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＊＊2026年8月作成(第7版) 医療機器届出番号：27B1X00040000169 

＊2025年6月作成(第6版)  

機械器具50 開創又は開孔用器具 

一般医療機器 開創器 コード 13373001 

 ＳＳＩ開創器(ブックウォルター スパイナル) 
 JSMF1286 

 

【禁忌・禁止】 

使用方法 

・ステンレス製の製品については、金属アレルギー(ニッケル・ク

ロムへのアレルギー)反応を示す可能性のある患者には使用しな

いこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

本添付文書は、開創器であるブックウォルターについて記載してい

る。 

本品は、下記に代表例を記載する構成品を適宜組み合わせて使用す

る。 
 

［形状］ 

 代表的なものを例示する。 

 ブックウォルター スコビルフック 

 
 

 ブックウォルター メイヤーディング レトラクター 

 
 

 ブックウォルター レーク レトラクター 

 
 

 ブックウォルター ポールカップリング 

 
 

 ブックウォルター リング用ラチェット 

 
 

 ブックウォルター テーブル用ポール 

 
 

 

 

 

 

 

 

 ブックウォルター 水平フレックスバー 

 
 

［原材料］ 

ステンレス鋼 

 

【使用目的又は効果】 

組織又は他の解剖学的部位を分離するために用いる手術器具をい

う。臓器又は組織の露出やアクセスによって検査又は治療を可能

にする。本品は再使用可能である。 

 

【使用方法等】 

使用方法 

 本品は、一般的な外科手術の手技に従って、適切な組み合わせ

のもとに操作を行なう。 

1)テーブルポールの取り付け 

(1)テーブルポールの上端のはめ込みレバーを引き抜き、レールク

ランプをレバーと反時計回りに回すことにより完全に開ける。 

 
 

(2)ドレープの上にレールクランプを取り付ける。レバーを時計回

りに回して再びレールクランプを締め、テーブルポールを固定

する。 

 
A：レールクランプ 

 

2) ポールカップリング、水平フレックスバーの取り付け 

(1) 水平フレックスバーをポールカップリングのどちらかの穴に

入れる。ポールカップリングに水平フレックスバーを装着した

ものを、テーブルポールの上端からスライドさせ、おおよその

位置に配置しポールカップリングを軽く締める。テーブルポー
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ルにおけるポールカップリングの位置は、手術に適切な高さに

する。最終的な位置を調節してから、ポールカップリングを締

める。 

 
 

A：テーブルポール B：ポールカップリング 

C:水平フレックスバー D: ポールカップリングレバー 

 

3)レトラクターリングの取り付け 

(1)1 組のラウンドリングセグメント及び必要数のストレートリン

グセグメントを組み合わせて、適切なレトラクターリングを作

る。タイトニングスクリューで部分的に締めた後、レトラクタ

ーリングを手術部位に置き、患者の輪郭に合わせる。患者から

レトラクターリングを取り去る前に、タイトニングスクリュー

を完全に締める。 

(2)レトラクターリングを水平フレックスバーの万力クランプに入

れる。水平フレックスバーにレトラクターリングがしっかり留

まるよう、万力クランプのノブを締める。 

 
A：万力クランプのノブ B：タイトニングスクリュー 

 

(3)一方の手で水平フレックスバーを支え、ポールカップリングレ

バーを緩めて、手術部位の中心にレトラクターリングがくるよ

うに、ポールカップリングを適切な位置に調節する。 

 
 

(4) ポールカップリングの鋸歯が完全に外れていることを確認す

る。レトラクターリングを適切な位置に固定し、ポールカップ

リングレバーを締めて適切な位置に留める。切創の上に取り付

けたレトラクターリングの最終的な位置調節を行なう。 

 

4) レトラクターリング角度の調節 

(1)水平フレックスバーを用いる場合、リング角度を調節するため

に、水平フレックスバーのユニバーサルジョイントレバーを反

時計回りに回して解放する。ユニバーサルジョイント部分を緩

めることにより、さまざまな配置をとることができる。レバー

を時計回りに回して、再度締める。 

 

 
A：ユニバーサルジョイントレバー 

 

5)レトラクターブレードの取り付け 

(1)レトラクターブレードをラチェットに取り付けるか、又はレト

ラクターブレードのハンドルをラチェットの長方形の開口部に

挿入して、ラチェットを傾ける。レトラクターブレードのハン

ドルの歯の付いた方がラチェットリリースに面していることを

確認する。そうすることによって、レトラクターブレードを牽

引する時にカチッという音が出る。なお、ラチェットは、どの

レトラクターブレードにも合うように設計されている。 

(2)レトラクターブレードで牽引しようとする組織をはさみ、次の

図に示すように、ラチェットがレトラクターリングに入るまで

レトラクターブレードを引っ張る。 

 
A：サムレバー B：傾斜ラチェット 

 

(3)牽引圧を上げるためには、レトラクターブレードをラチェット

より引っ張る。牽引圧を下げるにはサムレバーを押し、レトラ

クターブレードを望ましい位置までラチェットから押す。傾斜

ラチェットのリフト機能を使うためには、レトラクターブレー

ドの上部を押し上げて切開部のほうに傾ける。可能であれば、

サムレバーを押さえ、高さを調節する。 

 

［使用方法に関連する使用上の注意］ 

・本品を使用する前に滅菌すること。 

・手術テーブルサイドレールに物を掛け過ぎないこと。テーブル

ポールのクランプは、二枚重ねのコットンドレープを2枚以上掛

けるようには設計されていない。 

・便宜およびリングの正しい配置のため、この操作を皮膚切開の

後に行うことを推奨する。しかし、この操作はいつの時点でも

行うことができる。 

・レトラクターリングの鋸歯は、適切に噛み合うように水平フレ

ックスバーの万力クランプのつばを滑らなければならない（【操

作方法又は使用方法等】ポールカップリング及び水平フレック

スバーの取り付け参照）。 

 
A：万力クランプのつば 

 

・ポールカップリングはテーブルポール及び水平フレックスバー

に装着されていない時は、ポールカップリングボルトを締め付

けないこと。装着されていない時に締め付けると、器械に損傷

を与える（【操作方法又は使用方法等】ポールカップリング及び

水平フレックスバーの取り付け参照）。 

・テーブルポールを立てている方にテーブルを傾ける場合には、

ポールと患者に十分にパッド(別売)を当てることが重要である。

患者が長時間パッドをしていないバーに押しつけられた場合に

は、圧力壊死や神経麻痺が生じることがある。 

・本品により開創する場合には、開創縁および開創する組織に大

きな力がかかることを認識することが重要である。変化のない

圧力が一点に一定時間以上加わらないように、短時間、レトラ

A 

A 
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クターを外したりブレードを移動させたりすること。 

 

【使用上の注意】 

[重要な基本的注意] 

 ・高周波電流を通電しないこと。また、高周波電極に近づけない

こと。 

・使用前に必ず洗浄・滅菌を行うこと。新規購入品の初回使用時

においても同様である。特に新規購入時は油分が塗布されてお

り、油分を完全に除去せずに滅菌を行うと熱やけによる変色が

起きることがある。 

・化学薬品と接触させないこと。術中等で接触が避けられない場

合は、局方滅菌精製水でこまめに清拭し、使用後速やかに洗浄

すること。 

・使用後は速やかに血液、体液、組織等の汚物を除去し、洗浄す

ること。この際、感染防止に努めること。 

・アルミニウムが使用されている部品については、アルカリとの

接触を避けること。腐食の原因となる。 

・漂白剤との接触を避けること。腐食の原因となる。 

  ・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

予防ガイドラインに従った洗浄、滅菌を実施すること。 

  ・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。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.洗浄後は十分に乾燥を行い、腐食を防ぐため保管期間の長短に

関わらず、必ず乾燥した状態で保管すること。 

2.滅菌した状態で保管する場合は、再汚染を防ぐため清潔で乾燥

した状態を保てる場所に保管し、滅菌有効期限の管理をするこ

と。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.洗浄方法 

1)使用後は汚染物が固化しないうちに酵素洗剤浸漬、予備洗浄用

スプレー洗剤の噴霧又は用手により予備洗浄を行う。よくすす

いだ後、目視で確認し、洗い残しがあればその部分を用手洗浄

する。 

2)ウォッシャーディスインフェクタ、超音波洗浄機等を用いて本

洗浄を行う。終了後洗浄不良箇所があれば、さらに用手にてそ

の部分を洗浄する。 

 3)乾燥後、表面全体に医療用水溶性防錆潤滑剤を塗布又は噴霧す

る。 

＊＊4) 水平フレックスバー(品番 50-4582)には、潤滑剤を使用しない

こと。[本品に潤滑剤を使用すると脱落するおそれがある。] 

 

[洗浄方法に関連する注意] 

・洗浄方法、使用洗剤、洗浄効果の判定方法等については、主要文

献１)「鋼製小物の洗浄ガイドライン」及び２）「医療現場におけ

る滅菌保証のガイドライン」の「２.洗浄工程管理」を参考にする

こと。 

・内部等や細部に洗剤が浸透するようにすること。 

・汚染物が固化、乾燥した場合の予備洗浄は酵素洗剤浸漬が推奨さ

れる。状況により適宜用手洗浄を併用すること。 

・使用機器の性能劣化がないか随時確認すること。 

・用手洗浄の場合、ナイロンブラシやスポンジを使用すること。金

属ブラシ、金属タワシ及び研磨剤等は表面を傷つけ、錆や腐食の

原因となるので使用しないこと。 

・洗浄後は湿った状態で必要以上に放置せず、速やかに風乾するこ

と。表面にシミ、錆等が発生する原因となる。 

・シリコーン、石油系等の鉱物性潤滑剤は使用しないこと。 

・本品の洗浄は注意して行うこと。特に、チューブ、ヒンジ、引き

戻し機能、接合面、表面加工されている部分は、事前に手作業で

予備洗浄を行ってから、自動洗浄処理すること。 

 

2.滅菌方法 

1)本品をオートクレーブ用滅菌コンテナに配置する。滅菌バッグ

に入れる場合は確実にヒートシールを行う。 

2)オートクレーブを用いて所定の条件で滅菌する。滅菌条件につ

いては、下記[滅菌方法に関連する注意]を参照のこと。 

 

[滅菌方法に関連する注意] 

・滅菌温度及び保持時間は、主要文献２)「医療現場における滅菌保

証のガイドライン」の「３.蒸気滅菌における滅菌保証のガイドラ

イン」の「３ 蒸気滅菌における滅菌バリデーションおよび日常

管理」及び３）「クロイツフェルト・ヤコブ病診療マニュアル[改

訂版] 第６章 プリオン病感染因子の滅菌法」等を参考に設定す

ること。 

・滅菌する際は、水蒸気のむらが生じることなく確実に滅菌できる

ように配慮すること。 

・薬剤による滅菌消毒は行わないこと。［本品を損傷するおそれがあ

る。］ 

 

【主要文献及び文献請求先】 

1.主要文献 

 1) 鋼製小物の洗浄ガイドライン 

 2) 医療現場における滅菌保証のガイドライン 

  3) クロイツフェルト・ヤコブ病診療マニュアル［改訂版］ 

   第６章 プリオン病感染因子の滅菌法 

 

【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 

  株式会社ジェイエスエス 

  大阪市中央区道修町1-6-7 TEL: 06-6222-3751 

 

 ■外国製造業者 

＊アスペン サージカル プロダクツ社 

(Aspen Surgical Products Inc.) 

  アメリカ 

 

 

 

 

 

 


