
【形状・構造及び原理等】
形状：
　写真に示すとおり（代表例）。
（1）フットスイッチ用ハンドピース

（2）フィンガースイッチ用ハンドピース

構造及び原理：
（1）フットスイッチ用ハンドピース（フットスイッチ用ハンドピース・ブレードハ

ンドピース）、接続部品（クイックコネクタ）：
本品を介して、モノポーラ用メス先電極等を本体に接続し、フットスイッ
チを用いて出力のオン、オフを操作する。また、対極板と共に用いて、通
電した時に電極の先端に高周波電流を流す構造である。

（2）フットスイッチ用ハンドピース（マイクロ絶縁針用ハンドピース）：

（3）フットスイッチ用ハンドピース（クイックハンドピース）：
本品にモノポーラ用メス先電極等を取り付け、さらに本品を当社指定の
接続部品を介して本体機器に接続し、フットスイッチを用いて出力のオン、
オフを操作する。また、対極板と共に用いて、通電した時に電極の先端に
高周波電流を流す構造である。

（4）フィンガースイッチ用ハンドピース（１ツボタンフィンガースイッチハンド
ピース・２ツボタンフィンガースイッチハンドピース・３ツボタンフィンガー
スイッチハンドピース・３ツボタンブレードハンドピース）：
本品を介して、モノポーラ用メス先電極等を本体に接続し、フィンガース
イッチを用いて出力のオン、オフを操作すると共に、各モード選択もでき
る。ただし、１ツボタンフィンガースイッチハンドピースについては、オン・
オフの切替えのみに使用でき、モード選択の切替えはできない。また、対
極板と共に用いて、通電した時に電極の先端に高周波電流を流す構造
である。

（5）ブレードハンドピース（ブレードハンドピース・３ツボタンブレードハンド
ピース）：
本品は、（2）のフィンガースイッチ用ハンドピースとほぼ同一の構造およ
び原理であるが、電極接続部の構造が異なるため、当社指定の替え刃
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【警告】
適用使用範囲内において、特に危険を伴う注意すべき事項
◇本品は、当社指定の電気手術器対応機種（以下「本体」と記載する）
に接続して使用し、その他の電気機器に使用しないこと。［電気的安全
性が一切保障できないため。また本来の性能が得られない危険性が
あるため。］
◇本体から患者への経路において高周波電流が遮断されるような不具
合（例えば、メス先電極装着部、コネクタ部やケーブルの破損や断線）
が発生した場合には、本品及び本体を使用しないこと。［熱傷を起こす
危険性があるため。］

◇通電直後のメス先は蓄熱しているため、患者の皮膚や覆い布などにメ
ス先電極が触れないようにすること。［熱傷を起こしたり覆い布が発火
する可能性があるため。］
◇手術において、例えば可燃性の麻酔ガス又は亜酸化窒素（N2O）のよ
うな酸化ガス及び酸素を使う場合は、これらのガスが吸収されてしま
う場合を除いて本品の使用を避けること。可能な限り清掃及び消毒に
は不燃性物質を使用すること。清掃若しくは消毒に用いる又は接着用
の溶剤として用いる可燃性物質は本品を使用する前に蒸発させるこ
と。患者の身体の下又はへそ（臍）などの体の陥凹部、及びちつ（膣）な
どの体くう（腔）に可燃性溶液が蓄積すると引火の危険があるため、本
品を使用する前に必ず拭き取ること。また、体内から生じるガスへ引火
の危険性について注意すること。［熱傷が起こる危険性があるため。］
◇酸素濃度の高い場所で本品を使用しないこと。［酸素濃度の高い
空気は出火を起こし、患者及び術者に熱傷を負わせる可能性がある
ため。］
◇本品は、専門知識を有する医療従事者が使用すること。

【禁忌・禁止】
◇本添付文書又は取扱説明書等に記載している用途以外での使用はし
ないこと。［誤った使用方法は本品の破損を招く可能性があるため。］
◇本品を改造して使用しないこと。
◇過去に銀又はその他の金属に対してアナフィラキシー様症状などアレ
ルギーの既往歴のある患者には使用しないこと。
◇本品および本品のケーブル、接続プラグ等に破損、剥がれ、ひび、摩耗
などがある場合には、使用しないこと。［熱傷や感電を起こす可能性が
あるため。］
◇除細動を行う必要が生じた時は、本体及び本品の使用を中止し、電
極、対極板や本品を患者から隔離すること。

◇ペースメーカを装着した患者への本品及び本体の使用は避けること。
本品及び本体をペースメーカを装着した患者に使用する場合は、権
威者の助言を得ることや、ペースメーカ製造元に問い合わせをして十
分に安全であることを確認すること。［本体から出力される電流の干渉
により、ペースメーカの停止、固定レート化、不整レート発生などの動
作不良、及び心室細動などの危険性があるため。］

◇本品に関連するケーブル類は、患者または他の電気機器や診療台、
及びそれらのケーブル類などの導体に接触させないこと。また、本品に
関連するケーブル類を金属性の物体に巻き付けないこと。［高周波電
流の漏洩により、他の電気機器や診療台などが誤動作を起こす恐れ
があるため。また電気ショック、過熱により患者、手術スタッフに重大な
損傷を与える可能性があるため。］

◇当社指定以外の電極、アクセサリ等を本品に接続しないこと。［電気的
接触不良により、機器の損傷、発火の可能性があるため。］

◇本体と心電計などを同時に患者に使用する場合には、電気メス対策
のとられている心電計など（電極コードに保護抵抗又は高周波チョーク
を組み込んでいるもの）を用いること。また心電計等の電極を患者の身
体に固定する時は、本品及び対極板からできるだけ離れたところに固
定すること。［電極を固定したところで熱傷を起こす可能性があるため。］

◇2台以上の電気手術器を同時に使用しないこと。同時出力はもちろん
のこと、患者への対極板の装着を含めた複数台の同時セットアップも
しないこと。［他の電気手術器からの高周波電流の分流により、患者
及び手術スタッフに重大な損傷を与える可能性があるため。］

認証番号： 219AIBZX00096000

接続プラグ

3ツボタンフィンガースイッチハンドピース

3ツボタンブレードハンドピース

2ツボタンフィンガースイッチハンドピース

1ツボタンフィンガースイッチハンドピース
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本品は、ellman-Japan社製マイクロ絶縁針電極専用のハンドピース
である。本品を介してellman-Japan社製マイクロ絶縁針電極を本体
に接続し、フットスイッチを用いて出力のオン、オフを操作する。また、対
極板と共に用いて、通電した時に電極の先端に高周波電流を流す構
造である。



メス（市販品）等を本体に接続する事ができる。

（5）本品のうち、接続プラグの形状が２種類あるものは、使用する本体の接
続口の形状によって選択する。

【使用目的、効能又は効果】
高周波電流を用いて生体組織の切開又は凝固を行う外科的手術に使用
する。

【操作方法又は使用方法】
使用方法：
（1）本品は使用前に使用者が洗浄、消毒、オートクレーブ滅菌又はガス滅菌

を行ってから使用するものとする。
（2）本品を本体に接続する際は、本品に関連するケーブルの接続プラグを

本体の接続口に確実に挿入し、固定する。
（3）本品に電極を差し込む際は、電極の差込み軸がキャップ内に見えなくな

るまで確実に挿入し、固定する。
（4）ハンドピース類へのメス先の取り付け方：
ア．フットスイッチ用ハンドピース及びフィンガースイッチハンドピース類

イ．ブレードハンドピース類

①キャップを右に回すと、上方にスライドする。
②上げたキャップを下向きにおろす。
③替え刃メス差込み用スリットの溝を広げる。
④広がった差し込み口に替え刃メスを挿入する。
⑤左向きに回してキャップをしっかり閉めて、刃を固定する。

（5）フィンガースイッチハンドピース類のスイッチボタンの操作
ア．３ツボタンハンドピース類

イ．2ツボタンハンドピース類

ウ．1ツボタンハンドピース類

使用方法に関連する使用上の注意
（1）本品を使用する際には、感電や熱傷の危険性を避けるため必ず医療

用ゴム手袋等を着用すること。
（2）本品は、本体に正しく接続して使用し、当社指定以外の電気手術器及

び他の電気機器には使用しないこと。
（3）本品は再使用可能品であるが、使用前及び使用後に老朽化、消耗、破

損などの不具合の有無を拡大鏡などで確認し、例えば以下の項目の
うち一つ以上の不具合を認めた場合には速やかにその使用を中止す
ること。

【使用上の注意】
重大な基本的な注意事項
（1）本品の使用にあたっては、使用する本体及び同時に使用する電極やケ

ーブル類の添付文書ならびに取扱説明書等の警告・禁忌・禁止事
項を守り、安全で正しい使用方法ならびに操作方法を確認して使用す
ること。

（2）本品はモノポーラ用電極と接続して使用するが、その際に必ず対極板
と共に使用すること。

（3）本品は、使用前に洗浄、消毒、オートクレーブまたはガス滅菌を行うこ
と。滅菌時の温度は最高温度 121℃を超えないこと。また、電極・アク
セサリにキャップ等が付いている場合は、必ず取り外してから行なうこ
と。

（4）本品は、高周波出力を発生する装置とともに使用するため、手術スタッ
フや患者に危険が及ばないように注意して、本体の出力はできるだけ
必要最小限で使用すること。

（5）通常の出力設定で問題なく使用していたにもかかわらず、途中で急に
出力が弱く感じたり通電性が著しく低下した場合は、無分別に出力を
増大せず、本品及び対極板の本体への接続状態に異常がないことを
再確認すること。また、他のアクセサリの接触不良、電極への組織の付
着がないかなどについても再確認すること。

（6）使用中には、患者の状態や本品の使用状態に異常がないことを常に
確認すること。

（7）使用時以外は、本品や対極板を患者および手術スタッフから隔離して
おくこと。

（8）異常が発生した場合は、速やかに患者の安全を確保した後、適切な処
置を行うこと。

不具合・有害事象
 本品は使用に際し以下のような不具合・有害事象が考えられる。
1. 不具合
日常の保守点検や使用前・使用後の点検に不備があった場合や誤った
使用をした場合、次の不具合が考えられる。
（1）併用機器の誤作動

（2）出力不備

2. 有害事象
使用上の注意を怠った場合、次の有害事象が考えられる。
（1）火災・爆発
ア．可燃性の液体・気体や物質が介在している状態で作動した場合

（2）熱傷、感電、電気ショック
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COAG（青）

BLEND（黄）

CUT（黄）

ON/OFF(白)

CUT（黄） COAG（青）

キャップをさらに回すと外れる。

ゆるむ しめる

① ② ③ ④

① ② ③ ④ ⑤

①電極を差し込む際には、キャップを1～2回、右向きにまわして緩める。
②電極の差し込み軸が見えなくなるまで挿入し、キャップを左向きに回
してしめる。電極が抜けないことを確認する。

③キャップを右に回し過ぎると緩みがなくなり、キャップが動かなくなる
ポイントがある。

④このポイントで更に力をいれてキャップを右に回すとキャップが外れ
る。

ア.形状にゆがみや破損などがある。
イ.絶縁被覆部にひび、剥がれ、摩耗などがある。
ウ.ケーブルによごれ、破れ、折れ、断線などがある。
エ.本品のケーブルの接続プラグを本体の接続口に挿入したとき緩み
がある。

ア.併用機器がEMC規格（電磁両立性）に適合しない規格外機器であ
る場合

イ.当該機器および併用機器双方またはどちらか一方の電源アースの
取り方に不備がある場合

ウ.当該機器のケーブル類が他の電気機器（電動ベッドや診療台など）
のケーブル・コントローラや金属部分などに接近又は接触した場合

ア.電極・アクセサリ等がハンドピースや接続ケーブルに適切に装着さ
れていない場合

イ.関連するケーブル類に断線、破損などがあった場合

ア.高周波電流が対極板に還流されていない状態で出力し続けた場合
イ.患者の身体が他の医療機器（診療ベッドや心電図モニターの電極
など）の金属部分が接触している場合

ウ.施術者や第三者の皮膚が患者の皮膚に触れたり、患者自身の皮膚
と皮膚が触れ合うような状態で出力した場合

エ.接続ケーブルなどの洗浄、滅菌後に乾燥が不十分でぬれたままで
使用した場合

オ.他社の電気手術機器用対極板を使用した場合
カ.通電部や絶縁被覆部等にひび、剥がれ、摩耗などがある電極・アク
セサリ等を使用した場合
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【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
保管方法
（1）常温常圧下にて保管すること。
　　　周囲温度の範囲：0℃～55℃
　　　相対湿度の範囲：10％～90％（結露のないこと）
　　　気 圧 の 範 囲   ：500hPa～1060hPa
（2）水のかからない場所に保管すること。
（3）気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分などを含んだ空

気などにより悪影響の生ずるおそれのない場所に保管すること。
（4）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。
（5）化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。

使用の期限について
【保守・点検に係わる事項】において、一つ以上の不適切な状態を認めた
場合、またメーカーが本品を経年劣化等により本品の安全性が損なわれ
ていると判定した場合には使用の期限となる。尚、消耗品の為、修理不能
である。

【保守・点検に係る事項】
本品の使用、保守点検の責任は使用者側にある。
（1）本品の標準の清掃、消毒及び滅菌方法は次の通りとする。
　 別途取扱説明書等も参照の上メーカーが指定する適切な方法で行う
 　こと。
清掃方法（術中又は使用後の清掃方法）：
蒸気クリーニング
ア．生理食塩水を含ませたガーゼを折りたたみ電極を軽く挟む。
イ．使用中のモード及び出力設定のままで約 1～2秒通電し、2～3回繰り
返す。

超音波洗浄
ア．超音波洗浄器に電極を入れて3～5分間洗浄する。
※絶縁コーティングされた電極については絶縁コーティングが剥がれる
　恐れがある為超音波洗浄は行わないこと。
消毒方法（消毒では完全な滅菌効果は保証されません。）：
薬液消毒
ア．電極・アクセサリ等をよく洗浄する。
イ．金属製の器具に接触しないよう電極・アクセサリ等をプラスチック容
器に入れる。

ウ．薬液を製造元が指定する方法で希釈する。
　（強い酸性又はアルカリ性の薬液は使用しないこと。）
エ．消毒を製造元が推奨する時間又は最大でも45分以内で行う。
　（電極・アクセサリ等の劣化を早める為それ以上は行わないこと。）
オ．薬液から取り出した後、無菌水で完全に洗い流す。
カ．完全に乾燥させる。
キ．フィンガースイッチハンドピースは液体の中に浸け置きはしないでくだ
さい。

滅菌方法：
ガス滅菌
ア．電極・アクセサリ等をよく洗浄する。
イ．滅菌を行う。
　メーカー推奨滅菌条件：
　エチレンオキサイド   20％
　炭酸ガス               80％
　ガス濃度               400～600mg/L
　圧力（ゲージ圧）      88.3～107.9kPa 
　温度                     50～55℃
　湿度                     40～60％
　滅菌時間               5 時間以上
ウ．滅菌後は十分にガス抜きを行い、残留ガスを抜去する。

オートクレーブ滅菌
ア．電極・アクセサリ等をよく洗浄する。
イ．金属製の器具に接触しないよう電極・アクセサリ等を滅菌コンテナに
　入れ、滅菌を行う。
　メーカー推奨滅菌条件：
　滅菌温度 121℃
　滅菌時間 15分
ウ．滅菌サイクル完了後、電極・アクセサリ等をコンテナから取り出し室温
　になるまで冷ます。 
エ．電極・アクセサリ等を完全に乾燥させる。

　
（2）本品を滅菌する際ガス滅菌とオートクレーブ滅菌等、異なる滅菌方法
を交互に行なうと摩耗や劣化を早める可能性がある為、滅菌方法を統
一すること。

（3）本品は再使用可能品であるが、使用前及び使用後には、例えば、以下
の項目に沿って本品の老朽化、消耗、破損等の不具合がないことを必
ず確認すること。

　 また、それらに不具合を認めた場合には、速やかにその使用を中止する
こと。

【包装】
１個単位で梱包

【主要文献及び文献請求先】
株式会社ellman-Japan
〒550-0003 大阪府大阪市西区京町堀一丁目8番33号
TEL：06-6448-2511　FAX：06-6448-2522
http://www.ellman.co.jp
hello@ellman.co.jp

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】*
製造販売業者：株式会社ellman-Japan
〒550-0003 大阪府大阪市西区京町堀一丁目8番33号
TEL：06-6448-2511　FAX：06-6448-2522
http://www.ellman.co.jp
hello@ellman.co.jp

【医療機器販売業者の氏名又は名称及び住所等】

製造業者： Hologic Surgical Products Costa Rica S. R. L. 
（コスタリカ）

ア.本品の形状にゆがみや破損、変色などがないこと。
イ.本品の絶縁被覆部にひび、剥がれ、摩耗などがないこと。
ウ.本品とケーブルのコネクタ部に破損、ゆるみなどがないこと。
エ.本品及び本品に関連するケーブル類によごれ、破れ、折れなどがな
いこと。

オ.その他、断線、絶縁不良などの可能性がないこと。

※付着した血液や組織等の汚れを蒸気クリーニングや超音波洗浄等で
十分に落としてから滅菌すること。

※オートクレーブ滅菌よりもガス滅菌を推奨するが、ガス滅菌が不可能な
場合は薬液消毒の上オートクレーブ滅菌を行うことを推奨する。

※付着した血液や組織などの汚れを蒸気クリーニングや超音波洗浄など
で十分に落としてから滅菌すること。


