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機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 靭帯・腱手術用器械（JMDN コード 70966001） 

細径ダイレーター 

 
【警告】 

[使用方法] 

・本品は未滅菌品である。必ず適切な方法で洗浄・滅菌してか

ら使用すること。（【保守・点検に係る事項】参照） 

 

 

【禁忌・禁止】 

[使用方法] 

1. 本品に過剰な力を加えないこと。[破損等の原因となる] 

2. 本品に曲げ、研磨、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）を

することは破損の原因となるので絶対に行わないこと。 

[不具合の原因となる] 

3. 本品を化学薬品にさらさないこと。 

[腐食による破損の原因となる] 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

形状：本形状は以下の通り 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

構成品 

1. 細径ダイレーターφ3.5 

2. 細径ダイレーターφ4.0 

3. 細径ダイレーターφ4.5 

 

原理 

ACL 再建等の、関節鏡を使用して骨孔を作製し再建靭帯を移

植するときに、最小限のﾄﾞﾘﾙ径で開けてその骨孔を拡大する

ために使用する。 

 

【使用目的又は効果】 

靭帯再建術等の靭帯又は腱手術に用いる手術器械をいう。 

本製品は動力を持たない。本製品は再使用可能である。 

 

 

【使用方法等】 

1.滅菌 

本製品を使用する前に必ず滅菌を行う。（滅菌方法について

は【保守・点検に係る事項】参照） 

2.使用方法 

 靭帯再建手術において、ﾄﾞﾘﾙ等で開けた骨孔に挿入し骨孔を

拡大する。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1）金属や異物に対して重篤なアレルギーがある患者にはアレ

ルギー発現の恐れがあるため慎重に適用すること。 

(2）術中に他の医療機器と接触しないように注意し、万一接触

した場合は相互に折損や破損の有無を点検して、破損が認

められた際には破片が体内に残留していないか確認する

等適切な処置を行うこと。 

（3）本製品は細径であるため、破損防止の為、使用時に必要以

上の力（固い組織や骨に対し、テコのように力をかける等）

を加えないこと。 

2. 相互作用 

 ＜併用注意＞(併用に注意すること) 

(1） 塩素系及びヨウ素系の消毒剤は、腐食の原因となるので 

できるだけ使用を避けること。使用中に付着したときには

水洗いをすること。 

(2）強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は、器具を腐食させる恐

れがあるので、使用を避けること。 

3. 不具合・有害事象 

  本製品の使用により起こり得る不具合・有害事象を以下に記

載する。以下のような不具合・有害事象が認められた場合

は、使用を中止し直ちに適切な処置を行うこと。 

(1）重大な不具合 

 ・製品の変形・破損 

(2）重大な有害現象 

  ・感染 

  ・アレルギー反応 

  ・身体組織の損傷 

(3）その他の有害現象 

  ・痛み、不快、違和感不具合 

4. 高齢者への適用 

  骨粗鬆症等、骨形成、骨量・骨質が十分でない患者は、術

中に過度の力(応力)を加えることにより、上記の不具合・

有害事象が発生する可能性があるため、慎重に使用するこ

と。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

洗浄した後、腐食を防ぐために保管期間の長短にかかわらず、

必ず乾燥すること。水濡れに注意すること。 

直射日光及び高温多湿を避けること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

＜滅菌方法＞ 

本製品は未滅菌品であるため、以下の推奨滅菌条件を参考に 

医療機関内で無菌性保証が担保された条件で滅菌を行う。 

〔推奨滅菌条件（日本薬局方による）〕 

滅菌方法：高圧蒸気滅菌 

滅菌条件：115～118℃ 30 分間 

121～124℃ 15 分間 

126～129℃ 10 分間 

＜洗浄方法＞ 

1. 使用後は、できるだけ早く血液、体液、組織等の汚物を除

去し、感染防止のために洗浄・消毒すること。 

2. 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、

適正な濃度で使用すること。 

3. 洗剤の残留がないように充分にすすぎをすること。仕上げ

すすぎには、浄化水（濾過、蒸留、脱イオン化等）を用い

ることを推奨する。 

4. 洗浄後は、腐食防止のために、直ちに乾燥すること。 

5. 洗浄には柔らかいブラシ、スポンジ等を使用し、金属たわ

し、クレンザー（磨き粉）等は、機器表面が損傷するため

使用しないこと。 

＜使用者による保守点検事項＞ 

1. 使用（滅菌）前に、汚れ、傷、曲がり等に異常がないか点

検すること。 

2. 点検後、セット・包装をし、高圧蒸気滅菌をすること。な

お、滅菌のためのセット・包装にあたっては、確実に滅菌

できるよう配慮すること。 
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