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【ME-200811】                                                             医療機器製造販売届出番号 27B2X00329200049 

**2022年 10 月改訂(第 3 版) 

*2021 年 9月改訂 (第 2版) 

 

一般医療機器 類別：器 58 整形用機械器具 
一般的名称：ボーンミル（JMDN コード：18129000） 

 

ボーンミル 

                                    

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

1. 本製品は手動式専用のため、パワーツールを用いて使用しないこ

と。パワーツールを使用した場合は、使用者がけがをする恐れが

ある。 

2. ハイドロキシアパタイト等の人工骨を本品で粉砕しないこと。回

転刃が破損する恐れがある。 

 

【形状・構造及び原理等】 

<形状> 

1. 本手術器具は、ボーンインパクション術等で使用するボーンチップ

を自家骨等を使用して作製するための手術器具である。 

2. 形状、材質等は以下のとおり。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

<材質> 

本体  ：ステンレス鋼（ニッケル、クロムを含む） 

把持部／ハンドル：ポリアセタール又はシリコンラバー 

 

<原理> 

本品を操作することにより、骨片を粉砕することができる。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は再使用可能な、エア式の手術器械であり、整形外科手術で皮質

骨・海綿骨を特定の大きさに砕くために用いる。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

本品は、未滅菌であり、洗浄及び滅菌してから使用する。本品の

滅菌は【保守・点検に係る事項】の項参照。 

 

2. 使用方法に関連する使用上の注意 

1) 骨片はスライスした後に投入すること。（スライスせずに投入

した場合、粉砕できずに骨片が刃にかみ込む恐れがある。） 

2) 刃の回転部へは確実に保護カバーを取り付け、絶対に指や手を

入れないこと。粉砕中は保護カバーを押さえること。（衝撃によ

り。保護カバーが外れる恐れがある。保護カバーが外れた状態

での使用は大変危険であり、故障の原因にもなる。） 

3) 骨片粉砕中は本器具の把持部と保護カバーを手で上からしっか

り押さえること。 

 

4) 骨片粉砕中は、保護カバーを開けないこと。また回転刃が回転

しているときは骨片を投入しないこと。次の骨片を投入する際

は、回転刃の回転をやめてから投入すること。 

5) 刃部に骨片がかみ込んだ場合は回転を中止し、ゆっくり逆回転

させてかみ込みを解除してから、粉砕作業を再開すること。 

6) 必要以上に力を加えないこと。破損等の原因になる恐れがある。 

7) 他の器具を回転刃の中に入れないこと。 

8) 本品がクロイツフェルト・ヤコブ病患者への使用及びその汚染

が疑われる場合、プリオン病感染予防ガイドラインに従った洗

浄、滅菌を実施すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用後の処理（洗浄） 

1) 本品使用後は、出来るだけ早く洗浄、すすぎ等の汚染除去を行

い、血液等異物が付着していないことを確認する。以下の点に

注意すること。 

2) 汚染除去に用いる洗剤は、医療用中性洗剤等、洗浄方法に適し

たものを選択し、適正な濃度で使用すること。特に、ステンレス

鋼等の金属製器具においては、腐食させる恐れがあるので、強

アルカリ／強酸性／塩素系／ヨウ素系の洗剤・消毒剤は使用を

避けること。 

3) 洗剤にはやわらかいブラシ・スポンジ等を使用し、金属ウール

や目の荒い磨き粉で器具の表面を磨くことは避けること。（器

具表面に擦過傷を生じ、錆や腐食が発生する恐れがある。） 

4) 分解できる器具については、分解した状態で洗浄すること。（勘

合部等に付着した血液塊等異物が除去しきれない恐れがある。） 

5) 隙間のある器具については、隙間部を血液溶解剤で十分にすす

ぎ、超音波洗浄器を用いて洗浄すること。特に隙間部部分は柔

らかいブラシ等で入念に洗浄し、異物がないことを確認するこ

と。（血液塊等の異物が除去しきれない恐れがある。） 

6) 洗剤の残留がないよう十分にすすきをすること。仕上げのすす

ぎには浄化水（濾過、蒸留、脱イオン水等）の使用を推奨する。 

7) 洗浄／すすぎ後は腐食防止のために直ちに乾燥する。 

 

2. 使用前の処理（日常点検及び滅菌） 

1) 器具が正常に作動することを確認すること。 

2) 分解できる器具については、使用する前に分解した状態で滅菌

すること。 

3) キズ、割れ、有害なまくれ、さび、ひび割れ、接合不良等の不具

合がないか、外観検査や可動確認等を実施すること。 

4) 可動状態及び、磨耗等による形状変化など、本来の機能が発揮

されない状態では、交換が必要になるので使用を中止し、復旧

させること。 
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5) 本品は未滅菌品であり、手術前に予め、洗浄および滅菌を   

行ってから使用する。本製品は高圧蒸気法（オートクレーブ）が

可能である。オートクレーブ滅菌を行う場合は、以下の条件で

滅菌することができるが、各施設において器具類の滅菌に関す

る適切に有効性がバリデートされた滅菌プロセスであれば、本

条件と異なる滅菌を行うことも可能である。 

 

**（推奨滅菌条件：高圧蒸気滅菌の場合） 

     温度      時間 

    115～118℃   30分間 

    121～124℃   15分間 

    126～129℃   10分間 

    

【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] 

株式会社メドメタレックス 

大阪市西淀川区御幣島４－３－２９ 

 電話番号 06-6476-9558 


