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＊＊2017年4月17日（第8版）� 医療機器認証番号�223AABZX00002000
　＊2016年7月8日

機械器具�12�理学診療用器具
管理医療機器　低周波治療器・干渉電流型低周波治療器組合せ理学療法機器（70620000）

特定保守管理医療機器　3D刺激装置 ES-525

【形状・構造及び原理等】

1．構　成
１）本体
２）電源コード
３）３極スティック導子（大）
４）治療用ゲル
５）３極電極ケーブル
６）低周波導子パルス（Ａタイプ）
７）低周波導子パルス（Ｂタイプ）
８）低周波導子パルス（Ｃタイプ）
９）ジェルパッド（Ｌタイプ）
10）ジェルパッド（Ｍタイプ）
11）ジェルパッド（Ｓタイプ）
12）ゴム電極（大、中、小）
13）電極パッド（大、中、小）
14）装着ベルト（Ｌ、Ｓ）
15）装着ベルトA（Ｌ）
16）３極ゴム電極
17）３極ゴム電極スポンジ
18）吸引装置
19）３極吸引導子
20）平型電極スポンジ（3Ｄ大）
21）平型電極スポンジ（Ｌ）
22）電極紙（Ｌ）
23）ベストビュースタンド
24）詰替用ゲル
25）イトー超音波ゲル
26）イトー超音波ゲル詰替え用
なお、構成の詳細は本体付属の取扱説明書を参照してください。
2．本体の寸法及び重量
・本体寸法：（W）345mm×（D）265mm×（H）134mm
・本体重量：約4.8kg
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＊【禁忌・禁止】
次のような患者及び部位へは、使用しないでください。
・ペースメーカーなどの特定の植込み形の電子装置を装着
している患者
・阻血組織�
・中程度以上の浮腫のある部位�
・知覚障害のある部位
・原因不明の急性（疼痛性）疾患の患者
・心臓に障害がある患者
・出血性素因の高い患者
・悪性腫瘍のある患者
・妊産婦
・皮膚の損傷・炎症部位
・有熱性疾患患者�
・伝染性疾患患者�
・静脈怒張の皮膚表面（静脈が浮き出る状態）
・体内に金属・プラスチック（人工骨頭、埋没くぎなど）
を埋め込んである部位
・血栓症、静脈血栓症、静脈瘤などの血管障害の恐れのあ
る患者
・頚動脈洞上
・その他医師が不適当と認めた患者

【併用禁忌】
・心電計などの装着型医用電気機器との併用はしないでく
ださい。
・他の機器との併用はしないでください。
・外科用機器との同時接続は避けてください。

＊【警告】
・電撃の危険を回避するために、この機器は保護接地を備
えた電源（商用）だけに接続してください。
・頭部を交差または通過させる使用や目、口への適用はし
ないでください。
・けい（頸）部の前面［特にけい（頸）動脈洞］に当てた
り、胸郭と背中上部または心臓を横切るように電極を配
置しないでください。
・機器は改造しないでください。

LCDディスプレイ
タッチパネル

出力口

電源スイッチ

出力調節ダイアルPauseキー Stopキー

取扱説明書を必ずご参照ください。
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・2mA/cm2以上の電流が流れる可能性がある電極のサイズ
３極スティック導子（大）：φ14.5mm
低周波導子パルス（Aタイプ）：49×49mm
低周波導子パルス（Ｃタイプ）：φ32mm
ジェルパッド（M）：50×50mm
ジェルパッド（Ｓ）：φ32mm

3．電気的定格
・定格電源：AC100V、50/60Hz
・定格消費電力：
本体　108VA
吸引装置　70VA

・電撃に対する保護の形式と程度：クラスⅠ、BF形
4．電磁両立性
本製品はEMC規格�IEC60601-1-2：2007に適合しています。
5．組　成
本製品で直接体に接触する部分の組成は以下の通りです。
・3極スティック導子：ステンレス
・治療用ゲル：主成分�精製水、プロピレングリコール
・詰替用ゲル：主成分�精製水、プロピレングリコール
・低周波導子パルス：主成分�グリセロール
・ジェルパッド：主成分�グリセリン
・電極パッド：ビスコース又はセルローズ又はチャフローズ
・装着ベルト：ゴム付化学繊維
・装着ベルトA：ゴム付化学繊維
・3極ゴム電極スポンジ：ビスコース又はセルローズ又はチャ
フローズ
・平型電極スポンジ：ビスコース又はセルローズ又はチャフローズ
・電極紙：綿
・イトー超音波ゲル、イトー超音波ゲル詰替え用：主成分�精
製水、グリセリン
6．作動・動作原理
本器は本体と電極から構成され、治療部位に電極を装着して経
皮的に鎮痛や筋萎縮改善に用いる神経及び筋刺激装置である。
低周波治療器と干渉電流型低周波治療器双方の機能を有し、吸
引装置との組合せも可能である。立体動態波、3D�MENSの治
療機能を備えている。

【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
こと及び筋障害や疼痛障害の治療に使用すること。

【使用方法】
本器の使用にあたり、管理責任者を定めてください。
使用方法の詳細は、取扱説明書を参照してください。
1．使用前の準備
１）本体の電源スイッチが「OFF」の位置にあることを確認
します。
２）電源コードをACインレットに差し込みます。
３）治療内容及び治療部位に適した導子を選択し、本体の出力
口に接続します。
①低周波治療
I：立体動態波（トレーニング）
②干渉電流型低周波治療
I：立体動態波（コンスタント、スウィープ）

II：3D�MENS（コンスタント、スウィープ）
４）機器の電源プラグを医用差込接続器のコンセントに接続し
ます。
５）吸引装置を使用する場合は、１）～３）を確認し、吸引装
置の刺激装置接続コネクタを本体のサクションインターフェ
ースに接続します。
2．使用中
１）電源スイッチを「ON」にします。電源が入るとLCD上に
画面が表示され、イニシャルチェックが始まります。チェッ
ク終了後、治療画面が表示されます。
２）患者の治療部位に導子を装着します。
３）画面上のタッチパネルで治療するモード、パラメータを設
定します。パラメータはあらかじめ設定されているプログラ
ムから動作モードを選択するか、治療画面からパラメータを
任意の値に設定します。また、プログラムに設定されている
パラメータは変更可能で、変更されたパラメータで上書き登
録することができます。
４）各チャンネルの出力調節ダイアルで適切な出力に設定し、
治療が開始されると治療タイマが作動を開始します。
I）立体動態波
・コンスタント：設定された出力周波数、出力強度で一定出
力されます。
・スウィープ：設定されたパラメータに従い、出力周波数が
自動的に変動します。
・トレーニング：設定されたパラメータに従い、出力強度が
自動的に変動します。
II）3D�MENS
・コンスタント：設定された出力周波数、出力強度で一定出
力されます。
・スウィープ：設定されたパラメータに従い、出力周波数が
自動的に変動します。
III）シーケンシャルプログラム
・Ｓｔｅｐ１には、立体動態波で登録されたプログラムが選
択できます。Ｓｔｅｐ２には、３Ｄ�ＭＥＮＳで登録され
たプログラムが選択できます。選択したＳｔｅｐ１とＳｔ
ｅｐ２が連続出力されます。
Ｓｔｅｐ１とＳｔｅｐ２の組み合わせは、プログラムとし
て登録も可能です。

５）治療タイマ表示がゼロになると治療が終了し、出力が遮断
されます。
６）引き続き同じ治療モードで治療する場合は、出力調節ダイ
アルで適切な治療出力に設定するだけで前回と同じ治療をす
ることが可能です。
７）前回と異なる治療モードで治療する場合は、３）からの手
順を繰り返します。
3．使用後
１）治療が終了したら、電源スイッチを「OFF」にします。
２）患者に装着してある導子を治療部位から外し、電源コード
をコンセントから外します。
３）機器を使用しないときは電源プラグをコンセントから抜い
てください。

【使用上の注意】
使用前の注意
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次のような患者や治療部位への適用を慎重にしてください。
・乳幼児（6才以下）や認知症など意思表示ができない患者
は、治療量の判断が困難であり、適用を慎重に判断して
ください。

【貯蔵・保管方法及び有効期間等】
有効期間等
耐用期間：５年（自己認証）当社データによる

【保守・点検に係る事項】
1．使用者による保守点検事項
日常点検については、取扱説明書を参照してください。
2．業者による保守点検事項
定期的（１年を目安）

【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：伊藤超短波株式会社
住所：東京都練馬区豊玉南3−3−3
電話番号：03−3812−1216

製造業者：伊藤超短波株式会社　筑波工場

販 売 元：

電話番号：
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