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2024年 5月作成（第1版）                                                                           承認番号：30600BZX00069000 
 

機械器具（29）電気手術器 
高度管理医療機器 開頭手術用ドリル 44404000 

Ｅｖｏｄｒｉｌｌ ディスポーザブルパーフォレーター 
再使用禁止 
 
【警告】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 本品は、健常な頭蓋骨の穿孔を行うために設計されています。術前

の検査等において、以下の疑いがある患者さん又は頭蓋骨に本品

を使用する場合は十分リスクを考慮してより一層慎重に穿孔を

進めてください。 
（1） 頭蓋内圧の亢進や頭蓋骨と硬膜の癒着が認められる患者さん、

頭蓋骨下部や硬膜に異常が生じている患者さん。［頭蓋内壁と

硬膜の間に間隙がないため、硬膜を損傷させるおそれがあり

ます。］ 
（2） 側頭骨等の薄い部位（<1.7mm）や、後頭蓋窩などの骨の厚さ

や頭蓋骨内壁の形状が不均一な箇所。［硬膜、脳実質組織を

損傷させるおそれがあります。］ 
（3） 血管の上（上矢状静脈洞等）。［静脈洞壁を損傷した場合、深刻

な出血や静脈洞血栓症を引き起こすおそれがあります。］ 
（4） 乳児・小児又は高齢者。［＜使用注意（次の患者には慎重に適用

すること）＞参照］ 
（5） 放射線の照射を受けた骨、疾患（骨粗鬆症など）のある頭蓋骨、

未発達な骨形成、その他病的な骨。［頭蓋骨が、アウタードリル

を支える力に耐えられず、硬膜、脳実質組織を損傷させるおそれ

があります。］ 
＜使用方法＞ 
1. 術前検査によって穿孔部の骨の厚みをできる限り把握し、細心の

注意を払いながら穿孔してください。［骨の厚みが不均一な箇所

においては、自動リリース機構が作動せず、ドリルが頭蓋内に進入

し、硬膜、脳実質組織を損傷させるおそれがあります。］ 
2. 穿孔中、本品に過剰な力を加えないでください。本品が穿孔完了の

ポイントに近づいたら、細心の注意を払いながら穿孔してください。

［穿孔完了前、アウタードリルを支えている骨は不安定で、過度に

力が加わると破損若しくは陥没し、ドリルが頭蓋内に進入し、硬膜、

脳実質組織を損傷させるおそれがあります。］ 
3. 本品の穿孔は一度に進めてください。［ドリルの回転が穿孔途中

に停止した又は自動リリース機構が作動した場合、再び同じ穴で

再回転できないことがあります。同一箇所での再穿孔により患者

さんが深刻な障害を負ったり死亡したりするおそれがあります。］ 
4. 穿孔が終了しドリルの回転が止まり次第、直ちに力を加えること

を止めてください。［アウタードリルを支えている骨が力によって破損

し、硬膜を損傷させるおそれがあります。］ 
5. 本品は頭蓋骨に対して垂直に穿孔してください。揺すりながらの

穿孔はしないでください。［自動リリース機構が正常に機能しない

おそれがあります。自動リリース機構が作動せず、ドリルが頭蓋内

に進入し、硬膜、脳実質組織を損傷させるおそれがあります。］ 
 
【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 頭蓋骨の厚みが下記の場合には本品を使用しないでください。

［骨の厚みによっては自動リリース機構が作動せず、ドリルが頭蓋

内に進入し、硬膜、脳実質組織を損傷させるおそれがあります。］ 
（1） 26-000002、26-000004、26-000006、26-000008使用時：

1mm未満の骨、又はその可能性がある場合 
（2） 26-000003、26-000005、26-000007、26-000009使用時：

3mm未満の骨、又はその可能性がある場合 
2. 過去に穿孔した箇所及びその近傍への穿孔には使用しないで

ください。［回復部の構造は健常な骨と異なるため、ドリルが頭蓋

内に進入し、硬膜、脳実質組織を損傷させるおそれがあります。］ 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。MR検査を行う

際は検査室に持ち込まないでください。［MR装置への吸着や、誘

導電流による火傷等の可能性があります。］［自己認証による］ 
＜使用方法＞ 
1. 再滅菌、再使用禁止。［患者さんが深刻な障害を負ったり死亡

したりするおそれがあります。］ 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜組成＞ 
・ インナードリル及びアウタードリル：ステンレス鋼 
＜形状＞ 

 

型番 識別色 
ドリル径 

適応する 
骨の厚み インナー 

ドリル 
アウター 
ドリル 

26-000002 黄 6mm 9mm ≧1mm 
26-000004 赤 7mm 11mm ≧1mm 
26-000006 緑 9mm 13mm ≧1mm 
26-000008 青 11mm 14mm ≧1mm 
26-000003 黄 6mm 9mm ≧3mm 
26-000005 赤 7mm 11mm ≧3mm 
26-000007 緑 9mm 13mm ≧3mm 
26-000009 青 11mm 14mm ≧3mm 

＜作動・動作原理＞ 
インナードリル先端に力が加わることにより、ハウジング内部のスプ

リングが押し付けられ、ガイドスリーブとインナードリルが連結する。

ハウジングに接続されたハンドピースからの駆動力は、ハウジング

内部にあるガイドスリーブ又はドリル内部にあるピンを通じてインナー

ドリル、アウタードリルそれぞれに伝達され、各ドリルが回転する。

インナードリル先端に力が加わらなくなると、スプリングは復元し、

ガイドスリーブとインナードリルの連結を解除する。その結果、ドリル

の回転は自動的に停止する（自動リリース機構）。 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、頭蓋骨に孔を開けるために用いる穿孔器具である。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. ドリル先端に触れる際は着用した手術用手袋を傷つけないよう滅菌

ガーゼ等を用いてください。 
2. 開封前に包装、本体及び印字に、不具合、損傷、歪みがないことを

確認してください。異常が認められた場合、使用しないでください。 
3. 下記手順（使用前点検）を必ず実施してください。本点検に適合しない

場合、使用しないでください。 

インナードリル 
アウタードリル ハウジング 

（ハドソンフィッティング） 
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（1） ハウジングを持ち、インナードリル先端

を親指側に押し込みながら（図1の1
参照）、本品を時計回りに回転させ

（図1の2参照）、ドリルとハウジング

が合わせて回転することを確認します

（本体内部のガイドスリーブとインナー

ドリルが連結した状態）。ドリルと

ハウジングが合わせて回転しない

場合は、そのドリルは使用せず、

新品と交換してください。 
（2） ハウジングを持ち、インナードリル先端

を親指側に押し込み、スプリングが

滑らかに反発することを確認します

（図2参照）。反発しない等の不具合

がある場合は、そのドリルは使用

せず、新品と交換してください。 
（3） ハウジングを持ち、インナードリル

先端を押し込まずにハウジングが

滑らかに回転することを確認します

（図3参照）。滑らかに回転しない等の

不具合がある場合は、そのドリルは

使用せず、新品と交換してください。 
4. 本品をアタッチメント（ハドソンフィッティング）及び、エア式骨手術器械

又は電気式骨手術器械に確実に接続します。 
5. インナードリル先端を頭蓋骨に対し垂直に接触させ、頭蓋骨に対し

垂直に押し付けます。 
6. ドリル先端を押し付けながら、ドリルとハウジングが合わせて回転する

（本体内部のガイドスリーブとインナードリルが連結した状態）まで

手動でハウジングを時計回りに回転させます。 
7. 穿孔を開始し、自動リリース機構が作動するまで一定の力を維持

しながら穿孔します。 
8. 各穿孔前に「＜使用方法＞3.の手順（1）~（3）と、5.～7.を繰り返して

穿孔します。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 本品を使用する際は、併用するジェネレータの添付文書、取扱説明書

を参照し、回転速度は1,350rpmを上限に操作してください。［設定

回転数が適正値以上であると、穿孔が速く進み、硬膜損傷及び脳実質

組織損傷等が発生し、患者さんが負傷又は死亡するおそれがあり

ます。］ 
2. 頭蓋骨の穿孔箇所に対してドリルを垂直に押し付けてください。［垂直

方向を維持せず穿孔する又は垂直方向から著しく逸脱する角度から

穿孔すると、患者さんの硬膜や脳実質を傷つける、又は患者さんが

深刻な障害を負ったり死亡したりするおそれがあります。］ 
3. 本品は必ず時計回りに回転させてください。［反時計回りで回転させた

場合、自動リリース機構が適切に作動しないおそれがあります。］ 
4. 穿孔開始の際、インナードリル先端を頭蓋骨に対し垂直に接触させて

からドリルを回転させてください。［ドリルを回転させながらインナー

ドリル先端を骨面に接触させた場合、反動でドリルが跳ねて術者

又は患者さんに損傷を与えるおそれがあります。また、斜め穿孔や

機能不良のおそれがあります］。 
5. 穿孔中、自動リリース機構が作動しドリルの回転が停止するまで

加える力を一定に維持してください。［一定でない力の場合、自動

リリース機構が適切に作動しないおそれがあります。］ 
6. 穿孔中は細骨片を取り除き、穿孔箇所の視界を確保してください。 
7. 穿孔中、必要に応じて穿孔部やドリルに注水してください。［骨や周囲

組織に摩擦熱による障害が発生するおそれがあります。］ 
8. 穿孔と穿孔の間に時間があく場合は、ドリル部分に付着した血液等

の物質が乾燥固着するおそれがあるので、継続的に注水し、乾燥

させないよう留意してください。 
＜組み合わせて使用する医療機器＞ 
1. 本品は、手術用ドリルアタッチメント及び、エア式骨手術器械又は

電気式骨手術器械と併用します。 
 
【使用上の注意】 
＜使用注意（次の患者には慎重に適用すること）＞ 
1. 高齢者への適用については、頭蓋骨の厚みが薄く、本品使用時に

硬膜、脳実質組織を損傷させるおそれがあります。 
2. 乳児・小児への適用については、頭蓋骨の厚みが薄く、本品使用

時に硬膜、脳実質組織を損傷させるおそれがあります。 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 本品の自動リリース機構が作動しない又は本品を抜去できない

可能性を常に考慮して使用してください。不測の事態に備え、使用

時には本品又は他の医療機器等によるバックアップを準備してくだ

さい。 
2. 本品使用前に使用前点検を必ず実施してください。［点検せず使用

することにより、患者さんが深刻な障害を負ったり死亡したりする

おそれがあります。］ 
3. 穿孔時には、本品が周辺組織や併用機器等に接触しないよう注意

してください。［本品の破損や変形、摩耗等を引き起こすおそれが

あります。］ 
4. 本品は、自動リリース機構が作動した瞬間、インナードリルがスプリ

ング機構でわずかに突出します。頭蓋骨と硬膜が癒着又は密着して

いる場合には、自動リリース機構が作動した際にインナードリルの

先端が硬膜に接触し、硬膜を損傷させるおそれがあるため、慎重に

穿孔を進めてください。 
5. 本品の自動リリース機構は、頭蓋骨の穿孔を行う際、貫通後に穿孔を

停止する補助的機能です。誤った使用や患者さんの骨の状態に

よっては、自動リリース機構が作動しないことがある点に留意して

ください。 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 
1. 併用禁忌（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 

磁気共鳴画像診断

装置（MRI装置） 

検査室に持ち込まない

こと。MR検査を行う際は、

本品と併用しないこと。 

MR装置への吸着や、

誘導電流による火傷

等の可能性がある。 
＜不具合・有害事象＞ 
・ 重大な不具合・有害事象 
1. 重大な不具合 

以下の不具合が発現する可能性があります。 
（1） 自動リリース機構の作動不良 
（2） 本品の破損、変形、摩耗 
2. 重大な有害事象 
（1） 硬膜損傷 
（2） 脳実質組織の発赤 
（3） 脳実質組織の損傷、出血、挫傷 
（4） 本品の抜去不能に伴う手術時間の延長、手技の変更 
（5） 熱傷 
（6） 異物体内遺残 

 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 直射日光の当たらない、清潔で乾燥した涼しい場所で保管してください。 
＜有効期間＞ 
1. 滅菌有効期間：5年間［自己認証（当社データ）による］ 

使用期限は製品ラベル及び個別包装を参照してください。 
 
【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TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   エボノス社 
   （evonos GmbH & Co. KG） 
   ドイツ連邦共和国 
 

2405-1 
 
販売元 
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