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         認証番号 303AIBZX00014000 

機械器具 １２ 理学診療用器具 
管理医療機器 低周波治療器 JMDN コード 35372000 

特定保守管理医療機器 ソリウス ＳＯＬ－Ｍ０１ 
 

【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
１）  次のような部位､領域で使用しないこと。 

(1) 目[部位に悪影響を及ぼす危険性があるため]  
(2) 口[部位に悪影響を及ぼす危険性があるため]  
(3) 皮膚が過敏又は感覚が損なわれている知覚異常部位 [過度

の治療電流による痛み等への拒絶表現ができずに、火傷する
危険性があるため]  

(4) 頸部の前面（特に頸動脈洞） [頸部（喉頭・咽頭）の痙攣の危

険性があるため。極端な場合は気道閉鎖の可能性があるた
め]  

(5) 静脈や動脈の血栓症又は血栓性静脈炎の領域の近く [血栓

剥離の危険性があるため]  
(6) 脳血管障害やてんかん発作の病歴をもつ患者の頭蓋顔面領

域や頸部 [脳出血、てんかん発作の再発の危険性があるた

め]  
(7) 出血や血腫が起こりやすい組織又は月経時の腹部 [出血の

危険性があるため]  

(8) 妊婦の骨盤、腹部、体幹、腰背部 [胎児に対する電流の影響
が不明のため]  

 
【形状・構造及び原理等】 

１） 機器構成 
本体、付属品 
 

 
 
 

 
 

 

 
構成の詳細は取扱説明書の「各部名称とはたらき」、「付属品・オプ
ション品」を参照。 

     
原材料  

名称 原材料 

マジックバンド 
ポリエステル、ナイロン、レーヨン、ポリウ
レタン 

シリコン導子 シリコーンゴム 

シリコン導子保水部 
ビスコーススポンジ又はポリウレタン又は

アクリル系樹脂又は綿 

粘着導子粘着部 ポリウレタン又はアクリル系樹脂 

導子バンド 
ポリエステル又はポリウレタン又はナイロ
ン又はレーヨン 

導子 A及び導子 B 
ポリエステル又はナイロン又はポリ塩化ビ

ニル 

導子 A/B保水部 
ビスコーススポンジ又はポリウレタン又は

アクリル系樹脂又は綿 

 
２） 電気的定格 

ＡＣ１００Ｖ ５０／６０Ｈｚ ５０ＶＡ 
３） 機器の分類 

電撃保護 クラスⅡ機器 BF形装着部 

水の侵入保護 本体：IPX0 フットスイッチ（オプション）：IPX1 以上 
４） 寸法及び質量 

幅２２０×奥行３００×高さ１４５(mm) 

質量 ３．２ｋｇ 
５） ブロック図 

 

 
 
 

 
 
 

 

６） 作動・動作原理 
低周波電流を皮膚表面から電極を介して通電し、患部筋肉や神経に電
気刺激を与える低周波治療器である。 

 
【使用目的又は効果】 

経皮的に鎮痛及び筋萎縮改善に用いられる神経及び筋刺激を行う。 

 
【使用方法等】 
１） 設置場所について 

・ 環境条件〔周囲温度 10～40℃、相対湿度 30～75％（結露しないこと）、
気圧 700～1060hPa〕を満たし、構造的にしっかりした場所に設置する
こと。 

・ 本体は壁や周囲の設置物より 10ｃｍ以上離すこと。また、温度の高く
なる機器と並べて設置するときは十分な距離を保つこと。 

 

２） 装置の操作方法 
準備 
(1) 電源スイッチが「切：○」になっていることを確認し、電源コードの本体接

続側を本体インレットには、電源プラグを室内コンセント（AC100V 
50/60Hz）に接続する。 

(2) 使用する導子を出力端子に接続する。 

(3) オプションスイッチ（フットスイッチ又はハンドスイッチ）を使用する場合
は、オプションスイッチを本体のオプションスイッチ接続端子へ接続す
る。 

(4) 電源スイッチを「入：｜」にする。 
操作手順 
(5) 取扱説明書に記載の治療モードを選択し、タイマなど治療に必要なパ

ラメーターを設定する。 
(6) 導子を患部に装着する。シリコン導子を使用する場合は、マジックバン

ドで固定する。 

(7) 通電するチャンネルを選択して、出力テストスイッチを押しながら出力調
整ツマミを回し、治療出力を設定する。 

(8) 使用する全てのチャンネルの治療出力設定が完了すれば、液晶画面

の開始キーを押して治療を開始する。 
使用後の手順 
(9) 治療途中で終了する場合は液晶画面の停止キー、又は照光停止スイ

ッチを押す。 
(10) 治療時間が終了すると、治療出力が停止し、終了音がなる。 
(11) 全ての導子類を患者から取り外す。 

(12) 長時間使用しない場合は、電源スイッチを「切：○」にすること。 
 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

１）  出力端子には指定の導子コード以外は絶対に接続しないこと。 
２）  治療開始前には、患者に「痛い」、「熱い」場合は我慢せずにすぐに申

し出るように指示すること。不快感を訴えたときはすぐに治療を中止し、

適切な処置を行うこと。 
３）  機器上部に強い力をかけないこと。 
４）  導子の装着を確実に行わないと火傷等につながることがあるので、装着

には十分注意すること。 
５）  本機の作動状態で電源プラグ及び電源コードが手で触れないほど熱く

なっている場合は、電源プラグを抜いて使用をやめること。 

６）  本機の使用を終了するときは、全ての導子類を患者から取り外した後に
電源スイッチを「切：○」にすること。 

７）  全てのコードは加工したり、束ねたり、極端に曲げたりしないこと。 

８）  電源プラグを長期間コンセントに差し込んだままにしておくと、プラグとコ
ンセントの隙間にほこりがたまり、そのほこりが湿気を帯びて発火するお
それがある（トラッキング現象）ため、プラグを時々抜いて、乾いた布で

ほこりや湿気を拭き取るなどの適切な処置を行うこと。 
９）  たこ足配線は避けること。事故の原因となる 
１０）  胸部付近での治療は、心細動の危険を増大させるので避けること。 

１１） 次のような電極の配置で治療しないこと。 
・頭部を交差、又は通過する配置  
・胸郭と背中上部、又は心臓を横切る配置  

 
【使用上の注意】 
＜使用注意（次の患者には慎重に適用すること）＞ 

１） 植込み型電子装置（ペースメーカなど）使用者 （相互作用参照） 
[低周波電流により装置の誤作動を誘発する可能性があるため]  

出力操作部 出力増幅部 

出力制御部 

表示部 

各ブロックへ 電源部 AC100V 
50/60Hz 

出力部 制御部 

発振部 出力検出部 
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２） 次のような場合は、医師の判断によること。 

心臓病の病歴、悪性腫瘍、急性疾患、血圧異常、有熱者、感染症 
[症状が増悪する危険性があるため]  

 

＜重要な基本的注意事項＞ 
低周波治療の注意事項 
○ 治療時の注意事項 

通電面積が減少すると治療電流が皮膚の狭い範囲に集中するため火傷
等（火傷および皮膚損傷）になることがある。特に以下の事項に注意するこ
と。 

・ 創傷、炎症のある患部には使用しないこと。 
・ 通電の慣れや麻痺によって刺激感覚が弱くなっても通電中の再調整はし
ないこと。また、過大な電流を流さないように注意すること。 

・ 患者が痛みや灼熱感を訴えた場合は直ちに治療を中止すること。 
・ 患者が疲労や不快感を訴えたときは、すぐに治療を中止すること。 
・ 低周波治療時には患者の状態と治療電流に注意して、電流が増加したり

不快感を訴えた場合には出力を下げること。 
・ 初めての治療では、出力は低めに、治療時間は短めに設定すること。 
・ 治療時間、量（周波数・電流・電圧）は、少なめに設定し、必要量を超えな

いように注意すること。 
○ 火傷および皮膚損傷について 
低周波治療器によって発生する火傷には過大な治療電流による細胞損傷、

破壊がある。損傷がひどい場合、皮下の深部組織までおよび、回復するま
でに長時間要することになるので特に以下の事項に注意すること。 
治療電流による細胞損傷や破壊は、単位面積あたりの治療電流が過大に

なった場合に発生する。単位面積あたりの治療電流が大きくなる原因は患 
者の感覚に頼って電流を上げすぎる場合と、使用導子に対する電流値は
適切でも導子の皮膚への装着が不完全で導子の通電面積が減少し、治

療電流が皮膚の狭い部分に集中した場合の二通りがある。 
したがって治療電流は控えめに、導子は確実に装着するよう心がける、 
電流による刺激感はやや物足りないぐらいが適切で、熱かったり痛いようで

は電流を上げ過ぎである。かえって治療効果が減少したり皮膚損傷の原
因になることを患者に説明し、安全快適な治療を行なうこと。 

○ 治療時の発汗により治療電流が増加する。 

治療時には血流増加などにより体温が上昇し、発汗が促進される。このと
き汗の塩分によって治療電流が増加することがある。一般には治療の慣れ
のため、治療感が減ってくるが、汗を掻きやすい患者の場合には治療電流

の増加が大きく、刺激感が強くなる場合がある。特に電極部の水分量が低
下している状態で発汗が進むと治療電流が増加する危険性が高くなるの
で通電部位を濡らした状態で使用すること。 

また、治療前の皮膚表面状態、特に汗が乾いた状態などは塩分が水分に
溶けて治療電流が流れやすくなり治療感に大きく影響する。清潔な皮膚へ
の通電を行うこと。 

○電流密度が高い状態で治療を行うと火傷の原因になる。 
治療電流の実効値が2ｍＡ/ｃｍ2を超えると集中電流により皮膚損傷（特に
火傷）の原因になる。治療電流と電極の面積の関係を十分注意して治療

すること。 
○ 導子に関する注意事項  
低周波治療において導子と皮膚との接触面に水分がない、又は少ない状

態で治療を行うと点接触による集中電流からくる不快感や治療中の電流
増加の問題があり、火傷および皮膚損傷の原因となる。また、低周波治療
では、血流増加などにより体温が上昇し、発汗が促されて、治療電流が増

加することがある。治療患部の皮膚を十分に湿らせ、電極部にも十分な水
分を含ませてから治療を行うこと。 
・ 導子の装着は確実に行うこと。 

・ 導子は治療部位に適したものを使用すること。 
・ 治療部位に軟膏剤が塗られていないことを確認すること。軟膏が塗られて
いると電流が流れにくく、塗られていない箇所に電流が集中する。軟膏が

塗られている場合は、できる限り拭きとること。 
・ 電極表面の汚れで治療電流が流れにくくなる。身体の油脂分や皮膚に
塗り込まれている軟膏などの油脂分が電極表面に少しずつ溜り、治療電

流が流れにくくなる場合がある。導子類はいつも清潔にすること。 
・ 導子の上からパック等（他社製品含む）で温めないこと。 
シリコン導子 

・ コットンに含ませる水は水道水を使用し、食塩水やアルコールは使用しな
いこと。 
・ コットンの水分量に注意すること。水の量が少ないと皮膚表面での痛みが

出たり、発汗時に電流量の変化が発生したりしやすくなる。 
・ コットンは消耗品である。治療ごと(原則 1 回/1 枚)に交換すること。 
粘着導子 

・ 粘着導子は消耗品である。治療ごと(原則 1 回/1 枚)に交換すること。どう
しても再使用したいときはメンテナンス状態により 2～3 回にとどめ、粘着
力の回復を確認してから使用すること。粘着力が弱くなった粘着導子は、

接触状態が悪く集中電流が流れる可能性があり、皮膚損傷（特に火傷）
の原因となるので絶対に使用しないこと。 

・ 粘着導子は使用期限を守って使用すること。 

・ 粘着導子は、接触面の状態によって接触状態が不安定になり剥れ易く、
少しでも接触が悪くなると通電面積が小さくなり治療電流が集中する。治
療中の導子の接触状態に十分注意すること。 

・ 粘着導子を剥がすときは粘着導子のコーナー部をつまんで、体毛の生え
ている方向に沿ってゆっくりと剥がすこと。電極コードを持って剥がすと、
導子の破損の原因となるので、電極コードを引っ張らないこと。 

 
＜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） 併用注意（併用に注意すること） 

医療機器の名称等 措置方法 機序・危険因子 

温熱治療器等の物

理療法機器  

同時に使用せず時間

をずらして使用するこ
と。 

知覚感覚が鈍る為に火

傷につながる可能性が
ある。 

電気メス 
（電気手術器） 

同時接続をしないこ
と。 
 

電極位置で人体に火傷
を起こしたり、本機に損
傷を与える可能性があ

る。 

マイクロ波治療器 相互の距離を 3ｍ以上
離して使用すること。 

本機の治療出力が不安
定になる可能性がある。 

超短波治療器、 
電気メスなど強力な

電磁波、又は X 線
を放出する装置 

相互の距離を 1m以上
離して使用すること。 

誤作動や故障の原因と
なる可能性がある。 

植込み型電子装置

（ペースメーカなど） 

使用前に専門医と相

談し医学的知見を得
てから使用すること。 

低周波電流により装置

の誤作動を誘発する可
能性がある。 

 
＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞ 
妊婦の骨盤、腹部、体幹、腰背部 には、胎児に対する電流の影響が不明の

ため使用しないこと。 
 
【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 
１） 保管条件 
周囲温度-10～60℃ 

相対湿度 10～95％（結露しないこと） 
気圧 700～1060hPa 
２） 長期保管後（１年以上）の使用前には、お買い求め販売店又は弊社営

業所で点検を受けてから使用すること。 
 
＜耐用期間（自主基準）＞  

  ８年[自己認証(当社データ)による] 
注：耐用期間は、定期的な保守点検、および必要に応じた修理を行うことに
よって、性能が維持できる期間を意味する。 

 
【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。本機を安全に常

に正しく作動させるために、取扱説明書に記載の保守点検を実施すること。
保守点検には日常点検（使用前点検）、定期点検（１ヶ月毎）、定期保守点
検（１年毎）があるので、推奨期間ごとに次に示す保守点検を行なうこと。院

内プロトコルに以下の保守点検作業を盛りこむこと。なお、使用者自ら定期
保守点検ができない場合は、弊社営業所が受託することもできる。 
 

＜使用者による保守点検事項＞ 
○日常点検 

以下の項目を使用前に点検すること。 

電源プラグと電源コンセントの接続部を確認 

使用する治療導子と出力端子の接続部を確認 

・それぞれの導子に合った出力端子に確実に接続されていることを確
認すること。 
・差し込みの緩みは寿命の目安である。導子コードを新品に交換す

る。 

作動状態を確認 

ゼロスタート機能を確認 

過電流保護機能を確認 

付属品･オプション品（特に導子類）に汚れや破損が無いことを確認 

・使用後は洗浄して保管する。 

消耗品の消耗状態を確認 
・破損状態等を見極めて交換する。 

・粘着導子は消耗品である。治療毎の交換が原則であるが、再使用し
たいときはメンテナンス状態により 2～3 回にとどめ、その都度水を含ま
せたガーゼ等でゲル表面を清掃すること。清掃後は、ゲル表面の汚れ

を除去し、粘着力の回復を指先などで確認してから使用する。 
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○定期点検 
以下の項目を定期的に（月に一度程度）点検すること。 

電源コードの被覆を確認 

本体電源ソケットと電源コードの接続部を確認 

電源プラグの破損および電源コードの断線が無いことを確認 

導子コードの被覆を確認 

導子コードに断線が無いことを確認 

導子に汚れが無いことを確認 

   点検の内容及び方法の詳細は取扱説明書を参照すること。 
 

＜業者による保守点検事項＞ 
○定期保守点検 

付属の保守点検マニュアルを参考にして、定期保守点検をすること。 

※院内有資格者による定期保守点検においても、付属の保守点検マニュ
アルを参考にすること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
氏名又は名称： 製造販売業者 ミナト医科学株式会社 
 製造業者 ミナト医科学株式会社 

電話番号：06(6303)7161  FAX 番号：06(6303)9765 


