
 
 
 

1/3 

**2022 年 9 月改訂（第 7 版）                                           認証番号：224ALBZX00039000 

*2022 年 9 月改訂（第 6 版） 

 

機械器具 62  歯科用切削器  

歯科用多目的超音波治療器 70719000 

(光学的歯石歯垢検出器 33995010) 

管理医療機器 特定保守管理医療機器 

スプラソン P-MAX 2  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
【 形状・構造及び原理等 】 **   
1. 形状及び寸法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

スプラソン P-MAX 2 本体寸法： 

・タンク使用時：幅206mm×高さ158.5mm×奥行き280mm 

・冷却水バッグ使用時：幅206mm×高さ380mm×奥行き280mm 

 

※スプラソン P-MAX 2 本体への給水は、本体のタンクにより行う他、

タンクを外してガラスボトルを使用して行うことができる。 

 

 

 

2. 構成 

本品は以下から構成される。 

1) スプラソン P-MAX 2 本体 

2) ハンドピース 

(1) ニュートロン LEDハンドピース 

(2) ニュートロン ハンドピース 

(3) ニュートロン スリムLEDハンドピース 

(4) ニュートロン スリムLEDハンドピースブルー 

3) チップ 

・スプラソンチップ(#1,#1S,#2,#3,#5AE,#10,#10Z) 

・URMペリオソフトチップ(PH1,PH2L,PH2R,PA1,PB1) 

・ピエゾセムチップ(C19,C20) 

・エンドサクセスチップ(ET-18D,ET-BD,ET-25,ET25L,ET25S,ET-PR) 

・ETチップ(ET20,ET20D,ET40,ET40D) 

・マイクロレトロチップ(P14D,P15LD,P15RD) 

・コンデンサ#01（S07） 

・レトロチップ(S12-70D,S12-90D) 

・AMファイル   ・B.D.Rチップ TK1-1S(YD) 

・エンドサクセスアピカルサージェリーチップ 

(AS3D,AS6D,AS9D,ASLD,ASRD) 

・エクスカビスチップ(EX1,EX2,EX3,EXL,EXR) 

・パーフェクトマージンチップ ラウンド(PM1,PM2,PM3,PM4) 

・パーフェクトマージンチップ ショルダー(PMS1,PMS2,PMS3) 

・パーフェクトマージンチップ ウルトラ 

(PMU1,PMU2,PMU3,PMU4,PMU5,PMU6) 

・エンドサクセスキャナルアクセスチップ(CAP1,CAP2,CAP3) 

・イリセーフファイル 

・純チタンチップ（インプラントプロテクト） 

(IP1,IP2L,IP2R,IP3L,IP3R） 

・HKPチップ（HKP-L,HKP-R) 

 

上記以外に以下の物も組み合わせる。 

販売名 製造販売認証番号 製造販売業者 

超音波チップ 16300BZZ02398000 錦部製作所 

 

4) フットスイッチ 

 (1) P-MAX2 フットスイッチ 

 (2) P-MAX2  マルチファンクションフットスイッチ 

5) サテレック注水チューブ 

6) 歯垢検出液 

  F.L.A.G(フラグ)液 

7) 付属品 

(1) レンチ 

(2) ユニバーサルレンチ 

(3) ニュートロンレンチ 

(4) プラスチックオートクレーブボックス 

(5) P-MAXオートクレーブボックス 

(6) P-MAXオートクレーブボックス（小） 

 

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 60VA 

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（運転）モード 10分作動/5分休止 

 
 
 
 

【警告】 
1. チップが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。 
2. ハンドピースを取り外し、滅菌・消毒する場合、ハンドピースコネ

クタを冠水させないように注意すること。［ハンドピースコネクタ

部の腐食等により、接触不良を起こし、感電の危険性がある］ 
 異常があれば直ちに使用を中止し、修理を依頼すること。 
3. No.5 クラウン撤去用（水なし）チップを使用する場合は、チップ

が発熱するのでシリンジ等を使用して必ず注水下で冷却しながら

処置を行う事。 

【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。 

 

チップ 
 

 

 
フットスイッチ 

 スプラソン P-MAX 2 本体 ハンドピース タンク 

取扱説明書を必ずご参照ください。 
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4. 原理 

スプラソン P-MAX 2  本体の電源をONにし、フットスイッチを操作す

ると、スプラソン P-MAX 2  本体からハンドピースに電力が投入される。

ハンドピース内の振動子は、スプラソン P-MAX 2 本体にて、10段階に

任意設定された超音波振動レベルで振動し、チップへ振動を伝える。発

振周波数は28～36kHzの範囲で調整される。ニュートロンLEDハンドピ

ースは、ハンドピースに照明用のLEDが内蔵されており、スプラソン 

P-MAX 2  本体を通じて電力を供給されることにより発光し、患者の口

腔内を照らすことができる。また、P-MAX 2  本体の注水ポンプ、又は

歯科用ユニット等、外部注水装置によって、ハンドピースに冷却水を供

給することができる。青色LEDを内蔵したニュートロン LEDスリムハ

ンドピース ブルーで歯垢検出液を塗布した歯牙を照射すると、歯垢の

付着している箇所は、歯垢検出液が青色の波長を吸収して励起状態にな

ることにより発光する。その蛍光作用により歯垢付着部位を検出できる。 

 

5.チップの用途 

 ・スケーリング用チップ 

    スプラソンチップ♯1,#1S,#2,#3,#10,#10Z 

     HKPチップ HKP-R,HKP-L 

  ・メンテナンス用チップ 

   URMペリオソフトチップPH1,#PH2L,PH2R,PA1,PB1 

      純チタンチップ(インプラントプロテクト)IP1,IP2L,IP2R,IP3L,IP3R 

      B.D.R チップ TK1―1S(YD) 

  ・振動付与用チップ 

      ピエゾセムチップC19,C20 

  ・少量形成，切削・研削用チップ 

      エンドサクセスET-18Dチップ, 

       ETチップ ET20/ET20D,ET40/ET40D 

      エクスカビスチップ EX1,EX2,EX3,EXL,EXR 

      パーフェクトマージンチップ ラウンド PM1,PM2,PM3,PM4 

      パーフェクトマージンチップ ショルダー PMS1,PMS2,PMS3 

      パーフェクトマージンチップ ウルトラ  

                               PMU1,PMU2,PMU3,PMU4,PMU5,PMU6 

  ・除去用チップ 

      エンドサクセスET-BDチップ, ET-25チップ, ET-PRチップ 

      エンドサクセスチップ ET25L, ET25S 
  ・根管拡大用チップ 

   マイクロレトロチップP14D,P15LD,P15RD 

      レトロチップS12-70D, S12-90D 
      エンドサクセスアピカルサージェリーチップ 

                                     AS3D,AS6D,AS9D,ASLD,ASRD 

      エンドサクセスキャナルアクセスチップ CAP1,CAP2,CAP3 

 ・洗浄用チップ AMファイル, イリセーフファイル 

  ・充填用チップ 

      スプラソンチップ 5AE, コンデンサ♯01（S07） 

       

【使用目的又は効果】 

超音波を利用して歯垢若しくは歯石の除去、歯の切削、根管の拡大、洗

浄若しくは清掃、異物等の除去、根管充填材料等の充填、歯科修復物の

接着性の強化、歯面の清掃に用いること（インプラント手術における骨

の切削又は軟組織の剥離を行うものを除く）。 

 光学的性質を利用し、歯垢の検出に用いること。 

 

【使用方法等】* **    

使用前の準備  

1) ハンドピース、チップの初回使用時は、洗浄・消毒・滅菌処理を

行う。再使用時にも必要に応じて、使用前に洗浄・消毒・滅菌処

理を行う。 

2) チップとハンドピースのチップ接続部のねじを合わせ、レンチ、ユ

ニバーサルレンチまたはニュートロンレンチを用いて時計方向に

回転させ取付ける。 

3) ハンドピースを接続したハンドピースコードを、スプラソン P-MAX 

2 本体のハンドピースコネクタに接続する。スプラソン P-MAX 2 本

体のフットスイッチコネクタにP-MAX 2フットスイッチまたは

P-MAX 2マルチファンクションフットスイッチを接続する。 

4) 電源ケーブルをスプラソン P-MAX 2 本体に接続し、商用電源に接

続する。 

 

5) 冷却水の準備を行う。歯科用ユニット等、外部注水装置から、ハン

ドピースに冷却水を供給する場合は、フィルタ付き注水ホースをウ

ォータコネクタに接続する。タンク及びガラスボトルから給水を行

う場合は以下のように行う。 
■タンクを使用する場合 

本体とハンドピースコードの間にステリジョイントコネクター

を接続する。次にタンク注水用ポンプをポンプモータに取り付

け、タンク注水用ポンプのチューブを注水切り替えレバー及び

ステリジョイントコネクターに接続する。タンクに冷却水を充

填する。 

■ガラスボトルを使用する場合 

ハンドピースとハンドピースコードの間にステリジョイントコ

ネクターを接続する。ガラスボトルに冷却水を入れる。サテレ

ック注水チューブをポンプモータに取り付け、注水チューブを

ガラスボトル及びステリジョイントコネクターに接続する。 

6) 光学的歯垢検出を使用する際は、ニュートロン スリムLEDハンド

ピースブルーを接続する。 F.L.A.G 液を容器からブラシで患者の

歯牙に直接塗布するか、タンクの冷却水300mLつき1.5mL入れる。 

7) 使用前に各部の点検を行い、異常のないことを確認する。 

 

使用中の操作 

1) メインスイッチをONにして電力を投入する。 

2) 最低出力（レベル1）にて注水と作動の試運転を行う。 

3) フロントパネルのパワー調整ダイヤルで、出力（超音波振動の振幅）

レベルの調整を行う。 

4) フロントパネル又はP-MAX 2マルチファンクションフットスイッチ

の注水選択スイッチで注水の方式を選択し、歯科用ユニット等より

注水を行う場合は、フロントパネルの注水量調整ダイヤルで、ハン

ドピースへの注水量を調整する。タンク及びガラスボトルを使用し

ている場合は、フロントパネルの注水量調整スイッチで、ハンドピ

ースへの注水量を調整する。 

5）フットスイッチを踏むと、設定した出力レベルで超音波が発振され、

ハンドピースに取り付けたチップが振動する。また、設定した注水

量で注水される。フットスイッチを離すと超音波の発振と注水が停

止する。 

6) 光学的歯垢検出機能を使用する場合は、フットスイッチを踏むと、

ニュートロン スリムLEDハンドピースブルー先端の青色LEDが点

灯し、チップが振動する。ニュートロン スリムLEDハンドピース

ブルーの青色LEDをF.L.A.G 液を塗布した歯牙に照射すると、歯垢

部分が黄色に変色する。変色部分にチップを接触させ、歯垢付着部

分を除去する。  

 

使用後の処置 

1) 使用後20～30秒間注水し続け注水回路を洗浄する。 

2) メインスイッチをOFFにして電源を遮断する。 

3) チップを、レンチ、ユニバーサルレンチまたはニュートロンレン

チを用いて反時計方向に回転させ、ハンドピースから取り外す。 

4) 各部の清掃・洗浄・消毒・滅菌を行う。 
5) 乾燥した場所で、ほこりを避けて保管する。 

 
【使用上の注意】  
使用前に取扱説明書を参照すること。 

1.使用上の注意 

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 
 

2.重要な基本的注意 
1) 本製品を使用している周りで電気メスや携帯電話等の電磁波を発

生する機器を使用している時は、本製品に影響が生じるおそれがあ

るので、注意すること。 
2) チップ等は、指定された専用工具を用いてハンドピースに確実に装

着してから治療を行うこと。 
3) チップが確実に固定されていることを確認するため、使用前に必ず

口腔外で振動させてから使用すること。 
4) チップの推奨値を超えるパワー設定で使用したり、強く押し当てて

使用すると、発熱したり、チップが破損したりして患者に危害を与
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えるおそれがある。 
5) 製造販売業者が指定するチップを使用すること。 
6) 治療時は安全、感染予防のため眼鏡、マスク、グローブ等を着用す

ること。 
7) 本製品の清掃や消毒に用いる薬剤は、取扱説明書等で推奨されたも

のを使用すること。 
8）ハンドピースとコードの継ぎ目から水漏れが発生した際は、直ち

に使用を中止し、ハンドピースの O リングを確認すること。劣化

が認められた場合は、交換を行うこと。交換しても症状が改善され

ない場合は修理を依頼すること。 
9）発振に異常が見られた場合は、チップの状態を確認し、チップに

異常があれば直ちに交換すること。交換しても症状が改善されない

場合は修理を依頼すること。 
 

【保管方法及び有効期間等】*  

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) 保管中に衝撃、振動を与えないこと。 

 4) 医療従事者以外が触れないように保管すること。 

 

耐用期間：5年 

但し、保守点検が行われ、適切な環境において使用された場合で、使
用状況により耐用期間は変わります。なお、使い捨ておよび消耗部品

は除きます。また、耐用期間は保証期間とは異なります。 

 

 

【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。 

 
 [洗浄・滅菌方法] 
1.ハンドピース（コード部分は除く） 

1) アルコール綿や消毒液を含んだ布等で拭き消毒を行う。  

2) 使い捨ての不織布で湿り気を拭き取り、乾燥させる。 

3) 滅菌バックや滅菌ポーチに入れ、下記の条件でオートクレーブ滅菌を行う。 

EN 13060に準拠するクラスB(Type B)オートクレーブを使用 

滅菌条件：・温度/時間：134℃/18分間 

・最低圧力：2 bar(約0.2 MPa) 

    

2. チップ、レンチ、ユニバーサルレンチまたはニュートロンレンチ 

治療終了後、厚手のグローブをはめて下記の手順により速やかに洗浄・

消毒・滅菌を行う。 

  1) 第4級アンモニウム塩（塩化ベンザルコニウム等：日本製薬株式会

社製「オスバン消毒液10%」など）の消毒液を入れた超音波洗浄器

に浸し、超音波洗浄・消毒を行う。 

     2) 超音波洗浄器から取り出し、30秒以上流水にてすすぎ洗いをする。 

3) 上記の薬液洗浄・消毒、すすぎ洗いを行って直ぐ、グローブをはめ

て新しい塩化ベンザルコニウム等の消毒液内で30秒以上こすり洗

いをし、残った汚れを除去する。 

4) 再度流水にて30秒以上すすぎ洗いをする。 

5) 使い捨ての不織布で湿り気を拭き取り、乾燥させる。 

6) オートクレーブボックスに入れ、下記の条件でオートクレーブ滅菌を行う。 

EN 13060に準拠するクラスB(Type B)オートクレーブを使用 

滅菌条件：・温度/時間：134℃/18分間 

・最低圧力：2 bar(約0.2 MPa) 

 

[使用者による保守点検事項] 

・チップの摩耗度点検 

・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] 

・外観の異常有無の確認 

・外装漏れ電流の計測 

・患者漏れ電流の計測 

・内部構造と電気ボードの回路確認 

・ハンドピース内発振体の抵抗計測 

・その他必要と認められる項目 

 

【製造販売業者及び製造業者等の氏名または名称等 】 

 

 

製 造 販 売 業 者  白水貿易株式会社 

電 話 番 号  06-6396-4400 

Ｆ Ａ Ｘ 番 号  06-6396-4457 

ホ ー ム ペ ー ジ  http://www.hakusui-trading.co.jp 

製 造 国  フランス 

製 造 業 者 SATELEC  


