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取扱説明書を必ずご参照下さい。

** 2017年 7月 （第６版）   認証番号：222ALBZX00010000 

* 2016年 6月 （第５版）（新記載要領に基づく改訂） 

機械器具58 整形用機械器具 

管理医療機器 単回使用整形外科用バー 36249002 

 （単回使用頭蓋骨用バー 10520002） 

ＮＳＫ 滅菌済バー・ドリル 
再使用禁止 
 

*【禁忌・禁止】 
＜使用方法＞ 
・ 再使用禁止 
・ 再滅菌禁止 

＜併用医療機器＞ 
・ 製造販売業者の指定する骨手術器械、及び手術用ドリルアタッチメン

ト（以降はアタッチメントという）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）形状・構造（代表モデル） 
ダイヤモンドバー（シャンク径：φ1.0 mm） 

 
 

ダイヤモンドバー（シャンク径：φ2.35 mm） 
 
 

ダイヤモンドバー（シャンク径：φ3.17 mm） 
 

 

２）原材料 
刃部：ステンレス鋼（一部にダイヤモンド電着）、 

タングステンカーバイド 
シャンク部：ステンレス鋼、 

タングステンカーバイド（メタルカッターのみ） 
ディスク部：ステンレス（ダイヤモンド電着） 

３）原理 
本品の接続部を骨手術器械に装着し、本品を回転させることによって、

本品先端に設けた刃部、ダイヤモンド電着部により、骨組織の孔あけ、

整形等、及びインプラントの切削、切断等する。 

*【使用目的又は効果】 
＜単回使用整形外科用バー＞ 
顎顔面手術、脊椎手術及び骨手術時に、骨組織の孔あけ、整形等、及び

インプラントの切削、切断等に用いること。 
＜単回使用頭蓋骨用バー＞  

軟質又は硬質の頭蓋組織の孔あけに用いること。 

*【使用方法等】 
１）使用前準備 

① 包装に破損・汚れ等の異常がないことを確認後、開封し本品を取り出

す。 

② 電動式骨手術器械、又はエア式骨手術器械のモーターハンドピース、

又はモーターに接続されたアタッチメントのツイストコレットを 

ＯＰＥＮの方向に最後まで回す。 

③ 本品をアタッチメントの先端より挿入し、しっかり奥まで挿入する。 

④ アタッチメントのツイストコレットをＣＬＯＳＥの方向に最後まで

回して、本品を固定する。 

２）使用方法 

電動式骨手術器械、又はエア式骨手術器械のモーター、又はモーターハ

ンドピースを駆動することによって本品を回転させ、使用する。 

３）使用後 

アタッチメントから本品を取り外し、廃棄する。 

 

 

 

 

*［使用方法等に関連する使用上の注意］ 
・ 本品と接続するアタッチメントの添付文書、及び取扱説明書も併せて参

照すること。 
・ 使用前に空回転させて本品の振れ、振動、音、温度（発熱）等に異常が

ないことを確認すること。 
・ アタッチメントに取り付けた後、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、骨手術器械の回転を完全に停止させてから行うこと。 
・ インプラントの切削、切除中は、インプラントの離断片が飛ばないよう

把持すること。（メタルカッターのみ） 
・ 使用中は十分なイリゲーションを施し、刃部の温度上昇を避けること。

［発熱によるやけどや骨、組織の壊死のおそれ］ 
・ 本品に過度の負荷をかけないこと。［折損や曲がりのおそれ、発熱によ

るやけどのおそれ］ 
・ 使用時は骨手術器械の取扱説明書に記載された動作時間に従うこと。

［発熱によるやけどのおそれ］ 
・ 併用するアタッチメントの取扱説明書に記載の許容最高回転速度以内

で使用すること。 

**【使用上の注意】 
１）重要な基本的注意 
・ 曲がり、変形、錆、破損、傷、摩耗のあるものは使用しないこと。 
・ 回転中、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。 
・ 回転中、本品の刃部に触れないこと。 
・ 本品の切削部分に金属物を絶対に接触させないこと。（メタルカッター

以外）［破損のおそれ］ 
・ 必ず周辺部位を金属片、切削粉から保護すること。 

（メタルカッターのみ） 
・ ラウンドカッティングバー及びカーバイドバーを使用する場合、刃面

を切削面に対して直角に接触させないよう注意すること。[刃先の振れ

や振動を誘発し、骨・神経の損傷や怪我を引き起こすおそれ] 
 
 
 

・ 術野内で本品が破損した場合は、全ての破損片を除去すること。 
・ 本品及び接続機器を患者又は患者のドレープ上に置かないこと。［事故、

けが、及びやけどの原因になるおそれ］ 
・ 切削時はマスク、ゴム手袋、保護メガネを装着すること。 

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。 
① 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 
・ 不十分なイリゲーションによる本品及び接続機器の発熱 

② その他の有害事象 
・ 組織、靭帯、腱、神経、血管、骨等の損傷 
・ 感染症 
・ 金属アレルギー症状 
・ 本品の破損による患者及び術者の損傷、破損片の体内遺残 
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【保管方法及び有効期間等】 

１）保管方法 
・ 水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保管すること。 
・ 温度：１５ ～ ３２℃、湿度：２５ ～ ７５％の範囲内にて保管す

ること。 

２）使用期間（使用期限） 
本品の包装に表示。 

*【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 
    ＴＥＬ：０２８９－６４－３３８０ 
    ＦＡＸ：０２８９－６４－３８９０ 

ＯＭ－ＳＺ００１５００５ 


