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** 2017年9月 第３版（新記載要領に基づく改訂） 認証番号：223ALBZX00030000号 
* 2013年9月 第２版 

機械器具58 整形用機械器具 

管理医療機器 電動式骨手術器械 70959010 

（超音波歯周用スケーラ 36047000） 

バリオサージＬＥＤ 

再使用禁止（イリゲーションチューブのみ） 
 

**【禁忌・禁止】 

＜適用対象（患者）＞ 
 以下の症状がある患者には本品を使用しないこと。 

   ‐合併症患者 
   ‐アレルギーのある患者 
   ‐既存症状（心臓肺腎臓高血圧）のある患者 
   ‐妊娠中、妊娠の可能性、授乳中の患者 
   ‐幼児 

＜使用方法＞ 
 以下のようなチップは使用しないこと。 
‐傷曲がりサビが生じたもの 

 生理食塩水等で注水冷却をせずに使用しないこと。 
［骨の損傷、歯面の損傷、ハンドピースの発熱によるやけどのおそれ］ 

 施術中はセラミック等の補綴物に絶対に触れないこと。 
［補綴物破損のおそれ］ 

 チップを歯肉や粘膜などの軟組織へ長時間接触させないこと。 
［傷、熱傷のおそれ］ 

 チップは指定されたパワーレンジ（チップのケースに記載している）

を超えて使用しないこと。［チップ破損によるけがのおそれ］ 
＜併用医療機器＞ 
 本品と電気メス等手術用電気器具を同時に使用しないこと。 

［「相互作用」の項参照］ 
 患者又は術者が心臓ペースメーカーを使用している時は本品を使用し

ないこと。［「相互作用」の項参照］ 

**【形状・構造及び原理等】 

１）構造 

* コントロールユニット  ボトル支柱   生理食塩水ボトル（別売品）  
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 フットコントロール   チップ    ハンドピーススタンド 
  
２）操作パネル拡大図 

 

 

 

 

 

 

 

 

操作パネル上のキー 

①プログラム番号表示 ②超音波出力表示 ③バーグラフ 

④パワー表示 ⑤注水量表示 ⑥メモライズキー 

⑦モード切替キー ⑧モード表示 ⑨注水量調節キー 

⑩プログラム選択キー ⑪パワー調節キー  

３）主な原材料 
コード付ＬＥＤハンドピース（以降、ハンドピースと呼ぶ）：ポリエー

テルイミド 
チップ：ステンレス鋼（コーティング：窒化チタニウム、ダイヤモンド）、

ポリエーテルエーテルケトン 
イリゲーションチューブ：軟質ポリ塩化ビニル［可塑剤：フタル酸ジ（２

‐エチルヘキシル）］ 

４）電気的定格 
電源電圧：ＡＣ１００Ｖ 
電源周波数：５０／６０Ｈｚ 
定格消費電力：５０ＶＡ 
電撃に対する保護形式：クラスⅠ機器 
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 
水の有害な侵入に対する保護の程度の分類：ＩＰＸ８（フットコントロ

ール） 

５）ＥＭＣ適合：ＩＥＣ ６０６０１－１－２：２００１ 

６）原理 
振動子制御回路は、マイコンの要求に応じて駆動電力信号を昇圧トラン

スに加える。昇圧トランスは、駆動電力信号を昇圧し、ハンドピースの

電歪振動子に電圧をかける。電圧により電歪振動子は超音波振動を始め、

振動子先端のホーンに取り付けたチップを振動させる。チップはこの振

動により、使用目的を達成する。 

**【使用目的又は効果】 

超音波を用いて、骨手術における組織の切削、切除、切断、穿孔等や歯周

治療時に歯の表面から歯石等の沈着物の除去に用いること。 

**【使用方法等】 

１）使用前準備 
① 使用前に必ず【保守点検に係る事項】に記載の方法に従い、洗浄、

清掃及び滅菌を行う。 
② フットコントロール、ハンドピースをコントロールユニットに接続す

る。 
③ 電源コードをコントロールユニットに接続し、その後医用コンセント

に挿し込む。 
④ ハンドピースと生理食塩水ボトルをコントロールユニットの注水ポ

ンプを介してイリゲーションチューブで接続する。 
⑤ 使用する目的、部位に合わせてチップを選択し、ハンドピースの先端

にチップ交換レンチを用いてチップを取り付ける。 
⑥ 【保守点検に係る事項】に記載の方法に従い、使用前点検を行う。 

２）使用方法 
① 電源スイッチをＯＮにする。注水のみが必要な時は、フットコントロ

ールの注水ボタンを踏み、ＯＮにする。ボタンを踏んでいる間、注水

される。 
② コントロールユニット上面のキー類を押し、モード、プログラム、パ

ワー、注水量を設定する。 
③ フットコントロールを踏み、チップの振動と注水を開始する。 

必要に応じ振動の強さと注水量を調整する。 

コード付ＬＥＤハンドピース 

イリゲーションチューブ 

⑨ 

⑥ ⑦ ⑧ 

① ② ③ ④ ⑤ 

⑩ 
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３）使用後 
各患者の治療後、チップを取り外した後、【保守点検に係る事項】に

記載の方法に従い、洗浄、清掃及び滅菌を行う。 

＜併用可能機器＞ 
本品のハンドピースに、以下の機器を装着して使用可能である。 
製造販売業者 株式会社ナカニシ 
一般的名称 電動式骨手術器械 
販売名 バリオサージ ３ 
認証番号 225ABBZX00144000 

構成品名称 チップ （逆根管形成用を除く） 

** [使用方法等に関連する使用上の注意] 

 ハンドピースのライトを目に直接向けないこと。 

 チップを装着し、使用前に患者の口腔外で作動させ、ガタつき、振動、

音、温度（発熱）等の異常がないことを確認すること。 

 ハンドピースを取り付けずに電源スイッチをＯＮにしないこと。 

 チップは研いだり、曲げて角度を変えたりしないこと。 

 パワーレンジ内でチップを使用していたとしても、過負荷を与えない

こと。［チップ破損のおそれ］ 

 使用中チップが振動していないと感じたら、患者の口腔内からハンド

ピースを取り出してフットコントロールを踏みなおすこと。状況が改

善しない場合は、使用中にチップがゆるんでしまった可能性があるた

め、チップの取り付けを確認すること。 

 チップを着脱する際は、チップ先端で怪我をしないよう注意すること。 

 チップとハンドピーススタンドが触れないようにすること。 

 ハンドピースはハンドピーススタンドに対して斜めに置かないこと。 

 使用中の万一の故障に備え、製品のスペアを用意すること。 

**【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 
 爆発の危険性のある室内、可燃物質の近辺では使用しないこと。［爆

発のおそれ］ 

 電磁妨害波を発生させる機器の周辺には設置しないこと。［電磁妨

害波がある室内で使用する場合、作動に影響を受けるおそれ］ 

 ハンドピースコードやイリゲーションチューブを着脱する際は、必

ずチップを取り外してから行うこと。［けがのおそれ］ 

 コントロールユニットに水、滅菌水（生理食塩水）や薬液がかから

ないように注意すること。［ショートによる感電のおそれ］ 

 チップの磨耗により出力が弱くなったと感じたら、新しいチップと

交換すること。 

 チップはチップ交換レンチで確実に締め付けること。［振動不良の

おそれ］ 

 フットコントロールを踏みながら、電源又はハンドピースコードの

抜き差しをしないこと。 

 機器の周囲を１０ｃｍほどあけて設置すること。 

 携帯形、又は移動形のＲＦ通信機器は、本品に影響を与えることが

あるため、近辺では使用しないこと。 

 必ず製造販売業者の指定するチップを使用すること。 

 使用時は保護眼鏡、マスク等を着用すること。 

 酸化電位水（強酸性水、超酸性水）、強酸、強アルカリ性の薬剤、

塩素含有の溶液、ベンジン、シンナー等の溶剤で洗浄、浸漬、拭き

取りをしないこと。 

 治療部位に、無理な力を加えて使用しないこと。 

 治療部位以外にチップを押し当てないこと。［歯面等を傷つけるお

それ］ 

＜イリゲーションチューブに関する注意＞ 
 イリゲーションチューブは単回使用製品である。破損や感染のおそ

れがあるため、再使用、再滅菌はしないこと。 
 イリゲーションチューブは滅菌済み製品であるため、滅菌袋の破

損汚染等の異常が認められた場合は、使用しないこと。 
 汚染を避けるため、使用直前に開封すること。 
 併用する医薬品及び医療機器の添付文書を確認後使用すること。 
 注水チューブ針とチューブの各接続部の緩みがないことを確認後使

用すること。 
 イリゲーションチューブが注水ポンプから外れたり、ハンドピース

の注水ノズルから抜けないよう確実に取り付けること。 

 脂溶性の医薬品では、ポリ塩化ビニルの可塑剤であるフタル酸ジ（2-
エチルヘキシル）が溶出するおそれがあるので、注意すること。 

 イリゲーションチューブの取り付けは必ず注水ポンプを停止させた

状態で行うこと。 
 注水ポンプが濡れた時は、拭き取りを行うこと。［ポンプ内のローラ

ーがすべり、正常に作動しないおそれ］ 
 注水ポンプが作動している時は、イリゲーションチューブを曲げる、

折るなどの行為をしないこと。 
 イリゲーションチューブがローラー上にあることを確認してから、

ポンプカバーを閉めること。 
 イリゲーションチューブの滅菌袋に記載されている使用期限を守る

こと。使用期限が過ぎている場合は、破損や感染のおそれがあるた

め使用しないこと。 
 必ず製造販売業者の指定するイリゲーションチューブを使用するこ

と。 

２）相互作用 

併用禁忌（併用しないこと） 
医療機器の名称等 臨床症状措置方法 機序危険因子 

電気メス等手術用電

気器具 
使用禁止 

誤作動を起こす

おそれ 
心臓ペースメーカー

又はペーシング機能

を有する体内植込み

型の除細動器 

使用禁止 
ペースメーカー

の作動に影響を

与えるおそれ 

３）その他の注意 
 落下等の強い衝撃を与えないこと。 
 本品は他の機器と隣接又は積み重ねて使用しないこと。 
 コントロールユニットは平らで安定した場所に置くこと。 

**【保管方法及び有効期限等】 

１）保管方法 
 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、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。 
 傾斜のない、また振動、衝撃などの加わらない場所に安定状態にて

保管すること。 
 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。 

２）耐用期間 
 製造の日から、正規の保守点検を行った場合に限り７年間［自己認

証（当社データ）による］とする。 
 チップの磨耗、変形、コーティングの剥がれ等が発生した場合、新

しいチップと交換すること。使用回数の目安は５回（症例）程度。 
 チップ交換レンチは消耗品のため、１ 年に１ 度は交換すること。 

３）使用期間 
＜イリゲーションチューブ＞ 
本品の包装に表示。 

**【保守・点検に係る事項】 

本品の保守点検の管理責任は、使用者側にあります。本品を安全にご使用 
いただくため、定期的な点検の実施をお願いします。 
詳細については取扱説明書を参照すること。 

１）洗浄清掃滅菌 
＜ハンドピース、チップ、チップ交換レンチ、チップホルダー、ハンドピ

ーススタンド、チューブホルダー＞ 
① ハンドピース内部のオートクリーニングを行う。 
② ハンドピースをコントロールユニット、及びイリゲーションチュー

ブから取り外す。 
③ ハンドピース、チップ、チップ交換レンチ、チップホルダーの表面

の汚れをブラシ（金属製は不可）等で払い落とし、消毒用アルコー

ルを染みこませた綿などで拭き取る。 
④ ハンドピース、チップ、チップ交換レンチ、チップホルダー、ハン

ドピーススタンド、チューブホルダーを滅菌ケースに入れて１３

５℃までのオートクレーブ滅菌を行う。 
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[推奨する滅菌条件] 

高圧蒸気滅菌（オートクレーブ） 
温度 時間 

１２１℃ ２０分間以上 
１３２℃ １５分間以上 

＜照明部＞ 
ファイバー端面にごみや切削物などが付着した場合、消毒用アルコール

を染みこませた綿棒等で、ていねいに拭き取る。 

洗浄に関する注意 
‐使用後オートクリーニングを怠ると、ハンドピース内部のつまり、

サビ、故障のおそれがある。 
‐オートクリーニング中は注水ポンプが注水量最大で動作し、ハンド

ピース先端から洗浄された水が出るため、コップなどを用意し洗浄

された水を受けられるようにすること。 

清掃に関する注意 
‐ファイバー端面を清掃する時に、針や刃物などを使用しないこと。

［光の透過率が下がるおそれ］ 
‐ハンドピーススタンドが汚れた時は、アルコールを含ませた布等で

拭き取ること。 

滅菌に関する注意 
‐オートクレーブ滅菌以外の滅菌は行わないこと。 
‐チップを取り外してから、滅菌すること。 
‐急加熱、急冷却するようなオートクレーブ滅菌は行わないこと。 
‐オートクレーブ滅菌後、ハンドピースに水滴が残っている場合は拭

き取ること。［変色のおそれ］ 
‐乾燥工程において、１３５℃を超えてしまう場合は、乾燥工程を省

くこと。 
‐滅菌直後は、高温となっているため、触れないこと。 
‐コントロールユニット、フットコントロールはオートクレーブ滅菌

を行わないこと。 
‐メンテナンス用チップはチップホルダーにセットしないこと。これ

らのチップを滅菌する際は滅菌パックに入れ滅菌を行うこと。 
‐薬液の付着した器具と一緒にオートクレーブ滅菌すると、表面が変

色したり、内部部品に影響を与えるため、オートクレーブ滅菌器の

中には薬液が入らないように注意すること。 
‐その他の注意事項についてはオートクレーブ滅菌器の取扱説明書

に従うこと。 

２）使用者による保守点検事項 
＜使用前点検＞ 

使用前に患者の口腔外で作動させて、以下の点に気をつけて点検をす

ること。 
‐チップから適切に注水が出るか。 
‐チップが適切に振動しているか。 
‐チップにガタつき、振動、音、発熱等の異常が無いか。 
‐ハンドピースのライトが点灯するか。 

＜定期点検＞ 
本品を正常且つ安全に使用する為、１年に１度、取扱説明書に記載の「６.
各部の接続方法」「７.操作方法」「８－１ オートクリーニング」の手順

に従って点検を行うこと。 

**【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：株式会社ナカニシ 
ナカニシお客様相談窓口 

       ０１２０－７２４２－５６ 
受付時間 ９：００～１７：００（土日祝祭日を除く） 

ＴＥＬ：０２８９－６４－３３８０（代表） 
ＦＡＸ：０２８９－６２－５６３６ 

 

ＯＭ－Ｅ０５７７００２ 


