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ハンドピースの取扱説明書を必ずご参照ください。 

*2016年7月（第２版）                                             届出番号：09B2X00016000098号 

2016年5月（第１版） 

機械器具40 医療用のこぎり 

一般医療機器 のこぎり 34821001 

ＳＧＯ－Ｅ用ソーブレード 

*【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

 未滅菌で使用しないこと。［感染防止］ 

＜併用医療機器＞ 

 製造販売業者の指定するハンドピース以外に接続して使用しないこと。

［「相互作用」の項参照］ 

*【形状・構造及び原理等】 

１）構造（代表モデル） 
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２）主な原材料 

ステンレス鋼 

３）原理 

ハンドピースを動力源とし、刃部（ブレード）がオシレート運動（左右

動）することにより、解剖学的構造又は物体（例：骨）の一部を切断又

は分離する。 

【使用目的又は効果】 

解剖学的構造又は物体の一部を切断又は分離するために用いる。 

*【使用方法等】 

装着するハンドピースの取扱説明書を参照の上、使用すること。 

１）使用前準備 

① 本品は未滅菌で提供されるため、使用前に必ず【保守・点検に係る事

項】に記載の方法に従い、清掃及び滅菌を行う。 

② 本品をハンドピースに装着する。 

③ 使用前に作動させ、振動等の異常が無いことを確認する。 

２）使用方法 

ハンドピースを作動させて使用を開始し、治療を行う。 

３）使用後 

ハンドピースから本品を取り外し、【保守・点検に係る事項】に記載の

方法に従い清掃及び滅菌を行う。 

*［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

・ 使用中に少しでも異常を感じたら直ちに使用を中止して製造販売業者

へ連絡をすること。 

・ ハンドピースに装着後、確実に固定されていることを確認すること。 

・ 本品を着脱する際は、モーターの回転を完全に停止させてから行うこ

と。 

・ ブレード先端へ過大な力をかけないこと。 

*【使用上の注意】 

１）重要な基本的注意 

・ 振れ、曲がり、欠損、錆、傷のあるものは使用しないこと。 

・ 作動中、ガーゼや綿、布類を本品に巻き込まないよう注意すること。 

・ 作動中、本品に触れないこと。 

 

２） 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

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 

弊社の指定する製

品以外の機器 
使用禁止 

本品が正しく作動せ

ず、故障や事故の原

因となるおそれ 

３）不具合・有害事象 

本品の使用時に以下のような不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

＜その他の不具合＞ 

・ 本品の不適切な固定や、過度の負荷等による折損又は曲がり。 

*【保管方法及び有効期間等】 

１）保管方法 

・ 水のかからない場所に保管すること。 

・ 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分を含ん

だ空気などにより悪影響が生ずるおそれのない場所に保管すること。 

・ 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

２）耐用期間（使用期間） 

使用回数：最大２０回 

（オートクレーブ滅菌：最大２０回） 

【保守・点検に係る事項】 

１）清掃、滅菌 

① 表面の汚れを落とし、消毒用アルコールを含ませた綿等で拭き取る。 

② オートクレーブ用バッグに入れて１３５℃までのオートクレーブを

行う。 

③ 使用する時までバッグに入れたまま、清潔な状態を保てる場所に保管

する。 

 [推奨する滅菌条件] 

高圧蒸気滅菌（オートクレーブ） 

温度 時間 

１２１℃ ２０分間以上 

１３２℃ １５分間以上 

・滅菌に関する注意 

- 乾燥工程を含め、１３５℃を超えた温度でオートクレーブ滅菌を行

わないこと。 

- 滅菌直後は高温となっているため取り扱いに注意すること。 

【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：株式会社ナカニシ 

   ナカニシお客様相談窓口 

      ０１２０－７２４２－５６ 

      受付時間 ９：００～１７：００（土日・祝祭日を除く） 

ＴＥＬ：０２８９－６４－３３８０ 

ＦＡＸ：０２８９－６２－５６３６ 
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ブレード 


