設備について 

①電源は AC100V（3P）コンセントを使用すること。 

②電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）に注意

すること。 

③家庭用コンセント（2P）で使用する場合は、必ずアース線を

正しく接続すること。 

３）操作方法について 

操作方法の詳細については、取扱説明書の操作方法の項を参照

すること。 

＜準備＞ 

①導子を本体に接続する。 

②機器本体の電源を ON にする。 

③水道水で十分に湿らせたスポンジを導子のカップに取り付け

る。 

＜操作手順＞ 

④治療時間、吸引力を設定し、吸引をスタートさせ、導子を患

部に装着する。 

⑤治療プログラムを選択し、出力ボリュームをゆっくりと上げ

る。 

＜終了＞ 

⑥治療が終了したアナウンスが流れたら、患部より導子をはず

す。 

⑦治療時間の途中で、治療を中止したい時は、ストップボタン

を押す。 

⑧診療時間の終了の際は、電源スイッチを OFF にする。 

＊機器本体底部にセットしてある水受けバットに排水された水

が溜まる為、診療終了時にそのバットを取り出し、排水する。 

 

【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

①機器本体や治療器、導子等を分解して内部の部品に手を触れ

たりしないこと。また、改造等は大変危険な行為であるのでし

ないこと。  

②故障の時は電源を切り、「故障・使用不可」等の適切な表示を

行い、取扱店またはメーカーの修理が完了するまで、機器に触

れないこと。 

③機器のアースを接続する場合、火災の危険があるのでガス管

には絶対に接続しないこと。 

２）相互作用 

他の器械との併用は、誤作動の原因となるのでやめること。 

３）その他の注意 

①医師または医療従事者以外の方は、操作しないこと。 

②スイッチの接触状態・各種設定・メーター表示類等の点検を

行い、機器が正常に作動することを確認してから使用すること。 

③すべてのコードの接続が正確でかつ完全であることを確認し

てから使用すること。 

④患者に直接接続する導子等に異常がないか点検してから使用

すること。 

⑤診断、治療に必要な時間・量(電流・吸引力)を超えないよう

注意すること。吸引導子においては電極面積に対する電流密度

が高くなることがあるため、出力ボリュームの上げすぎに注意

する。 

⑥機器の作動状態や患者の異常に対して常に注意すること。 

⑦機器及び患者に異常が発見された場合は、患者に安全な状態

でただちに機器の作動を停止させ、適切な処置を行うこと。 

 

 

 

 

 

⑧患者が機器のスイッチやツマミ等に触れないよう注意するこ

と。 

⑨コード類の取り外しに際してはコードを持って引き抜くなど

の無理な力をかけないこと。 

・治療中に患部からカップが外れた場合は、いったん出力ボリ

ュームをゼロまで戻し、再装着を行うこと。 

・ホットプレート部に体重をかけたりしないこと。 

・スポンジの洗浄は毎日行い、劣化のある場合は、早めに交換

すること。 

・スポンジの濡れ具合が適切であることを確認してから治療を

行うこと。 

・スポンジを濡らす際は水道水を使用し、それ以外のものは使

用しないこと。 

・カップには必ずスポンジを装着し、治療を行うこと。 

・導子、スポンジをはじめとする付属品類は、専用のもの(弊社

純正品)を使用すること。 

・転倒防止の為アイボルトにて本体を固定する際は、本棚など

動かせるものには固定しないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１）機器、導子等の使用後は、清浄に保管すること。 

２）構成品である導子等は、一部消耗品的要素があるため、破損

状態等を見極め、定期的に交換すること。 

３）保管場所について、次のような場所は避けること。 

①水がかかる恐れのある場所。 

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り悪影響の生ずる恐れのある場所。 

③傾斜・振動・衝撃(運搬時を含む)などがある不安定な場所。 

④化学薬品の影響やガスの発生の恐れのある場所。 

⑤電磁波が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。 

 

【保守・点検に係る事項】 

１、使用者による保守点検事項 

点検項目 点検頻度 点検内容(概要) 

使用前 ・電源コードの接続 

・導子の損傷、スポンジ等の消耗品の劣化

の確認及び交換 

・水受けバットの排水 

・一連の動作及び表示 

・異音、異常振動 

日常点検 

l ヶ月以上

使用しなか

った場合の

追加事項 

・操作パネルの固定 

・導子接続部のがたつき 

定期点検 1 年に 1 回 ・電源入力の測定 

・接地漏れ電流の測定 

・患者漏れ電流の測定 

・絶縁抵抗の測定 

・出カゼロスタート機能のチェック 

・出力電流及び出力電圧の測定 

・タイマ機能のチェック 

・吸引圧力の測定 

・外装のキズ、パネル及び銘板の表示 

・ツマミ、スイッチの操作性 

・電源コード、プラグの状態 

・付属品の状態 

管理者が日常点検と定期点検を行うこと。 

詳細な内容は、機器付属の保守点検マニュアルを参照すること。 
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２、業者による保守点検事項 

点検頻度 点検内容(概要) 

1 年に 1 回 ・電源入力の測定 

・接地漏れ電流の測定 

・患者漏れ電流の測定 

・絶縁抵抗の測定 

・出カゼロスタート機能のチェック 

・出力電流及び出力電圧の測定 

・周波数の測定 

・タイマ機能のチェック 

・吸引圧力の測定 

・外装のキズ、パネル及び銘板の表示 

・ツマミ、スイッチの操作性 

・電源コード、プラグの状態 

・付属品、消耗品の状態 

・ヒューズの状態 

・電気配線等の状態 

・各部ネジ等の状態 

 

 

*【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＞ 

セルコム株式会社 

福岡県福岡市東区多の津 1-4-6 TEL 092-612-7101 

 

＜製造業者＞ 

セルコム株式会社 

福岡県福岡市東区多の津 1-4-6 TEL 092-612-7101 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


