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機械器具(40) 医療用のこぎり 

管理医療機器 一般的名称：単回使用手術用のこぎり JMDN コード：13448012 

コメットサージカルアクセサリー（ソー・ラスプ） 
 

再使用禁止 

 

【禁忌･禁止】 

１．本品はディスポーザブル製品であるため、１回限りの使用とし、 

再滅菌・再使用しないこと。 

２．本品の切削部分に金属物を絶対に接触させないこと。 

［本品が破損し、破片が手術部位に飛散する恐れがある。] 

 

【形状･構造及び原理等】 

 形状 

１．形状及び構造 
 

1) ソー ブレイドの例 

 

2) ラスプの例 

 

 
 

番号 名  称 機  能  及  び  動  作 

① 刃部 

骨や組織の切削を行う部分。ブレードの往

復動作又は回転動作により骨等を切削す

る。 

② 接続部 骨手術器械（本申請外）に装着する部分。 

 

 ２．原材料 

ステンレス鋼 (組織･体液等に接触する部分) 

 

【使用目的又は効果】 

医療用の単回使用手術用のこぎりとして用いる。 

 

【使用方法等】 

１．包装に破損、汚れ等がないことを確認後、無菌的に開封し本

品を取り出す。 

２．本品の接続部を電動式骨手術器械（申請外）のハンドピース

に装着する。 

３．位置決めをして、本品の刃の部分で骨等を切断、切除、分離

する。 

４．単回使用のため、使用後にハンドピース又はアタッチメントか

ら本品を取り外し、廃棄する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

<重要な基本的注意> 

１．本品及び接続する骨ドリル又は骨鋸システムの使用説明書

に従って適切に本品を使用すること。 

２．包装が開封、破損、又は汚損している場合は使用しないこ

と。 

３．使用前に本品の汚れ、腐食、損傷、欠け傷、かき傷等の異

常がないことを確認すること。 

４．本品の使用に際しては、使用する目的に応じて、形状、サイ

ズ、有効長等について最適なものを選択すること。 

５．本品は、骨ドリルハンドピース又は骨鋸ハンドピースに接続

されていることを必ず確認した上で使用すること。 

６．本品がハンドピースにスムースに装着でき、確実にロックでき

ることを確認すること。 

７．本品は、切削部位を十分に冷却しながら使用すること。 

８．本品の接続又は交換に際しては、ブレード部等で怪我をし

ないように注意すること。 

９．本品はインプラント等の金属に触れないよう注意すること。 

10.本品を使用する際には過剰な負荷をかけないこと。 

11.本品を使用する際は先端の十分な冷却を行なうこと。 
 
【保管方法及び有効期間等】 

●水濡れに注意し、高温、多湿、直射日光の当たる場所を避けて、 

清潔な場所に保管すること。 

●有効期間：パッケージの有効期限を参照のこと。[自己認証（当社

データ）による。] 
 

【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」 

株式会社プロシード  

TEL：03-5468-1666  FAX：03-5468-1650 

https://www.proseedcorp.com/ 

 

「製造業者」 

Gebr. Brasseler GmbH & Co.KG   ｹﾞﾌﾞﾘｭｰﾀﾞー  ﾌﾞﾗｯｾﾗｰ  
ｼﾞー ｴﾑﾋﾞー ｴｲﾁ ｱﾝﾄﾞ  
ｼｰｵｰｹｰｼﾞー  

Germany          ﾄﾞｲﾂ 
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