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 機械器具（３４）医療用刀  

一般医療機器 一般的名称：手動式角膜トレパン（14148001） 

ハンドル付トレパンブレード

【禁忌･禁止】 
＜使用方法＞ 
・本品は、未滅菌品ですので使用前には必ず洗浄、滅菌すること。 

・本品を曲げ、切削、打刻（刻印）等の二次加工（改造）するこ

とは、折損等の原因となるので絶対に行なわないこと。 
 
＜併用医療機器＞[相互作用の項参照] 
・電気手術器（電気メス） 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．組成 

 ステンレス鋼 

 

２．外観図 

   

 

 

 

 

３．構成 、寸法 

    

【使用目的又は効果】 

使用目的 

本品は、円筒型で角膜組織の輪状片（角膜ボタン）の切断及び

除去を目的とした刃先を持つ手動式眼科用手術器械である。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前本品は、未滅菌品のため使用に際しては必ず洗浄し、

下記の条件又は医療機関により確認され、検証された滅菌条

件において滅菌を行うこと。 

 

滅菌方法：高圧蒸気滅菌器による滅菌 

滅菌条件：121℃ 30 分 又は 

132℃ 10 分 

     乾燥：15～30 分又は目視で確認 

    （※メーカー推奨方法にもとづく） 

 

洗浄、滅菌方法については、【使用上の注意】（7）（8）も参

照のこと 

 

2. 使用方法 

先端の円筒型のブレード部を角膜組織に押しあて、角膜強膜

芽を切断する。   

 

 

 

【使用上の注意】 

 重要な基本的な注意 

（1） 使用前に必ず洗浄･滅菌をすること。 

 

（2） 使用前に包装に破損等の異常が認められる場合には使用を

中止すること。 

（3） 使用目的（手術・処置等の医療行為）以外の目的で使用しな

いこと。また、折損、曲がり等の原因になり得るので使用時

に必要以上の力（応力）を加えないこと。 

（4） 使用後は、付着している血液、体液、組織及び薬品等が乾燥

しないよう、直ちに洗浄液等に浸漬すること。 

（5） 塩素系及びヨウ素系の消毒液は、腐食の原因になるので、で

きる限り使用を避けること。使用中に付着したときには水洗

いすること。 

（6） 電気メスを用いた接触凝固は、術者が感電、火傷をする危険

性があり、また、器械の表面を損傷するので、併用しないこ

と。 

（7） 本品がハイリスク手技に使用された場合には、プリオン病感

染症予防ガイドラインに従った洗浄、滅菌を実施すること 

（8） 本品がプリオン病の感染症患者への使用及びその汚染が疑

われる場合には、製造販売業者又は貸与業者に連絡すること 

 

相互作用（併用禁忌・禁止：併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

電気手術器 

（電気メス） 
使用禁止 

術者が感電、火傷を

する危険性がある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

（1） 保管にあたっては、洗浄をした後、腐食を防ぐため保管期間

の長短にかかわらず必ず乾燥させること。 

（2） 滅菌済みのものを貯蔵･保管するにあたっては、再汚染を防ぐ

ため清潔な場所に保管するとともに、有効保管期間の管理を

すること。 

 

【取扱い上の注意】 

（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、

職業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） 洗浄装置（超音波洗浄装置、ウォッシャーディスインフェクタ

等）で洗浄するときは、刃物同士が接触して刃物を損傷するこ

とがないよう注意をすること。 

（4） 洗剤の残留がないよう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。 

（5） 洗浄後は、腐食防止のために、直ちに乾燥させること。 

（6） 強アルカリ／強酸性洗剤･消毒剤は、器械を腐食させる恐れが

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物除去及び洗浄時に使

用しないこと。 

 

【保守・点検に係る事項】 

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、刃の損傷がないか点検

をすること。 

 

【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：国際交易株式会社 

住    所：〒102-0083 

東京都千代田区麹町 4-1-4 西脇ビル 

電 話 番 号：03-3239-3571 

Description 全長 53mm Cat No. 

Trephine with Handle 1.0mm 9747 

Trephine with Handle 1.5mm 9748 

Trephine with Handle 2.0mm 9749 

Trephine with Handle 3.0mm 9751 

Trephine with Handle 3.5mm 9752 

Trephine with Handle 4.0mm 9753 

53mm 


