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2024年 4月作成（第 1版）（新記載要領に基づく作成）  

    医療機器届出番号：13B3X10312000089 

         類別及び一般的名称：機械器具(52)  医療用拡張器 

 一般医療機器  医療用拡張器（JMDNコード：70969001） 

  

 販売名：拡張器 
 （ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ＆ﾁｭｰﾌﾞﾚﾄﾀｸﾀｰｾｯﾄ_脳手術/神経内視鏡手術用） 

 

【禁忌・禁止】 
1. 科学薬品の仕様禁止 

  本品を科学薬品に曝すことは避けること。［腐食による

損傷の原因となります」 

2. 粗雑な取扱いの禁止 

  本品を変形あるいは傷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ます] 

3. 磨き粉や金属ウールの仕様禁止 

  洗浄の再、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ります] 

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線材は使用しないこと。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ります] 

5. 過酸化水素低温ガスプラズマ滅菌の禁止 

  本品に過酸化水素低温ガスプラズマ滅菌を使用しないこ

と。[表面が褐色し、性状に影響を及ぼします] 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 原材料/材質：ステンレス 

2. 形状・構造等 

本製品の形状は以下の通り 

 

M0201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ＆ﾁｭｰﾌﾞﾚﾄﾀｸﾀｰｾｯﾄ_脳手術/神経内視

鏡手術用 

M020101 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_1/5.0 ㎜ 

M020102 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_2/6.0 ㎜ 

M020103 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_3/6.9 ㎜ 

M020104 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_4/8.5 ㎜ 

M020105 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_5/9.9 ㎜ 

M020106 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_6/11.6 ㎜ 

M020107 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_7/13.0 ㎜ 

M020108 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_8/14.9 ㎜ 

M020109 M201 ﾀﾞｲﾚｰﾀｰ_9/15.9 ㎜ 

M020110 M201 ﾁｭｰﾌﾞﾚﾄﾀｸﾀｰ_10/12 ㎜ 

M020111 M201 ﾁｭｰﾌﾞﾚﾄﾀｸﾀｰ_13/15 ㎜ 

M020112 M201 ﾁｭｰﾌﾞﾚﾄﾀｸﾀｰ_16/18 ㎜ 

【使用目的又は効果】 
   本製品は、脳手術や神経内視鏡手術時に手動にて、穿

刺穴へダイレーター挿入し拡張するために用いる。また

拡張後にチューブレトラクターにより開創状態を保持す

ることも可能である。本品は再使用可能である。 

 

【使用方法等】 

1.  使用前 

1）変形、キズがないか、刃先は摩耗していないか、機能低

下がないか、及び異常がないかを確認する。 

2）本製品は、未洗浄、未滅菌品の為、使用に際しては必ず

洗浄を行い、【保守・点検に関わる事項】欄参照、あるい

は滅菌装置の製造元、又は施設の定める方法で滅菌を行

うこと。 

2． 使用時 

 1）穿刺穴に小さいサイズから順にダイレーションを行い穿

刺穴を拡張する。 

2）チューブレトラクターを設置する際は、ダイレーターを

内筒として一体に挿入してください。 

 

注意事項 

ダイレーターが金属製でそれなりに重みがあるため、脳の上

で落とした場合に脳損傷を起こす可能性があります。そのた

め、ダイレーターを脳表現上で落とさないようにその把持に

は充分に注意を払ってください。 

  

 【使用上の注意】 
 

1. 重要な基本的注意 

1) 本製品は、使用するために必要な知識、技術に習熟した

医師が使用するように設計されている。本書に記載され

ているすべての注意、指示を熟読し、遵守して使用する

こと。 

2) 本製品は未洗浄、未滅菌のため、仕様前に必ず洗浄、消

毒を施すこと。  

3) 洗浄、滅菌の際は、過積載しないこと。[折損、破損す

る] 

4) 本製品の使用前に、変形、キズがないか、刃先は摩耗し

ていないか、機能低下がないか、及び以上はないかを確

認の上使用すること。異常を発見した場合は使用しない

こと。[破損する] 

5) 本製品は、使用目的以外の用途で使用しないこと。[折

損、破損する] 

6) 本製品には必要以上の力を加えないこと。[破損する] 

7)  異常に気づいたときは、直ちに使用を中止すること。 

 

2. 不具合、有害事象 

以下のような不具合、有害事象が起こる可能性がある。

不具合が現れた場合は、使用を中止し適切な処置を行う

こと。また、以下のような有害事象が現れた場合は、症

状に応じ適切な処置をおこなうこと。 

1）重大な不具合 
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 ・不適切な取扱い、洗浄、管理による破損、変形、腐食、

分解、変色、屈曲 

 ・金属疲労による器械器具の破損、変形、分解 

 ・刃部が意図しない方向へ進む 

2）重大な有害事象 

 ・不適切な取扱い、使用方法による血管、神経、軟部組織、

筋肉、内臓、骨、若しくは関節の損傷 

 ・破損した器械器具の破片の体内留置 

 ・金属アレルギー 

 ・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】 
 

1. 貯蔵、保管方法 

1) 本製品は、高温、高湿を避け、塵やほこりのない清潔 

な場所に貯蔵、保管すること。また、水気や薬品、直射

日光に曝されないように細心の注意を払うこと。また、

貯蔵、保管の際、変形や損傷の原因となりうる硬い物で

の接触や、衝撃を避けるよう注意を払うこと。 

 

【保守・点検に係る事項】 
 

1. 洗浄(推奨例) 

1) 使用後は速やかに付着した血液、体液、組織の汚染物

を除去し、感染防止のため洗浄・消毒を実施すること。 

2) 強アルカリ/強酸性洗剤・消毒剤・プラズマガス滅菌は

器械を腐食させるおそれがあるので、使用を避けるこ

と。金属たわし、クレンザー（磨き粉）等は、器械の

表面が損傷するので、汚染物除去及び洗浄時に使用し

ないこと。 

3) 錆取、熱ヤケ除去作用のある洗浄剤を使用すると、表

面光沢が変化する。 

4) 壊れやすい部分に気を付けて、曲げたり、器械の機能

を損なわないようにブラシ等で洗浄すること。器械に

スライド機構やヒンジがある場合は、その部分を動か

して残った血液や異物等を取り除くこと。また、管状

形状の器械は、柔らかいナイロンブラシ又はパイプク

リーナーを使用し、その後異物等を取り除くこと。ブ

ラシが届かない管内部は酵素洗浄溶液をみたして洗浄

し、その後洗い流すこと。 

5) 器械は温かい精製水（ろ過、蒸留水、脱イオン化等） 

で完全に洗い流すこと。全てのルーメン、内部、スライ

ド機構、ヒンジは動かしながら洗い流すこと。 

6) 機械洗浄する場合は、各施設の洗浄ガイドラインに従

い、洗浄期間、手順等については使用する装置の取扱

説明書を遵守すること。 

7) 洗浄装置（超音波洗浄装置等）を使用するときには、

鋭利部同士が接触して損傷することがないよう注意す

ること。 

 

2. 滅菌 

洗浄を行った後、滅菌処理を必ず行うこと。 

下記の条件、あるいは滅菌装置の製造元、又は施設の定める

方法で滅菌を行うこと。 

 

 推奨滅菌条件（日本薬局方より） 

滅菌方法 温度 時間 

高圧蒸気滅菌 115～118℃ 30 分間 

高圧蒸気滅菌 121～124℃ 15 分間 

高圧蒸気滅菌 126～129℃ 10 分間 

 

但し、クロイツフェルト・ヤコブ病に罹患している、或い

はその疑いがある患者の手術を行った場合は、「クロイツフ

ェルト・ヤコブ病感染予防ガイドライン」で推奨されてい

る洗浄・滅菌方法にて処理すること。 

 

3. その他の保守点検事項 

1) 使用後は、本製品に汚れ、変形、キズ、ヒビ割れ、破 

損、機能低下等がないか、動作、外観に異常がないか

確認すること。 

2) 必要に応じて点検し器具が正常に動くことを確認する 

こと。その際、破損、機能低下がないか十分点検を行

うこと。 

3) 使用を重ねることにより受ける、反復的な応力により 

金属疲労に曝されるため、明らかな疲労が見られる場

合は、その器具は破棄し新しい製品と取り替える必要

がある。 

4) 本製品は、必ず定期的な保守、点検にだすこと。また、 

未使用の場合でも 1 年に 1 回は必ず保守・点検に出すこ

と。 

5) 本製品は、当社以外の修理業者に修理を依頼しないこ

と。 

6) 本文書中で不明な点は、下記連絡先に問い合わせるこ

と。 

【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、製造業者 

株式会社マイステック 

TEL：03-5656-4209 

 

 


