
出力レベル
レベル 1
レベル 2
レベル 3
レベル 4
レベル 5

振動数

50-60 kHz

電流
180 mA ± 3％
225 mA ± 3％
270 mA ± 3％
315 mA ± 3％
360 mA ± 3％

50‒60
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【禁忌・禁止】
適用対象

骨の切開には使用しないこと。［設計の意図に含まれて
いないため。］
避妊のための卵管閉塞には使用しないこと。［設計の意
図に含まれていないため。］

【形状・構造及び原理等】
本フットスイッチはハーモニック　スカルペル *　Ⅱの構成品で
ある。

本品の形状は以下のとおりである。

作動原理は以下のとおりである。
ハンドスイッチアダプター又はフットスイッチの操作によ
り、ジェネレーターから電気エネルギーが発生する。
ハンドピースに伝わった電気エネルギーを超音波による機
械的振動に変換し、増幅して超音波メス（ブレード）に伝
える。
超音波メスが振動し、生体組織の切除、凝固等が可能とな
る。

【使用目的、効能又は効果】
本品は生体組織の切除、凝固等に使用される。

【品目仕様等】
性能
超音波の出力はレベル 1 ～ 5 まであり、各レベルの出力は
以下のとおりである。

【操作方法又は使用方法等】
ご使用前に必ず本添付文書をお読み下さい。

操作方法
ジェネレーターの電源コードを、裏面の電源コードソケ
ットとコンセントに接続する。
フットスイッチをジェネレーターに接続する。
本システムのブレード、又はハーモニック　スカルペル *
（承認番号20800BZY00528000）又はハーモニック スカルペ
ル *インスツルメント（承認番号20800BZY00533000）の超
音波メス、アダプター又はハンドスイッチアダプターを
ハンドピースに接続する。ブレードレンチを用いて固定
する。

承認番号：21300BZY00662000**2008 年 10月 24日改訂（第 4版）
*2005 年12月 1 日改訂（第 3版）

**機械器具(12)理学診療用器具
**超音波手術器（超音波処置用能動器具）　**JMDNコード：70651000

**高度管理医療機器 **特定保守管理医療機器
ハーモニック　スカルペル* Ⅱ

［フットスイッチ］

ハンドピースをジェネレーターのハンドピースソケット
に取り付ける。
ジェネレーターの POWER ( 電源スイッチ）を ON にする。
システム起動後、STANDBY（スタンバイ）が点灯しスタンバ
イモードとなる。
出力レベル調整で出力レベルを設定する。液晶ディスプ
レイの MIN ( 最小）には最小出力レベルが、MAX ( 最大）
には最大出力レベルが表示される。
VOLUME（ボリューム）でビープ音の調整をする。
HAND　ACTIVATION（ハンドスイッチ）を押すとランプが
点灯し、ハンドスイッチアダプターが使用可能となる。
STANDBY（スタンバイ）が点灯している状態でこれを押す
と、READY（レディ）が点灯し操作可能な状態になる。
フットスイッチ又はハンドスイッチアダプターのMIN ( 最
小）又は MAX( 最大）を押すことにより、生体組織の切除、
凝固等を行う。
エラー発生時にはアラームインジケーターが点灯する。
TEST（テスト）を押すなどして対応する。また作動が上
手くいかない際にはテストチップで確認することができ
る。
POWER ( 電源スイッチ）をOFFにすることにより終了する。

【使用上の注意】
重要な基本的注意
本書はハーモニック　スカルペル *　Ⅱ　フットスイッチの
添付文書であり、外科的手術手技の参考書ではない。

相互作用
併用注意
低侵襲性手術器具は製造元によって異なり適合しない
ことがある。これらを用いた時、予期せぬ結果を招い
たり、使用者や患者に障害を及ぼす恐れがあるため、
異なる製造元の器具や付属品を同時に使用する場合は、
手術開始前にその適合性を必ず確認すること。

その他の注意
詳細については本システムの添付文書及び取扱説明書を必ず
参照すること。
使用前
スイッチの接触状況、極性、スイッチやペダルの設定
などの点検を行い、機器が正確に作動することを必ず
確認する。
すべてのコード類の接続が正確でかつ安全であること
を必ず確認すること。

使用時
トラブルシューティングについては取扱説明書を必ず
参照のこと。

使用後
定められた手順によりスイッチ、ペダルなどを使用前
の状態に戻したのち、電源を切ること。
コード類の取り外しに際してはコードを持って引き抜
くなど無理な力をかけないこと。(1)
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【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
貯蔵・保管方法
保管は清浄後、以下の事項に注意し、保管すること。
水のかからない場所に保管すること。
気圧、温度、湿度、風通し、日光やほこり、塩分、イ
オウ分を含んだ空気などにより悪影響の生ずる恐れの
ない場所に保管すること。
傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）などの安定状態に
注意すること。
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。

付属品、コード、導子などは清浄したのち、整理してまと
めておくこと。
機器は次回の使用に支障のないよう必ず清浄しておくこ
と。なお ､洗浄の方法は【保守・点検に係る事項】を参考
にすること。

動作保証条件
温度：　18～ 23℃
湿度：　10～ 90％（結露しないこと）

【保守・点検に係る事項】
洗浄
本フットスイッチは使用前、以下の方法又は院内の規定によ
り、毎回清浄すること。
ジェネレーターからフットスイッチを外す。
中性の酵素洗剤溶液を準備する。
フットスイッチケーブルとフットスイッチを接続したま
ま、洗浄液に２分間浸す。
注意：誤って起動しないよう、ジェネレーターに接続され
ているフットスイッチケーブルのコネクターは常に乾燥さ
せておく。
洗浄液に浸した後、柔らかい毛のブラシを用いてフット
スイッチとフットスイッチケーブルを洗浄する。フットス
イッチ及びフットスイッチケーブルを洗浄液に浸したまま
行うこと。
フットスイッチケーブルとフットスイッチを接続したま
ま、温かい流水で少なくとも１分間充分にすすぐ。
清潔な柔らかい布を用い、完全に水気を拭き取る。

使用者による点検事項
機器及び部品は必ず定期点検を行うこと。
しばらく使用しなかった機器を再使用する時には、使用
前に必ず機器が正常かつ安全に作動することを確認する
こと。
故障した時は勝手にいじらず適切な表示を行い、修理は
専門家にまかせること。
起動シーケンスが 10 秒以内に完了しない場合、保守点
検を行うこと。
機器は改造しないこと。
安全性確認
ジェネレーター：電流漏洩テストは専門家が行うこと。
フットスイッチ : フットペダル、ケーブルコネクター、
ケーブルを点検し、ひび割れや損傷がないことを必ず
確認すること。
アダプター／ハンドスイッチアダプター：ハウジング
のひび割れや損傷、スイッチの損傷があるかどうか必
ず確認すること。破損がある場合は廃棄すること。

保守点検の結果、修理が必要な場合、弊社に連絡するこ
と。

【包装】
１箱１個入り

*【主要文献及び文献請求先 】
文献請求先：

〒 101-0065
東京都千代田区西神田３丁目 5 番 2 号
問い合わせ窓口 / 電話番号：03-4411-7905

**【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：

〒 101-0065
東京都千代田区西神田３丁目 5 番 2 号
問い合わせ窓口 / 電話番号：03-4411-7905

製造業者：米国　Ethicon Endo-Surgery,  Inc.
　　　　　　　　Ethicon Endo-Surgery,  LLC
　　　　　　　　エチコン　エンドサージェリー社
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