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各使用製品の取扱説明書を必ずご参照下さい

 

添付文書管理番号 *ED179-01 

2020 年 10 月（第 1 版）                                         届出番号 13B1X00213SETA02 

機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 手術用ドリルビット（JMDN コード：32390000） 

ODEV サージカルドリル 

 
【禁忌・禁止】 
<適用対象> 

曲げ、切削、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）をしない

こと。［破損等の原因となるため］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状・構造 

製品名、製品番号、サイズ等については本体若しくはパッケー

ジに記載。本品は滅菌品であり、再使用可能である。 

2. 原理 

手動式又は動力式の手術用穿孔器に取り付け、適切な速度で回

転させると、骨に本品の径と同じ寸法の孔が作製される。 

 

【使用目的又は効果】 

手術において、骨に孔を作製する。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

<使用前> 

• 詳しい使用方法については各使用製品の取扱説明書を参

照すること。 

• 開封前に滅菌包装に欠陥がないか確認すること。 

• 本品を再使用する場合は、滅菌前に適切に洗浄し、無菌性

保証水準（SAL）10⁻⁶が確保される条件により、滅菌を行

うこと。（「保守・点検に係る事項」の項参照） 

• 高圧蒸気滅菌の滅菌条件は、各施設で定められた基準に

従って行うこと。 

• 推奨滅菌方法は、以下のとおり。 

 温度 時間 

高圧蒸気滅菌 132℃ 4 分 

<使用時> 

 適切なハンドピース、ドリルガイド等と組み合わせて孔の

作製を行う。 

2. 使用方法に関連する使用上の注意 

• 開封は使用直前に行うこと。 

• 本品の取り扱いには十分注意すること。他のインスツルメ

ント等の固いものと接触する際は、本品が破損したり、傷

ついたりしないよう注意すること。 

• 本品を連続使用しないこと。ドリルの温度を確認し、掘削

面に発熱を感じた場合は、生理食塩水などを用いて発熱を

抑えるために冷却しながら使用すること。 

 

【使用上の注意】 

1. 使用注意 

• 本品に必要以上の力（応力）を加えないこと。[破損、曲がり

等の原因になる恐れがあるため] 

• 術中、常に中空・溝付手術器械を洗浄し、組織等が詰まら

ないようにすること。 

• 本品が破損し、体内に遺残した場合には取り除くこと。［健

康被害の発生する恐れがあるため］ 

2. 重要な基本的注意 

• 術前に手術手技について確認し、術前・術中の処置と手順

を十分に検討し、適切な手術器械を選択すること。 

• 使用前に滅菌有効期限を確認し、また滅菌包装が破損して

いないことを確認すること。 

• 使用後は、破損・折損の有無を点検すること。破損した場

合は、破片等が体内に遺残しないようにすること。 

• 鋭利な部分のある医療機器は、取扱者が怪我をする可能性

があり、また鋭利な部分は破損・変形しやすいため、取り

扱いには注意すること。 

3. 不具合・有害事象 

1）重大な不具合 

• 破損 

2）重大な有害事象 

• 血管障害 

• 神経損傷 

• アレルギー、過敏症 

• 適用部位の骨や周辺組織の穿孔時の熱による障害 

• 手術器械の変形・破損により、患者又は術者に危害が及ぶ

ことがある。 

• 破損した手術器械の体内遺残 

4. 高齢者への適用 

高齢者は一般に骨量・骨質が十分でないことが多いので、慎

重に使用し、術後の経過に十分注意すること。 

 

【保管方法及び使用期間等】 

• 高温、多湿、直射日光を避け常温で保管すること。 

• 推奨保管環境:40℃以下、90%RH 以下で保管すること。 

• 滅菌期限はラベルに表示されている(自己認証による)。 

• 再使用の場合は、洗浄し乾燥させ保管すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1） 器具のメンテナンスに係る事項 

• 錆・腐食を防止するため、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、洗浄すること。 

• 強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は、器具を腐食させる恐

れがあるので、使用を避けること。 

• 金属たわし、クレンザー（磨き粉）等は、器具の表面が損

傷するので、汚染除去及び洗浄時に使用しないこと。 

• 手洗い洗浄の場合、適正な洗剤を用いて、柔らかいブラシ

等で洗浄し、十分にすすいだ後、直ちに乾燥させること。

中空構造部分もナイロンブラシ等で十分に洗浄し、乾燥す

ること。 

• 機械洗浄（超音波洗浄装置・ウォッシャーディスインフェ

クタ等）の場合、間隙などが十分に洗浄（乾燥）できるよ

う留意し、使用する装置の取扱説明書を遵守すること。 

• クロイツフェルトヤコブ病の患者、若しくはその疑いのあ

る患者に使用した場合は、厚生労働省の指針に基づき洗浄、

消毒を行うこと。 

2） 点検・修理に係る事項 

使用（滅菌）前に、汚れ、錆、傷、曲がり、刃の損傷、可動

部の動き等に異常がないか点検すること。 
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各使用製品の取扱説明書を必ずご参照下さい

電話番号 03-3341-6553（直通） 

 

【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 日本エム・ディ・エム 

（製造業者） 
Ortho Development Corporation（アメリカ合衆国） 
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