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2019 年 06 月 7日作成（第 1版）  届出番号：13B2X00094000202 号 

 

機械器具(58) 整形用機械器具 

 手術用ネジ回し JMDN コード：33968000 

ドライバー 
 

 

【禁忌・禁止】 
<適用対象（患者）> 

(1) 本品に感作又はアレルギーを示す患者には使用しないこと。

［【形状・構造及び原理等】参照］ 
<使用方法> 

(1) 本品を曲げ、切削、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）

は行わないこと。［破損等の原因となる可能性がある］ 
(2) 本品を次亜塩素酸塩溶液と接触させないこと。［本品が腐食

する恐れがあるため］ 

 
【形状・構造及び原理等】 

〇材質：ステンレス鋼 

 
ドライバーＳ 

 

 
 

 

 
ドライバーＬ 

 

 
 

 

 
 

※製品の仕様は改良のため、お断りなく変更することがありま

すのでご了承ください。 
 

<原理等> 

ネジを固定する。 
 

【使用目的又は効果】 

本品は、外科手術時にプレートを止めるネジを締めたり外した
りする場合に用いる。 

 

【使用方法等】 
本品を専用ハンドルに装着し、先端をネジの頭に挿入して時計

方向に回転させながら締めこむ。 

・本品は未滅菌の状態で提供されるため、使用前に必ず適切な
方法で洗浄、滅菌し、次回からの使用時にも同様に行うこと。 

・下記滅菌条件（推奨滅菌条件（日本薬局方）を記載）で滅菌

する。 
 

滅菌方法 温度 時間 高圧蒸気滅菌（オートクレーブ） 

115-118℃ 30分 121-124℃ 15分 126-129℃ 10 分 
※滅菌については適切に機能することが確認された高圧蒸気滅

菌器による標準的滅菌条件又は医療機関で滅菌バリデーション

が検証され、有効性が立証された滅菌条件で滅菌を行うこと。 
 

【使用上の注意】 

[使用上の注意] 
(1) 器具の正しい使用のため、添付文書の注意・指示事項に従

うこと。 

(2) 使用前に、汚れ・傷・曲がり・摩耗等異常がないか確認す
ること。 

(3) 使用後は感染予防のため、使用・未使用に関わらず直ちに

滅菌消毒を行うこと。 
 

[使用方法等に関連する使用上の注意]                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

(1) 使用時には必要以上の力（応力）を加えないこと。[無理な
使用により、本品の破損、曲がり等の不良、組織の損傷等の

恐れがあるため] 

(2) 変形した製品、傷ついた製品は使用しないこと。 [破損の 

 

恐れがあるため] 
(3) 変形した本品を元の形状に戻さないこと。 [本来の性能が

低下する恐れがあるため] 

(4) 落下等による衝撃を受けた製品は、使用前に異常のないこ
とを必ず確認すること。 [破損の恐れがあるため] 

(5) 使用後は直ちに破損・折損がなかったかを点検すること。

破損等が見つかった場合は破片が体内に遺残していないか
調べ、遺残していた場合は摘出等の適切な処置を行うこと。 

[重大な有害事象に繋がる恐れがあるため] 

(6) 塩素系及びヨウ素系の消毒剤は使用を避けること。使用中
に付着したときには水洗いすること。 [腐食の恐れがあるた

め] 

(7) 錆や変色のおそれがあるため、長時間生理食塩水に浸漬し
ないこと。 

(8) 滅菌後は汚染に注意し、手指・未滅菌の器具などで直接触

れないこと。 
 

<不具合･有害事象> 

本品は使用に伴い、以下のような不具合・有害事象の可能性が
ある。 

ただし、これに限定されるものではない。 

(1)重大な不具合 ・金属疲労による破損 ・過大な力を加えた
ことによる破損 ・消毒剤、洗浄剤等化学薬品の使用による

腐食、孔食 

(2)重大な有害事象 ・体内遺残 ・組織の炎症、アレルギー、
刺激 ・神経、血管及び組織の損傷 

 

【保管方法及び有効期間等】 
［保管方法］ 

(1)本品は、外科手術の従事者以外が触れないように適切に保

管・管理すること。 
(2)保管にあたっては、洗浄後、必ず乾燥をすること。 [腐食の

恐れがあるため] 

(3)高温多湿、直射日光及び水ぬれを避けて室温で保管すること。 
 

【保守・点検に係る事項】 

(1) 本品は、日常点検及び使用前点検により、正常に動作・機
能することを確認すること。 

(2) 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、洗浄・消毒すること。 [職業感染防止のため] 
(3) 金属たわし、クレンザー（磨き粉）等は、汚物除去及び洗

浄時に使用しないこと。 [器具表面の損傷に繋がる恐れがあ

るため] 
(4) 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。 [劣化や洗浄不足の恐れがある

ため] 
(5) 洗浄時、強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は使用を避ける

こと。 また、次亜塩素酸ナトリウム、塩化ベンザルコニウ

ム、塩化ベンゼトニウム、ポピドヨ－ド、ホルマリン・フェ
ノ－ル、グルコン酸クロルヘキシジン、強酸性水、家庭用洗

剤等は使用しないこと。[腐食の恐れがあるため] 

(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、他の器具と接触しないよう注

意し、ラチェット部等の可動部分は開放して、バケット等に

収納すること。 [損傷や洗浄不足の恐れがあるため] 
(7) 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、浄化水（濾過、蒸留、脱イオン化等）を用いるこ

とを推奨する。 [シミ、錆発生の恐れがあるため] 
(8) 洗浄後は直ちに乾燥すること。 [腐食の恐れがあるため] 

(9) 本来のものではない表面のざらつき、鋭角、突起がないか

点検すること。破損等が確認された場合は使用せず、廃棄す
ること。 

(10) 点検後、セット・包装をし、高圧蒸気滅菌をすること。な

お、滅菌のためのセット・包装にあたっては、確実に滅菌で

一般医療機器 
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きるよう配慮すること。 [滅菌不良に繋がる恐れがあるた
め] 

(11) 錆びた器具は、汚染を引き起こす可能性があるので、錆び

ていない器具と一緒に滅菌しないこと。 
(12) オートクレーブ滅菌の場合、条件によっては滅菌バッグが

湿った状態で乾燥工程が終了することがあり、その際、滅菌

バッグと本品とが直接接していると錆が発生する原因とな
るので、必要に応じてドライヤー等で強制乾燥を行うこと。 

(13) 乾熱滅菌は高温になり劣化の原因になるので使用しない

こと。 
(14) 滅菌済みの器具は十分冷ました後、清潔で乾燥した場所に

荷重の掛からない状態で保管すること。 [変形、破損の恐れ

があるため] 
(15) 錆びるおそれがあるため次のことについて留意すること。 

・湿度が高くて自然乾燥に時間を要する場合には、ドライヤ 

ーなどで強制的に乾燥させること。 
・汚れ、水分、洗浄剤などが付着したまま滅菌しないこと。 

・オートクレーブ滅菌の場合、精製水を用い、水道水は使用

しないこと。 
(16) 不具合については、販売元へ問い合わせること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
1.製造販売業者 

株式会社デンテック 

〒174-0053 東京都板橋区清水町 53-5 

TEL : 03-3964-2011 

FAX : 03-3962-5624 

 

 2.販売業者 
カグラメディカル株式会社 

〒250-0011 神奈川県小田原市栄町 2丁目 8 番 20 号 3階 

  TEL：0465-46-7522 
FAX：0465-46-9522 

 


