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2016 年 11 月（第 2 版 新記載要領に基づく改訂） 届出番号：13B1X00218258086 
2014 年 11 月（第 1 版）  

機械器具 58 整形用機械器具 
一般医療機器 脊椎手術用器械 70963001 

ラチェットハンドル 
 

【形状・構造及び原理等】 
(1) 形状・構造 
1.ラチェットハンドル、T 型 

RS-202001-B 

 
 
2.ラチェットハンドル、I 型 

RS-107001-B 
 

 
 

 
3.ラチェットハンドル、パーム型 

RS-301133-B 
 

 
 

 
(2) 原理 

本品は、1/4 スクエアタイプのドライバー等を装着し、スクリュー

の刺入・抜去およびセットスクリューの締結や緩める際に用いる。 

 
【使用目的又は効果】 

脊椎固定術等の脊椎手術のために用いる手動式の手術器械である。

本品は再使用可能である。 

 
【使用方法等】 
1.使用前 

本品は使用前に必ず洗浄、滅菌をする。 
 

2.使用方法 
本品を併用する手術器械に装着して、その器械の適切な操作を行

うために用いる。 
 
(3) 使用後 

使用後は出来るだけ早く洗浄を行う。 
 
 
 
 
 
 
 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1．使用前 
・ 装着して使用する手術器械を、事前に装着し、異常なく使用で

きることを確認すること。 

· 損傷、摩耗、又は機能していない部位がないかを必ず点検し、

それらを発見した際には製品を交換すること。 

2．使用中 

· 血液や組織片は局方滅菌精製水をひたしたリントフリークロス

の柔らかい布でこまめに清拭すること。 

· 使用中は接合部に過剰な負荷や負担をかけないこと。誤った使

用は把持部にずれや亀裂を生じさせる原因となる。 

3．使用後 
・ 使用後はただちに点検し、破損、折損等が見つかった場合は、

破片が体内に残っていないか調べ、残っていた場合は摘出等の

適切な処置を施すこと。 

・ 摩耗粉が生じた場合は、速やかに洗浄し除去すること。 

· 洗浄／消毒工程時間に関する仕様を遵守すること。［不適切な

工程時間による洗浄／消毒は製品を損傷するおそれがある］ 

· 洗浄する際の水温は 60℃を超えないこと。［不適切な水温での

洗浄／消毒は製品を損傷するおそれがある］ 

· 洗浄・消毒剤は、製造業者の示すステンレススチール、シリコ

ーンに使用することを許されたものを使用すること。［不適切

な洗浄／消毒剤の使用は製品を損傷するおそれがある］ 

· 洗浄・消毒剤の濃度、水温、洗浄・滅菌時間について、仕様書

を遵守すること。［不適切な洗浄／消毒は製品を損傷するおそ

れがある］ 

· 不適切な濃度の中和剤または基礎洗浄剤を使用すると、ステン

レススチールに化学的損傷を与え、退色およびレーザーマーキ

ングの不鮮明化につながるおそれがある。 

· 漂白剤や水銀の重塩化物などの強酸（pH4 以下）又はアルカリ

（pH10 以上）製剤を消毒に使用しないこと。［不適切な洗浄

／消毒薬の使用は製品を損傷するおそれがある］ 

· 機械的洗浄を行う際は、酸化化学薬品（過酸化水素など）を使

用しないこと。［退色や表層の損傷につながるおそれがある］ 

 
【使用上の注意】 

1. 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

他社製インプラント インプラントおよび

器具の破損の危険性

が高まるおそれがあ

る。 

インプラントが

正確に適合せず、

正しく器具が使

用できない。 

 
2. 不具合・有害事象 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

［重大な不具合］ 

· 不適切な取り扱い、洗浄、管理により破損、変形、腐食、分解、

変色、屈曲が生じる可能性がある。 

· 金属疲労による器械器具の破損、分解。 

 
［重大な有害事象］ 

以下のような有害事象が発現した場合は、直ちに適切な処置を行う

こと。 
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· 不適切な取り扱い、使用方法により血管、神経、軟部組織、筋肉、

内臓、骨、若しくは関節の損傷。 

· 破損した機械器具の破片の体内留置。 

· 感染症。 

 
以上の有害事象の治療のため、再手術が必要な場合もある。 

 
【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

・高温・多湿・直射日光及び水濡れを避けて保管すること。院内で

の移動保管に際しては本体に衝撃が掛からないように取扱いに注

意すること。また、滅菌後は、滅菌状態が維持される包装を施し、

乾燥した、暗所にて保管すること。 

・ステンレススチールとアルミニウムのように異種金属の手術器械

は、原則として別にセットすること。［長期間保管の際に異種金

属同士の電解沈着を防止するため］ 
 
【保守・点検に係る事項】 

 適切な洗浄、取扱及び滅菌、そして標準的な日常メンテナン

スを怠った場合、器具の機能低下要因となる。 

 溶液（例：生理食塩水、次亜塩素酸ナトリウム、ヨード含有

消毒剤など）にはステンレススチールに腐食や孔食を起こし

やすいものがあるため長時間の接触を避ける、接触後は迅速

に洗い流すこと。 

 漂白剤や水銀の重塩化物などの強酸（pH4 以下）又はアルカ

リ（pH10 以上）製剤を消毒に使用しないこと。 

 ステンレススチール製または超硬チップ付きの手術器具を長

時間血液や生理食塩水にさらすと腐食が生じ、孔食や磨耗の

発生原因になる。 

1．洗浄・滅菌 

· 血液や体液に汚染された器械を取扱う際は、適切な保護用のマ

スク、手袋、メガネ、防水性エプロン等を着用すること。 

· 器械に付着した血液、体液及び組織を乾燥させないこと。乾燥

すると、残留物が器械に固着し、その後の洗浄工程が困難また

は無効となり、器械の腐食を招くことになる。 

· 使用後は、手術器械をすぐに分解し、適切な状態で洗浄及び滅

菌を行うこと。 

· 壊れやすい手術器械は先端の損傷を防ぐために注意して取扱う

こと。特に洗浄及び滅菌の際は注意すること。 

· 金属間の電解作用を避けるため、異なる金属組成の器械は別々

に処理すること。 

· 機械的洗浄が可能な場合は、洗浄後の消毒効果に対する信頼性

の高さから、用手洗浄よりも優先して実施すること。 

· 最終滅菌処理を行わない場合は、最後に殺ウイルス消毒剤を必

ず使用すること。 

· 術後の残留物、薬物、生理食塩水や洗浄・消毒・滅菌時に使用

する水などに含まれる塩素や塩化物は、腐食損傷（孔食、応力

腐食）の原因となり、ステンレススチール製品の損傷を招くお

それがある。脱塩水を用いて上記の物質をすすぎ、その後よく

乾燥させること。 

· 超音波洗浄は、機械的洗浄／滅菌後、器械に残留物が確認され

た場合に使用すること。 

· 血液や体液に汚染された手術器械を安全に取扱うために、必ず

以下に概説する手順に従うこと。 

1) 洗浄 

· 血液や体液、その他の組織の凝固を防ぐため、手術器械を 45℃

以上の熱湯や有効成分（アルデヒド／アルコール）が含まれる

消毒剤に浸けないこと。 

· 金属ブラシ（スチールウール、ワイヤーブラシ、パイプクリー

ナー等）や硬質ナイロンスポンジ、研磨剤入り洗剤を使用しな

いこと。 

· 接合部のある器械は、先端を開いた状態で洗浄すること。接合

部と把持部は特に注意して洗浄すること。分解できるものは分

解して器械の全面を洗浄すること。 

· 隠れた隙間や内空、複雑な形状を有する製品の目に見えない部

位は、単回使用のシリンジなどを用いて蒸留水ですすぐことが

望ましい。 

① 予備洗浄 

・ おおまかな汚染物を除去し、各器械を十分にすすぐこと。

生理食塩水や塩素系溶液は使用しないこと。 

② 洗浄／消毒 

用手洗浄および浸漬消毒の場合 

・ 用手洗浄に先立ち、十分な水量により消毒液の希釈を確実

に行うこと。 

・ 用手洗浄および浸漬消毒の後は、器械表面に洗い残しがな

いことを確認すること。 

・ 必要に応じて洗浄／消毒工程を繰り返すこと。 
段階 手順 温度【℃】 時間【分】 水質

Ⅰ 消毒洗浄 RT（冷） 15 D-W
Ⅱ 中間洗浄 RT（冷） 1 D-W
Ⅲ 消毒 RT（冷） 15 D-W
Ⅳ 最終洗浄 RT（冷） 1 FD-W
Ⅴ 乾燥 RT － － 

RT：室温 

D-W：飲料水 

FD-W：RO 水（完全脱イオン水） 

 
・ 手作業による洗浄には、酵素が配合された洗浄剤や、蛋白

質凝固変性作用のない洗浄剤を使用すること。落ちにくい

汚れは洗浄液の中で軟らかいブラシ等を用いて洗浄する

こと。洗浄剤の濃度、温度、時間、及び再利用の可否に関

しては洗浄剤の取扱説明書に従うこと。 

・ 内空のある器械は大きいシリンジ又はウォーターガンを

用いて管空内の汚れを完全に洗い流すこと。 

・ 乾燥段階ではリントフリークロスなどの柔らかい布や医

療用圧縮空気を用いること。 

  第 I 段階 

・ 器械表面が洗浄・消毒液内に完全に入るようにし、少なく

とも 15 分間は浸漬させること。 

・ 表面に付着する目に見える残留物がなくなるまで、適切な

ブラシを用いて流水で洗浄すること。 

・ 適切なブラシを用いて、表面から残留物が目視できなくな

るまで少なくとも 1 分間洗浄すること。 

・ 固定されていない部品（例えばネジや関節部等）は動かし

ながら洗浄すること。 

・ 洗浄後、単回使用のシリンジ（20mL）を用いて全てのコ

ンポーネントを洗浄・消毒液で十分に（少なくとも 5 回）

洗浄すること。 

  第 II 段階 

・ 流水で製品を完全にすすぎ、洗い流すこと（すべてのアク

セスできる表面）。 

・ 固定されていない部品（例えばネジや関節部等）は動かし

ながらすすぐこと。 

・ 残りの水を完全に洗い流すこと。 

  第 III 段階 

・ 器械表面洗浄・消毒液内に完全に浸漬させること。 

・ 固定されていない部品（例えばセットスクリューやリンク

等）は動かしながら洗浄すること。 

・ 単回使用のシリンジ（20mL）を用いて全てのコンポーネ

ントの内空を洗浄・消毒液で十分に（少なくとも 5 回）

洗浄すること。その後、すべてのアクセスできる表面が洗

い流されていることを確認すること。 
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  第 IV 段階 

・ 流水で製品を完全にすすぎ、洗い流すこと（すべてのアク

セスできる表面）。 

・ 固定されていない部品（例えばセットスクリューやリンク

等）は動かしながら最終洗浄すること。 

・ 単回使用のシリンジ（20mL）を用いて全てのコンポーネ

ントの内空を洗浄・消毒液で十分に（少なくとも 5 回）

洗浄すること。 

・ 残りの水を完全に洗い流すこと。 

  第 V 段階 

・ リントフリークロスなどの柔らかい布や圧縮空気など適

切な物を用いて製品を完全に乾燥させること。 

機械的アルカリ性洗浄および熱水消毒の場合 

· 洗浄機のタイプ：超音波工程のないシングルチャンバーの

ウォッシャーディスインフェクター 

· 先端部が破損するおそれのある製品は洗浄前に保護する

こと。 

· 器械はトレー内の洗浄に適した位置に設置すること（例え

ばブラインドスポットとなるような場所は避けるなど）。 

· 器械の関節部は開放した状態でトレー内に配置すること。 

· インジェクタキャリッジのすすぎ口に直接内空とチャネ

ルの部品を接続すること。 
段階 手順 温度【℃】 時間【分】 水質

Ⅰ 前洗浄 <25 3 D-W
Ⅱ 洗浄 55 10 FD-W
Ⅲ 中間すすぎ >10 1 FD-W
Ⅳ 熱水消毒 90 5 FD-W
Ⅴ 乾燥 － － － 

D-W：飲料水 
FD-W：RO 水（完全脱イオン水） 

・ 機械的アルカリ性洗浄後／消毒後は表面に残留物がない

か確認すること。 

 
2) 検査、保守及び点検 

· 製品を室温まで冷却させること。 

· 機能確認に先立ち、製品の可動部（関節部、プッシャーの構成

部、ロッドの装着部など）に、それぞれの滅菌処理に適した非

シリコーン系、水溶性のメンテナンスオイル（例えば蒸気滅菌

には Aesculap STERILIT I オイルスプレーJG600 または

STERILIT I 注油タイプ JG598）を使用して毎回潤滑すること。

鉱物油、石油、シリコーンベースのオイルは使用しないこと。

［潤滑が不十分な場合または不適切な潤滑油の使用は、製品に

損傷（金属の焼付き／摩擦による腐食）が生じる危険性がある］ 

· それぞれの洗浄、消毒、乾燥工程が完了したら、器械が確実に

乾燥していること、洗い残しがないこと、正常に作動すること、

部品に損傷（腐食、さび、変色、緩み、彎曲、ずれ、破損、亀

裂、摩耗、窪み、破砕など）がないことを確認すること。 

· もし製品が濡れていたり、湿っている場合は乾燥させること。 

· 製品に不純物や汚染物が確認できた場合は、洗浄・消毒を繰り

返すこと。 

· 製品が正確に機能することを確認すること。 

· 損傷した製品や動作不能の製品があった場合にはセット内から

除去し、弊社技術サービス宛に返送してください。 

· 分解した器械を組み立て、正常に組み立て可能か確認すること。 

· 器械を再度組み立てる際は、必要に応じて組立て前にバスケッ

トかトレイに入れること。 

· 関連する製品との互換性を確認すること。 

 

 

 

 

3) 維持・管理 

· 先端が鋭利な製品は適切に保護すること。 

· 製品は最適なトレーやホルダーに収納すること。 

· 目的とした滅菌工程を経るために、最適なコンテナに梱包する

こと（例えば Aesculap 滅菌コンテナなど）。 

· 製品の保管中、再汚染から確実に保護されるよう、しっかりと

梱包されていることを確認すること。 

 
4) 滅菌 

推奨する滅菌方法及び滅菌条件は次の通り。 

滅菌方法：高圧蒸気滅菌 

滅菌条件：121℃、15 分 

     126℃、10 分 

134℃、3 分 

 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元：ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 

問い合わせ窓口：マーケティング部 TEL (03) 3814-6433 

製造元：Symmetry Medical Inc. 

 


