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

ダート グラスパー 

 

【警告】 
クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）の患者、⼜はその疑いのある
患者に使⽤した器具を再使⽤する場合には、最新の国内規制、ガイ
ドラインを遵守すること。[⼆次感染の恐れがあるため]  
 
【禁忌・禁⽌】 

1. 化学薬品の使⽤禁⽌  
本品を化学薬品に曝すことは避けること。[腐⾷による損傷の
原因となるため] 

2. 粗雑な取扱いの禁⽌  
本品を変形あるいはキズをつける等の粗雑な取扱いはしない
こと。[器具器械の寿命を著しく低下させるため] 

3. 粉や⾦属ウールの使⽤禁⽌  
洗浄の際、⽬の粗い磨き粉や⾦属ウールで器具の表⾯を磨く
ことはしないこと。[本品表⾯に擦過傷を⽣じ、錆や腐⾷の原
因となるため]  

4. アルカリ性・酸性洗剤・家庭⽤洗剤の使⽤禁⽌ 
洗浄に使⽤する洗剤は、必ず中性洗剤（pH6~8）を使⽤し、
アルカリ性や酸性の洗剤は使⽤しないこと。また医療⽤洗剤
を使⽤し、家庭⽤洗剤は使⽤しないこと。[脱⾊や腐⾷の原因
となるため]  

 
**【形状・構造及び原理等】 

1，形状 
本品の形状は、以下のイメージの様な形状である。 

   
2，原材料 

ステンレス鋼 
 
【使⽤⽬的⼜は効果】 

本品は脊椎⼿術のために⽤いる⼿術器械をいう。⼿動式のものに限
る。本品は再使⽤可能である。 
 
【使⽤⽅法等】 

本品の使⽤前には必ず点検を⾏い、洗浄、滅菌を⾏うこと。（保
守・点検に関わる事項をご参照すること） 
 
【使⽤上の注意】 

1，警告  
本品は未滅菌品である。使⽤に際しては、必ず洗浄し、適切に
機能することが確認された標準的滅菌条件⼜は医療機関で滅菌
バリデーションが検証され、有効性が⽴証された滅菌条件で滅
菌を⾏って使⽤すること。 

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。 
1） 不具合 

• 過⼤な⼒を加えたことによる製品の破損 
• ⾦属疲労による製品の破損 

2） 有害事象 
• 神経、⾎管及び組織の損傷 
• 感染症や壊死 
• ⾦属への過敏反応 

 
【保管⽅法及び有効期間等】 

1) 保管⽅法 
本品は⾼温・⾼湿を避け、温度や湿度が極端に変化しない場所
に保管すること。  

2) 有効期間 
経年劣化等の破損により安全性が損なわれた場合、またメーカ
ーが本品の安全性が損なわれていると判定した場合には、使⽤
の期限となる。尚、消耗品のため、修理不能である。 

 
【保守・点検に係る事項】 
本品の使⽤、保守点検の責任は使⽤者側にある。本品の標準の滅菌
⽅法は次の通りとする。別途取扱説明書等も参照の上、メーカーが
指定する適切な⽅法で⾏うこと。 
オートクレーブ滅菌： 

ア. 本品に付着した⾎液や組織などの汚れを⼗分に落とすよう
洗浄する。 

イ. ⾦属製の器具に接触しないよう本品を滅菌コンテナに⼊れ、
滅菌を⾏う。 

  メーカー推奨滅菌条件： 
    滅菌温度 134度 滅菌時間 5分 前真空サイクル 3回 

ウ. 滅菌サイクル完了後、本品をコンテナから取り出し、室温に
なるまで冷ます。 

エ. 本品を完全に乾燥させる。 
 
【主要⽂献及び⽂献請求先】 

プリオン病及び遅発性ウイルス感染症に関する調査研究班 
プリオン病感染予防ガイドライン（2008 年版） 
 
**【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：株式会社 ESE Japan 

〒573-1132 大阪府枚方市招提田近 1-7 

TEL：072-845-5686 

製造業者：株式会社 ⽥中医科器械製作所 
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