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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 

3，原理 

脊椎固定術等の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】 

（1） 本品は使用前に、使用者がオートクレーブ滅菌を行ってから

使用する。 

（2） ハンドルを握って先端を開閉させ、組織を摘んだり、切り取

る。 

 

【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 

温度-20℃〜+60℃、相対湿度 10%〜90%にて保管すること。 

2) 使用期間 

3 年(自己認証(自社データ)による。) 

3) 有効期間 

経年劣化等、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、消耗品の為、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。 

1. 清掃⽅法 

1) 汚れが乾燥し落ちにくくなるのを防ぐため、付着した⾎液・体

液・組織・薬品等は直ちに洗浄・消毒し、必要に応じて滅菌す

る。 

2) 洗浄・滅菌の際は、先端保護に留意すること[衝撃で変形するお

それがあるため]。 

3) 汚染除去に⽤いる洗剤は、洗浄⽅法に適したものを選択し、そ

の適正濃度と取扱⽅法を守る。 

4) ウォッシャーディスインフェクター等の洗浄装置で洗浄する場

合、汚れが落ちやすい状態でバスケット等に収納して処理する。 

5) ⾦属タワシ、クレンザー（磨き粉）等は、器具表⾯を損傷する

ので使⽤を避ける。 

6) 仕上げすすぎには、精製⽔・脱イオン⽔・濾過⽔等の使⽤を推

奨する。 

7) 洗浄後は、腐⾷防⽌のために直ちに乾燥する。 

8) ⾼圧蒸気滅菌は、⾦属部に直接触れないよう単品で⼆重包装し

て行うことを推奨する。また、滅菌後⼗分冷却してから使⽤す

ること ［⾼圧蒸気滅菌後、樹脂部分が柔らかくなり、変形する

ことがあるため］。 

9) ⾼圧蒸気滅菌を行う場合は 137℃を超えないこと。 

10) 「医療現場における滅菌保証のガイドライン2021」に記載され

ている⾼圧蒸気滅菌条件は以下のとおり。 

滅菌温度 保持時間 

121℃ 15分 

126℃ 10分 

134℃ 3分 

11) 滅菌においては、134℃/8-10分の真空脱気プレバキューム⾼圧
蒸気滅菌を行う。滅菌時間は18分に延⻑することも推奨される。 

2. 点検 

滅菌前、使⽤前、使⽤中に以下の点を確認すること。 

1) プラグやコネクタに破損や⻲裂、劣化やその他の変形がないこ

とを確認する。 

2) 絶縁被覆に破損、⻲裂、破れ、剥がれ、削れ、磨耗（薄くなる）

などがないことを確認する。 

3) その他、使⽤上不具合を生じる損傷や変形、異常な凸凹、著し

い変形、腐⾷等がないことを確認する。 

 

【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(2020 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 elliquence international 

〒573-1132 大阪府枚方市招提田近 1-7 

TEL：072-845-6178 

製造業者：株式会社 田中医科器械製作所 

（1）シャフト

（2）ハンドル


