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機械器具 58 整形用器具器械 

一般医療機器 整形外科用バー 36249001 

 

オッセオスタップバー  
 

 

＊/**【警告】 
1、再使用にあたっては劣化による寿命の管理を適切に行い、傷

やダメージが発見された場合や切削能力が低下した際には
交換の目安とすること。 

2、本品はシャフトが細径の為、再使用をする場合は細心の注意

をはらい使用すること。シャフトに損傷、変形（錆、表面の
傷、曲がり）があるものは使用しないこと。 

3、本品の使用にあたりこの添付文書を十分理解したうえで適正
に使用すること。適正に使用しない場合、破損および重大な
不具合、有害事象が発現するおそれがあるので十分注意する
こと。 

4、本品は骨手術におけるハンドピース及びバーの使用方法に習

熟し、かつ製品特性や手術手技を十分に理解した医師が使用
すること［重篤な不具合、有害事象が発現するおそれがあ
る］。 

 

【禁忌・禁止】 
 本製品を曲げ、切削等の二次的加工（改造）することは折損
等の原因となるので絶対に行わないこと。 

 
【形式、構造及び原理等】 

本品の代表的な形状および構造は以下のとおり。 

 

 

 

 

 

 

本品は、形状の違いにより複数の種類およびサイズ（作業部の寸法、

形状）から構成される。本添付文書に該当する製品のタイプ名、製

品（カタログ）番号、サイズ等については包装表示ラベル又は本体の

記載を確認すること。 

 

【使用目的又は効果】 
鋼鉄等の硬質金属製の小型回転軸で、片端にダイヤモンド砥粒の作 
業部（切削面）を有し、骨手術時に骨組織の孔あけや成形に用いる 

目的で使用される。 

  

【使用方法等】 
手術用ドリルアタッチメント,製品名オッセオスタップに装着し、

回転させて断続的に骨に押し付けて切削、研磨する。 
1、再使用する場合 

1）本品は高圧蒸気滅菌してから使用する。（滅菌方については、 

滅菌装置製造元の使用説明書に従うこと。） 
2）滅菌後は無菌的に操作すること。 
＜推奨する滅菌条件＞ 

高圧蒸気滅菌 
・134℃-3 分間又は 18 分間（プリオンサイクル） 
（オートクレーブ滅菌以外の滅菌方法の効果は確認していま 

せん。) 
2.使用方法に関連する使用上の注意 
1) 本品が十分に滅菌されていることを確認する。 

2) オッセオスタップハンドピースに確実に奥まで挿入する。 
3) 作業に移る前に予め回転させて、振れや異常がないことを確

認する。 

4) 無理な角度、過度の加圧で使用すると折れたり曲がったりす
ることがあるので十分注意をすること。 

5) 発熱を避け、作業部の破損に注意しながら断続的に使用する。 

 

 

 
【使用上の注意】 
 詳細についてはご使用前に取扱説明書を必ず読むこと。 

1、バーを使用する前には次の事項に注意すること。 
1）バーを装着したオッセオスタップハンドピースを駆動さ 

せる器機のスイッチの接触状況、極性、ダイヤル設定な 
どの点検を行い、オッセオスタップハンドピースを駆動 
させる為に正確に作動することを確認すること。 

2）バーの接続が正確で且つ安全であることを確認すること。 
3）損傷、変形（錆、表面の傷、曲がり、汚染）等のあるも 

のは使用しないこと。 
4）本材は、医療有資格者以外は使用しないこと。 

2、バーを使用中は次の事項に注意すること。 
1）診断、治療に必要な時間、量を超えないように注意する 

こと。 
2）バー及び患者に異常のないことを絶えず監視すること。 
3）バー及び患者に異常が発見された場合には、患者に安全 

な状態で切削を中止するなどの処置を講ずること。 
4）作業以外のときにバーに患者が触れることのないよう注 

意すること 

3、バーの使用後は、傷やダメージを確認し、次回使用に問題 
ないと判断した場合は直ちに洗浄すること。洗浄後は【使 
用方法等】の滅菌条件で滅菌すること。 

4、不具合・有害事象 
本品の使用により起こりうる不具合・有害事象は以下のと 
おりである。以下の有害事象が現れた場合は適切に処置を 
行うこと。 
1)重大な不具合 
①本品の破損又は変形 

2)重大な有害事象 
①骨損傷、血管損傷、組織損傷等 
②一過性又は永続性の神経損傷等 
③本品の不具合および度重なる再使用による劣化、摩耗 
によって起こる手術時間の延長、手技の変更及び再手術 

④バーの破損による患者及び術者の損傷 
⑤破損片等の体内遺残 
⑥感染 

 
【保管方法及び有効期間等】 
貯蔵、保管方法 

1）水のかからない場所に保管すること。 
2）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じるおそれの無 
い場所に保管すること。 

3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）などに対する安定状 
態に注意すること。 

4) 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。 

 

【製造販売業者及び製造業者等の氏名又は名称等】 
  

 

 

 
 
 

 
 

 

 
 

 

製造販売業者： 
ビエン・エア・アジア株式会社 

東京都豊島区池袋 2-40-12 西池袋第一生命ビルディング 10Ｆ 
電話番号:03-5954-7661 
 
製造業者： 
Bien-Air Surgery SA Le Noirmont factory  
Rue de l’Ouest 2b 2340 Le Noirmont Switzerland 
Tel : +41(0)32 953 3535  

 

取扱説明書等を必ずご参照ください。 

販売元: 

ユフ精器株式会社 
東京都文京区湯島 2-31-20 
電話：03-3811-1131 
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