
*2022年11月改訂（第2版）                                                          届出番号：13B1X10222OT0044 

2017 年 1 月作成（第 1 版）                                                           

機械器具（58）整形用機械器具 

一般医療機器 骨手術用器械 (JMDN コード:70962001) 

 

ラッセルテイラー用手術器械（Ⅰ） 
 

 

O-T044-002 

 

1/4 

取扱説明書を必ずご参照下さい 

【警告】 

＜使用方法＞ 

・本品は、未滅菌品である。必ず適切な方法で滅菌してから使用すること。

［「保守・点検に係る事項」の項参照。］ 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

1. 適応以外の手術手技には使用しないこと。［手術が適切に行えない。］ 

2. 本品に過剰な力を加えないこと。［折損等の原因となる。］ 

3. 本品に曲げ、切削、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）をしないこと。［折

損等の原因となる。］ 

4. 電動式骨手術器械等と共に使用するドリル等については、回転中に軸方

向以外の力を加えないこと。［折損等の原因となる。］ 

5. ガスプラズマ滅菌を行わないこと。［器械表面が変色する可能性があ

る。］ 

＜併用医療機器＞ 

1. 当社が指定する以外のインプラントあるいは器械を組み合わせて使用し

ないこと。[「相互作用」の項参照。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は整形外科手術に用いる未滅菌の手術用器械類である。用途に応じて

形状及び寸法の異なる複数の器械からなるセットである。製品名、製品番

号あるいはサイズは本体に記載されている。 

 

＜組成、形状及び構造＞ 

 構成品名 形状 組成 

(1) R/Tレンチ11/16" 
 

アルミニウム合

金、 

ステンレス鋼 

(2) 
R/T リコン キャニュレイテッド 

タップ シャフト  ステンレス鋼 

(3) R/Tリコン ドライバー シャフト  ステンレス鋼 

(4) R/Tクイック コネクト ハンドル 
 

ステンレス鋼 

(5) 
R/T プロキシマル ドリルガイド

ボルトF/D  
ステンレス鋼 

(6) 
R/T キャニュレイテッド リーマ

ー  ステンレス鋼 

(7) R/Tエクストラクター チューブ 
 

ステンレス鋼 

(8) R/Tスライド ハンマー  ステンレス鋼 

(9) R/Tアライメントデバイス 
 

ステンレス鋼 

(10) R/Tリーマー テンプレート 
 

アルミニウム合金 

(11) 
R/T スーパイン ポジションドラ

イバー  
ステンレス鋼 

(12) 
R/T プロキシマル ドリルガイド

D/T  
ステンレス鋼 

(13) R/T経皮用ナイフハンドル 
 

ステンレス鋼 

(14) 
R/T ティビアル エクストラクタ

ー ボルト  
ステンレス鋼 

(15) R/Tドリル スリーブm 
 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(16) R/Tネイルゲージ  ステンレス鋼 

 構成品名 形状 組成 

(17) 
R/Tヘックスドライバー 

（φ4.5mm スクリュー用）  
ステンレス鋼 

(18) 
R/T プロキシマル ドリルガイド 

ボルト D/T  
ステンレス鋼 

(19) 
R/T ヘックス ドライバー シャフ

ト  
ステンレス鋼 

(20) 
R/T プロキシマル スクリュード

リル  ステンレス鋼 

(21) 
R/T プロキシマル ドリルガイド 

F/D  
ステンレス鋼 

(22) 
R/T プロキシマル ドリルガイド

ボルト 
 

ステンレス鋼 

(23) R/Tストレート オール 
 

ステンレス鋼 

(24) R/Tスクリューゲージ  ステンレス鋼 

(25) 
R/T ネイル エクストラクター フ

ック  ステンレス鋼 

(26) 
R/T プロキシマル ドリルガイド 

HU  
ステンレス鋼 

(27) R/T ドリルガイドボルト DⅡ/F 
 

ステンレス鋼 

(28) IMHSドライバー  ステンレス鋼 

(29) 
IMHS ドリルスリーブ（シルバー） 

サイズ：14cm、16cm  
ステンレス鋼 

(30) IMHSラグスクリュー ゲージ  ステンレス鋼 

(31) IMHSガイドピン スリーブ  
ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(32) IMHSスリーブ インサーター  ステンレス鋼 

(33) IMHSラグスクリュー リーマー  
ステンレス鋼、 

クロムめっき 

(34) IMHS ガイド アタッチメント 
 

アルミニウム合金 

(35) IMHSリムーバブル ボルト  ステンレス鋼 

(36) R/Tスロットハンマー 
 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(37) IMHSラグスクリュー用レンチ 
 

ステンレス鋼、 

コバルトクロム合

金 

(38) 
ユニバーサル ソケットレンチ 

11/16"  
ステンレス鋼 

(39) 
アングル アタッチメント/ガイ

ドバーボルト  
ステンレス鋼 

(40) IMHSスリーブリーマー  
ステンレス鋼、 

クロムめっき 

(41) IMHSトライアル ハンドル 
 

ステンレス鋼 

(42) IMHSネイルトライアル  ステンレス鋼 

(43) IMHSトルクレンチ 

 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(44) IMHSドリルガイドボルト  ステンレス鋼 

(45) IMHSアライメントロッド  ステンレス鋼 

(46) 

R/T フレキシ リーマー（エンド

カット） 
 ステンレス鋼 

R/T フレキシ リーマー（パイロ

ットノーズ） 

(47) 
R/T フレキシ リーマー ヘッド

（エンドカット）9.0mm  

ステンレス鋼、 

窒化チタンコーテ

ィング 

(48) 
R/T フレキシ リーマー ヘッド

（パイロットノーズ） 
 

ステンレス鋼、 

窒化チタンコーテ

ィング 

(49) フレキシ リーマー シャフト  ステンレス鋼 
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 構成品名 形状 組成 

(50) 
インターチェンジャブル サウン

ド シャフト  ステンレス鋼 

(51) 
インターチェンジャブル サウン

ド 
 

ステンレス鋼 

(52) R/Tカーブド オール 
 

ステンレス鋼 

(53) R/Tアライメント チューブ  
ステンレス鋼、 

フルオロカーボン 

(54) R/Tスキンプロテクター 
 

ステンレス鋼 

(55) R/Tイージーアウト 
 

ステンレス鋼 

(56) R/Tコレットエクストラクター 
 

ステンレス鋼 

(57) 
R/T エクストラクター ボルト 

サイズ：R、F/D  ステンレス鋼 

(58) 
R/T エクストラクター ボルト

F/R  
ステンレス鋼 

(59) R/Tエクスパンダー ボルト  ステンレス鋼 

(60) R/T エクストラクター スリーブ 
 

アルミニウム合

金、 

ステンレス鋼 

(61) クイック リリース ハンドル 
 

アルミニウム合

金、 

ステンレス鋼 

(62) 
R/T ラジオ ドリル ガイドボル

ト  
ステンレス鋼 

(63) R/T ラジオ ドリル ガイド 

 

ポリエーテルイミ

ド、 

ステンレス鋼 

(64) IMHSスクリュー ピックアップ 
 

ステンレス鋼 

(65) IMSCガイドバー 
 

アルミニウム合金 

(66) IMSCドリルガイド 
 

ステンレス鋼 

(67) 
IMSCファイブ ホール ネイル  

ガイド  ステンレス鋼 

(68) 
IMSC ステープル ロック ナット 

ドライバー  
ステンレス鋼 

(69) 
IMSC ステープル ロック ナット 

リーマー  
ステンレス鋼 

(70) ネイル アタッチメント ボルト 
 

ステンレス鋼 

(71) ガイドインサート 
 

ポリアセタール 

(72) キャニュレイテッド リーマー  
ステンレス鋼、 

クロムめっき 

(73) プロテクティブ スリーブ 
 

ステンレス鋼 

(74) メタル ドリルガイド 
 

ステンレス鋼 

(75) アライメント スタイラス  
ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(76) 
R/T プロキシマル ドリルガイド 

DⅡ  
ステンレス鋼 

(77) R/Tリコン ドリルガイド 
 

ステンレス鋼 

(78) 
R/T デルタリコン プロキシマル 

ドリルガイド  
ステンレス鋼 

(79) 
レトログレード ネイル ドリル 

ガイドバー  

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(80) IMHSプロキシマル リーマー  
ステンレス鋼、 

クロムめっき 

(81) IMHSティシュー プロテクター 
 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(82) 
IMHSユニバーサル セット 

スクリュードライバー  ステンレス鋼 

 構成品名 形状 組成 

(83) IMHSドリルガイド 

 

アルミニウム合

金、 

ステンレス鋼 

(84) 
IMHS ラジオルーセントガイド用

ボルト  

ステンレス鋼、 

窒化チタンコーテ

ィング 

(85) IMHSドリルガイドボルト 
 

ステンレス鋼 

(86) 
IMHSラジオルーセントドリル 

ガイド 
 

ステンレス鋼、 

カーボンファイバ

ー、 

窒化チタンコーテ

ィング 

(87) R/Tネイル ドリルスリーブ  ステンレス鋼 

(88) リテイニングロッド  ステンレス鋼 

(89) 
IMHS130°ガイドアタッチメント 

18cmネイル用 
 

アルミニウム合金 

(90) 
IMHS135°ガイドアタッチメント 

18cmネイル用 
 

アルミニウム合金 

(91) IMHSラグスクリュー タップ 
 

ステンレス鋼 

(92) 
IMHS ラジオルーセントガイド 

18cm  

ステンレス鋼、 

Orthotek 

 

【使用目的又は効果】 

骨接合手術等の骨手術に用いる手術器械をいう。手動式のものに限る。本

品は再使用可能である。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

本品の取扱説明書を参照し使用すること。 

2. 使用方法に関連する使用上の注意 

本品は、未滅菌品である。使用前に、当社の推奨する、又は本品使用

施設指定の滅菌方法及び滅菌条件で滅菌してから使用すること。［「保

守・点検に係る事項」の項参照。］ 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 使用前に必ず洗浄及び滅菌を行うこと。 

(2) 使用前にキズ、割れ、変形、破損、汚損、摩耗、接合及び作動不良

などの不具合がないか外観検査を実施し、異常がある場合は使用し

ないこと。 

(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) 医師及び医療スタッフは本品及び併用するインプラントの添付文

書と取扱説明書を熟読し、その使用方法及び注意事項を確認するこ

と。また、併用する医療機器がある場合には同様にその取扱いにつ

いて習熟すること。 

(5) 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。 

(6) 塩素系及びヨウ素系の消毒剤は、腐食の原因になるので使用を避け

ること。使用中に付着したときには水洗いすること。 

(7) アルカリ性及び酸性洗剤は本品を腐食させるので使用しないこと。 

(8) 金属ブラシやクレンザーは本品を傷めるので使用しないこと。 

(9) 鋭利部（刃先等）の取扱いには十分に注意し、偶発的な穿孔事故防

止の対策を行うこと。 

(10) 本品が術中に破損した場合には、本品とその破片を術野から慎重に

取り除くこと。 

(11) 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
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り、また、器械の表面を損傷させるので、併用しないこと。 

(12) 器械表面が変色する可能性があるため、ガスプラズマ滅菌を行わな

いこと。 

(13) 本品に曲げ、切削、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）をしない

こと。 

2. 相互作用（他の医療機器との併用に関すること） 

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 

当社が指定する以

外のインプラント

あるいは器械 

インプラント及び器械

の破損や不適切な設置

による術後成績不良が

発生する恐れがある。 

開発コンセプトが異

なるため適切な設置

が行えない。 

3. 不具合・有害事象 

本品を使用する事により、下記のような不具合、有害事象が発生する可能

性がある。 

(1) 重大な不具合 

以下のような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。 

1)  破損、折損、曲がり、変形、分解、接合不良、動作不良 

(2) 重大な有害事象 

以下のような有害事象が現れた場合は、症状に応じて適切な処置を

行うこと。 

1) 感染及び壊死 

2) 神経、血管及び軟部組織の損傷 

3) 骨折 

4) 過敏症 

(3) その他の有害事象 

以下のような有害事象が現れた場合は、症状に応じて適切な処置を

行うこと。 

1)  一過性または永続性の神経障害 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 貯蔵・保管にあたっては、洗浄をした後、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をすること。 

2. 高温、多湿、直射日光及び水濡れを避け、ほこりのない清浄な場所で

保管すること。 

3. 変形の原因となる硬いものへの接触や衝撃を避け、他の器具と重ねて

保管しないこと。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用後はできるだけ速やかに以下の手順及び推奨方法に従って付着

物除去を行い、血液、体液、薬液、組織などの異物が付着していない

ことを目視で確認した後、職業感染防止のため滅菌を行い保管するこ

と。 

2. 汚染除去に用いる洗剤は、医療用中性洗剤 （pH6.0-8.0 でたんぱく

質分解酵素を含むもの）など洗浄方法に適したものを選択し、洗剤の

取扱説明書に従い、適切な濃度及び方法で使用すること。 

3. 強アルカリ・強酸性洗剤及び消毒剤は、本品を腐食させる恐れがある

ので使用しないこと。洗浄には柔らかいブラシやスポンジなどを使用

し、金属タワシ、磨き粉（クレンザー）は本品の表面が損傷するので

使用しないこと。 

4. 分解・組立てが可能な器械は分解して洗浄すること。特に隙間部分は

血液、体液、薬液、組織などが除去しにくいので、柔らかいブラシな

どで入念に洗浄し、異物がないことを目視で確認すること。 

本品を再び組み立てる際は、正しい位置にネジやつまみなどを締め付

け、不正確な再組立てや部品の破損、紛失などがないように注意する

こと。 

5. 本品に溝や中空部がある場合は、柔らかいナイロンブラシ等を用いて

十分洗浄すること。 

6. 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

洗浄するときには、刃物同士が接触して刃先を損傷することがないよ

う注意をすること。また、ラチェット部等の可動部分は開放して、汚

れが落ちやすいようにバスケット等に収納すること。 

7. 超音波洗浄装置を使用するときは、洗浄時間、手順は使用する洗浄装

置の取扱説明書を遵守し、本品の隙間部に異物がないことを確認でき

るまで洗浄すること。 

8. 洗剤の残留がないよう十分にすすぎをすること。仕上げすすぎには、

脱イオン水を推奨する。 

9. 洗浄後は、腐食防止のために、直ちに乾燥すること。 

10. 洗浄前後に、汚れ、傷、曲がり、刃の損傷、可動部の動き等に異常が

ないか点検をすること。 

＜当社推奨の洗浄方法＞ 

1. 用手で行う場合 

(1) 形状が簡素な手術器械の場合 

1) 医療用中性洗剤液等に最低1分間浸漬する。 

2) 目に見える異物をブラシや布で除去する。 

3) 温水ですすぐ。 

4) 異物を目視で確認する。異物が残っていれば再洗浄を実施する

こと。 

(2) 中空、接合部、蝶番あるいは溝がある手術器械の場合 

1) 医療用中性洗剤液等に最低5分間浸漬する。 

2) ブラシやブラシ付きパイプクリーナーを使用して以下の要領

で洗浄を行う。 

・金属と金属が接合する部分等は、ねじる動作を加えながら

数回ブラシをかける。開閉可能であれば、可動部を開けて、

この部分にまでブラシをかける。 

・中空と穴の部分は、しっかりフィットするパイプブラシ等

を用いて、ねじる操作を加えながら異物の除去を行う。 

・蝶番部分や滑り止めのため溝が切ってある取っ手の部分は

繰返しブラシをかける。 

・溝の部分はブラシやパイプクリーナーで異物の除去を行う。 

3) 温水で調製した医療用中性洗剤（pH6.0-8.0でたんぱく質分解

酵素を含むもの）液等で超音波洗浄槽を満たし、浸漬し最低

15 分以上の超音波洗浄を実施する。この際、開閉可能であれ

ば開いた状態で槽に浸漬すること。 

4) 温水で洗浄した後、十分にすすぐ。この際、可動部分が開閉可

能であれば開いた状態でこの部分をよくすすぐこと。 

5) 異物を目視で確認する。異物が残っていれば再洗浄を実施する

こと。 

2. ウォッシャーディスインフェクタを使用する場合 

(1) 形状が簡素な手術器械の場合 

そのまま洗浄機で洗うことができる。 

(2) 中空、接合部、蝶番及び溝がある手術器械の場合 

以下の前処理を実施後、洗浄機で洗うこと。 

1) 医療用中性洗剤液等に浸漬し、ブラシで中空部、接合部、蝶番、

溝をブラシでねじるようにしながら洗浄する。 

2) 温水で調製した医療用中性洗剤（pH6.0-8.0でたんぱく質分解

酵素を含むもの）液等で超音波洗浄槽を満たし、浸漬し最低

10 分以上の超音波洗浄を実施する。この際、開閉可能であれ

ば開いた状態で槽に浸漬すること。 

3) 温水ですすぐ。 

4) 異物を目視で確認する。異物が残っていれば再洗浄を実施する

こと。 

5) 推奨するパラメーターは以下の通り（表示時間はいずれも最低

必要時間）。 
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サイクル 時間 温度 

予備洗浄 

酵素洗浄 

本洗浄 

すすぎ 

消毒 

5分 

5分 

5分 

1分 

1分 

常温 

43℃ 

55℃ 

45℃ 

91℃ 

 

＜当社推奨の滅菌方法及び滅菌条件＞ 

滅菌方法 高圧蒸気滅菌 

滅菌条件 温 度 ：132～135℃ 

加熱時間：器械単体の場合10分間以上 

滅菌トレー使用の場合30分間以上 

加熱後1分間蒸気を抜き、25分間以上減圧乾燥する。 

 

【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 

スミス・アンド・ネフュー株式会社  

電話番号：03-5403-8001 

 
* 


