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【形状・構造及び原理等】** 
1. 形状及び寸法 

 

 
2. 構成 

本品は以下から構成される。 

1) ピエゾトーム2本体 

2) マルチファンクションフットスイッチ 

3) ピエゾトーム2ハンドピース 

4) ピエゾトーム2チップ 

   BS1,,BS1 スリム,BS1 ロング,BS2L,BS2R,BS4,BS5,BS6, 

    CE1,CE2,CE3,SL1,SL2,SL3,SL4,SL5,TKW1,TKW2,TKW3, 

    TKW4,TKW5,LC1,LC1-90,LC2,LC2L,LC2R,CS1,CS2,CS3,CS4, 

    CS5,CS6,ニンジャチップ 

5) サテレック注水チューブ 

5) 付属品 

(1) ハンドピースサポート 

(2) シリコンクリップ 

 

3. 電気的定格 

定格電源電圧（供給電圧／周波数） AC100V 周波数50/60Hz 

電源入力 150VA 

電撃に対する保護の形式による分類 クラスⅠ機器 

電撃に対する保護の程度 BF形装着部を持つ機器 

操作モード 10分作動/5分休止 

 

4. 原理 

ピエゾトーム2本体の電源スイッチを入れると、ピエゾトーム2本体か

らピエゾトーム2ハンドピースに電力が投入される。ピエゾトーム2ハ

ンドピース内の発振体は、ピエゾトーム2本体にて設定された超音波振

動レベルにて振動し、ピエゾトーム2チップへ振動を伝えることで、骨

や骨周辺の組織を切削・切断・穿孔等を行うことができる。 

 

【使用目的又は効果】 

骨手術における切削、切除、切断、穿孔等に用いること。 

 

 
 

 
【使用方法等】* 
1. 使用前の準備 

1) ピエゾトーム2チップの取付け 

使用するピエゾトーム2チップを選択し、ピエゾトーム2チップとピエ

ゾトーム2ハンドピースのねじを合わせ、時計方向に回転させ取付ける。 

2) ピエゾトーム2ハンドピースとピエゾトーム2本体の接続 

ピエゾトーム2ハンドピースをピエゾトーム2本体の右コネクタ、左

コネクタにそれぞれ接続する。 

3) 電源コードの接続 

ピエゾトーム2本体と電源コードを接続し、電源コードを商用電源に

接続する。 

4) サテレック注水チューブの準備 

注水ポンプカバーを上方向に開き、注水チューブのカセットを水平方

向にして、注水ポンプハウジングに挿入し、カセットを挿入した後、

カバーを閉じて、先端のプラスチック針を生理食塩水ボトルに刺す。

もう一方の先端をピエゾトーム2ハンドピースに接続する。 

 

2. 使用中の操作 

  1)ピエゾトーム2本体のメインスイッチの投入及び設定 

ピエゾトーム2本体のメインスイッチをオンにし、モードの設定及

び水量の調整を行う。 

・骨密度が非常に高い骨に使用する時       

：タッチパネルのモードD1を選択する。 

・骨密度が中程度の骨に使用する時         

：タッチパネルのモードD2を選択する。 

・骨密度が低くスポンジ状の骨に使用する時   

：タッチパネルのモードD3を選択する。 

・骨周辺の組織に使用する時        

：タッチパネルのモードD4を選択する。 

2）操作 

マルチファンクションフットスイッチの発振オン/オフスイッチ

を踏むと、超音波が発振され、ピエゾトーム2ハンドピースに取

り付けたピエゾトーム2チップが振動する。注水を行いたい場合

は、マルチファンクションフットスイッチの注水オン/オフスイッ

チをオンにする。また、マルチファンクションフットスイッチの

モード選択スイッチを踏むことで、モードを切り換えることがで

きる。 

ハンドピース切換スイッチを踏むと左右のピエゾトーム2ハンド

ピースの選択を行うことができる。マルチファンクションフット

スイッチの発振オン/オフスイッチから足を外すと、超音波の発振

が停止する。 

選択したモード、出力、注水量は、タッチパネルのメモリボタン

を押すことで記憶され、次回使用時に同じ条件で使用することが

可能である。 
 

3.使用後の処置 

1) 取り外し 

電源を切り、電源コードを商用電源、及びピエゾトーム2本体から

取り外す。ピエゾトーム2チップを反時計方向に回転させ、ピエゾ

トーム2ハンドピース本体から取り外す。ピエゾトーム2ハンドピ

ースをピエゾトーム2本体の左右のコネクタから取り外す。 

2) 清掃・滅菌 

【保守・点検に係る事項】に記載されている方法に従い、清掃・滅

菌を行う。 

 
 
 
 
 

【警告】 

ピエゾトーム2チップがピエゾトーム2ハンドピースに確実に装着さ

れていることを確認してから治療を行うこと。 

【禁忌・禁止】* 
・患者及び術者がペースメーカーを体内に埋め込んでいる場合は使

用しないこと。 

・限界以上に摩耗したチップは使用しないこと。 

・変形したチップは使用しないこと。また意図的に変形させないこと。 

 



 
【使用上の注意】* 
[基本的な注意] 

1.変形・摩耗したピエゾトーム 2チップは使用せず廃棄すること。 

2.口腔外科領域で骨切削･骨膜等の粘膜剥離を行う場合は、同時に

注水を行うこと。 

3.故障の原因となるため、ピエゾトーム 2 ハンドピースやピエゾト

ーム 2 チップに付着した体液、組織は、使用後直ちに拭きとるこ

と。 

4. 個別の医療機器によらず医療従事者として医療を実施するにあ

たり既に注意されていると考えられている事項は遵守すること。 

 (注意事項の内容例） 

 平成 26 年 10 月 31 日 事務連絡 

 「医療機器の添付文書の記載要領に関する Q&A について」別添 1 

 

 [使用方法に関連する使用上の注意] 

1. 各ピエゾトーム2チップに指定された、適切なモードを選択すること。 

2. 「パワー調節スイッチ」の操作がピエゾトーム2チップの先端に及ぼ

す効果は、基盤からの電気的出力を増減させることにより、ピエゾト

ーム2チップ先端の振幅、及び物理的出力を増減させることにある。 

 
【保管方法及び有効期間等】 

1.貯蔵・保管の方法 

1) 水のかからない場所に保管すること。 

2) 気圧、温度、湿度、日光、ほこり、塩分、イオウ分を含んだ空気な

どの影響を受けない場所に保管すること。 

3) 保管中に傾斜、衝撃、振動を与えないこと。 

 

2.耐用期間：5年 

 
【保守・点検に係る事項】* 

医療機器の使用前点検および保守管理責任は使用者側にあります。使用前

には必ず取扱説明書に従い各部の点検を行い、適切にメンテナンスを行う

こと。 

 

[清掃・滅菌] 

 1.清掃 

  使用後にガーゼ等を消毒用アルコールで湿らせて、体液、組織等の汚

れを拭き取る。 

  2. 滅菌 

ピエゾトーム2ハンドピース及びピエゾトーム2チップはオートクレ

ーブ滅菌が可能である。 

滅菌条件： ・温度：134℃  ・時間：4分間 

 
[使用者による保守点検事項] 

1.サテレック注水チューブの交換 

2.ピエゾトーム2チップの摩耗度点検 

3.詳細については取扱説明書を参照すること。 

1)必ず定期的に点検を行うこと。 

2)しばらく使用してない状態の後再度使用する場合は、必ず各部の作

動確認を行ってから使用すること。 

3)故障した時は、訓練を受けた有資格者以外は修理しないこと。修理

は専門家に依頼すること。 

 

[業者による保守点検事項] 

 1.外観の異常有無の確認 

 2.外装漏れ電流の計測 

 3.患者漏れ電流の計測 

 4.内部武銀と電気ボードの回路確認 

 5.ピエゾトーム2ハンドピース内発振体の抵抗計測 

 6.その他必要と認められる項目 
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Ｆ Ａ Ｘ 番 号  06-6396-4457 
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製 造 国  フランス 
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