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取扱説明書を必ずご参照下さい 
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機械器具 58 整形用機械器具 

管理医療機器 単回使用骨手術用器械（JMDN コード：70962012） 

MDM リムーバル インスツルメント（滅菌済） 
再使用禁止 

【禁忌・禁止】 

1. 再使用禁止 

2. 再滅菌禁止 

3. 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製品に同梱さ

れる一覧表に記載。 

2. 原理 

本品と整形外科インプラントを嵌合させる、または本品を用いて整

形外科インプラント周囲の骨及びインプラントを切削することに

より、整形外科インプラントを抜去する。 

 

【使用目的又は効果】 

整形外科インプラント抜去時に用いる手術器械である。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

1）使用前 

・ 本品には取扱説明書が用意されている。詳しい使用方法につい

てはこの取扱説明書を参照すること。 

・ 本品は滅菌済ディスポーザブル製品であるので、再使用及び再

滅菌をしないこと。 

・ 開封前に滅菌包装に欠陥がないか確認すること。 

2）使用時 

・ それぞれの器具は左回転（リバース）方向にて使用すること。 

・ 使用時は必ず創内を洗浄すること。使用後に刃部が欠けている

場合には洗浄の後に破片が創内に無いことを確認すること。 

2. 使用方法に関連する使用上の注意 

・ 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］ 

・ 術後、インプラント切削よって発生する削り屑等は十分に洗浄

し体内から除去すること。［健康被害の発生する恐れがあるため］ 

・ 包装及び本品に異常が認められた場合には使用しないこと。 

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。 

3. 不具合 

不適切な使用や過度の力を加えることにより破損する恐れがある。 

4. 有害事象 

本品の使用により、以下のような有害事象がまれに発生する恐れ

があるので、異常が認められた場合には直ちに適切な処置を行う

こと。 

・ 血管障害 

・ 神経損傷 

・ 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 

5. 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。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・ 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）。 

・ 滅菌期限切れ製品を使用しないこと。 
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