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取扱説明書等を必ず参照する 

 

【禁忌・禁止】 

▪ 本機器を可燃性麻酔ガスが存在する場所で使用しないこと。 

▪ ・専用品以外への使用［「相互作用」の項参照］ 

▪ ・ハンドピース作動中は、アタッチメント、バーガード、カッ

ティングアクセサリー（ドリルバー）の装着、取り外しを行わ

ないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．組成  

ステンレス鋼 

★ ステンレス鋼にはニッケルが含まれている 

 

2．形状・構造及び原理等 

本品の構成品の形状は以下のとおり。 

1)アタッチメント例 

 

 

 

 

 

2)バーガード例 

 
〔原理〕 

電動式又は気動式のハンドピースに接続し、骨手術時に骨組織の

穿孔や切削等に用いる。ロッキング部のロッキングカラーを回転

させることにより使用するカッティングアクセサリー（ドリル

バー）の装着及び取り外しを行なうことができる。また、バーガー

ドを装着することにより周辺組織の損傷及び巻き込みを防ぐこと

が可能である。 

 

【使用目的又は効果】 

電動式又は手動式のハンドピースに接続し、骨手術時に骨組織の

穿孔や切削等を行うために用いる。 

 

【使用方法等】 

１．使用前 

本品は未滅菌品のため、使用に際しては必ず洗浄を行い下記の

条件または各医療機関により検証され確証された滅菌条件に

より滅菌を行う。 

滅菌条件例 

滅菌方法 
高圧蒸気滅菌（オートクレーブ滅菌） 

プレバキューム1 プレバキューム2 重力置換 

温度 132℃ 132℃ 132℃ 

暴露時間 4 分(最短) 4 分(最短) 10 分(最短) 

乾燥時間 30 分(最短) なし なし 

包装 ラップする ラップしない ラップしない 

▪ 滅菌条件については、各製品の取扱説明書、 Care 

Instructions を必ず参照すること。 

 

２．使用方法例 

（詳細な使用方法については本体の取扱説明書を必ず参照のこ

と） 

1) アタッチメントがコネクターに収まるまで、ハンドピース★

にアタッチメントを押し込む。 

 

2) アタッチメントのロッキングカラーを“LOAD”の位置まで回

転させる。 

 

3) カッティングアクセサリー（ドリルバー）★をアタッチメン

トに挿入し“RUN”の位置まで回転させる。カッティングア

クセサリー（ドリルバー）★を手で軽く引っ張り、しっかり

と装着されていることを確認する。 

 
4) バーガードを装着する。 

5) コンソール★の電源スイッチを ONにする。 

6) ディスプレイに表示される画面のアイコンを指で押し、ハン

ドピース★の回転数、回転方向及び作動させるハンドピース
★を選択する。 

7) 術前に、各器械が正常に作動するか確認する。 

8) フットスイッチ★を踏み、骨の穿孔、切削を行なう。 

 

３．使用終了時操作例 

1) アタッチメントのロックカラーを“LOAD”の位置まで回転さ

せて、カッティングアクセサリー（ドリルバー）★を取り外

す。 

 
2) アタッチメントを強く引っ張ってハンドピース★から取り外

す。 

 
★本添付文書に含まれない。 

 

４．使用方法に関連する使用上の注意 

1) 術者は、術前に用意された本品に汚れ、腐食、損傷、欠け

傷、かき傷等の異常がないことを確認する。 

2) 手術に必要な手術器具が全て揃っていることを確認する

こと。 

3) 器具器械は丁寧に扱い、損傷を与えないこと。 

4) 術前に器具器械の組合せを再確認すること[正確な位置及

び確実な 固定を得るために必要となる]。 

5) 神経、血管の近くで器具を使用する場合は特に注意するこ

と。 

6) ハンドピースを作動させる前に、本品がしっかり装着され

ていることを確認すること[患者や手術室の医療スタッフ

に傷害が及ぶことがある]。 

7) 本品内でカッティングアクセサリー（ドリルバー）が正し

く装着されていることを確認すること。 

8) ハンドピースを作動中は、アタッチメントロッキング部の

ロッキングカラーを決して作動しないこと。作動すると、

ハンドピースが突然停止したり過熱することがある。[患

者や手術室の医療スタッフに傷害が及ぶことがある]。 
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取扱説明書等を必ず参照する 

9) 横方向へ大きな負荷がかかっていないか、また操作時間が

長すぎないかモニターして、ハンドピースやアタッチメン

トの先端や本体が過熱しないようにすること[患者や手術

室の医療スタッフに傷害が及ぶことがある]。 

10) デューティサイクルは各製品や併用するハンドピースの取

扱説明書に従うこと。［長時間の連続使用はハンドピースの

過熱を招き、事故発生のおそれがある。］ 

11) 高速での操作、特に過度の圧力をかけたり、回転速度限界

を超えて使用すると軟組織や傷つきやすい組織で損傷が起

こったり、接触制御が失われたり、カッティングアクセサ

リー（ドリルバー）が破損したり脱落したりするおそれが

ある[患者や手術室の医療スタッフに傷害が及ぶことがあ

る]。 

12) モータが焼きつく恐れがあるので、回転軸に物が詰まった

状態でハンドピースを回転させ失速させないこと。 

 

【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 

1) 使用者は、本品の動作原理及び操作方法を熟知し、十分な

トレーニングを行った上で使用すること（詳細は本体の取

扱説明書を参照すること）。 

2) 本品及びカッティングアクセサリーを変形したり加工し

たりしないこと。 

3) 本品の取扱説明書に従って適切な器具器械を使用するこ

と。 

4) 術者は併用するハンドピースの取扱説明書に従って適切

に本品を使用すること。 

5) 術前に、手術手順及び制限に関して十分に理解しておくこ

と。 

6) 器具器械は、術中にも繰り返し接続状態を点検すること。 

7) 専用品以外の器具器械を使用すると、かき傷、切痕、鋭角

の曲がり等を生じる原因になる。 

8) ハンドピースを患者の上に絶対に置かないこと[ハンド

ピースの取り扱いが不適切な場合、組織を傷つける結果と

なり得る]。 

 

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 

弊社で指定す

る以外のカッ

ティングアクセ

サリーおよびハ

ンドピース 

不具合による危険

性が高まるおそれ

がある。 

正確にハンドピース

に適合せず、正しく

装着されないため、

固定が不安定にな

る。 

 

不適切な管理、洗浄、取り扱いによって、目的とする用途に適さ

なくなったり、腐食、分解、歪み及び破損が生じたり、患者又は

手術スタッフのけがの原因になる可能性がある。 

 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

[不具合] 

1) 機器の使用中における過負荷が原因により起こる術野で

の手術器具の屈曲、切断による損傷 

 

[有害事象] 

1) 機器の不適切な使用又は破損による神経学的合併症、麻痺、

手術による疼痛や軟骨組織、内臓あるいは関節の損傷 

2) 手術による神経組織の損傷、血管の圧迫、周辺臓器の損傷 

3) 骨の亀裂、骨折、穿孔 

 

上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。 

これらの不具合・有害事象の治療のため再手術が必要な場合もあ

る。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：高温、多湿、直射日光をさけ室温で保管 

 

【保守・点検に係わる事項】 

1) 本品使用前に、キズ、割れ、有害なまくれ、さび、ひび割

れ、接合不良がないか、外観検査を実施すること。 

2) 本品使用前に必ず操作方法又は使用方法欄に示す滅菌方

法及び滅菌条件で滅菌すること。 

3) 本品使用後は、洗浄、すすぎ等の汚染除去を行った後、血

液等異物が付着していないことを確認し、操作方法又は使

用方法欄に示す滅菌方法及び滅菌条件で滅菌を行ない保

管する。 

4) 機器は必ず定期点検を行なうこと。 

5) しばらく使用しなかった機器を再使用する時には、使用前

に必ず機器が正常かつ安全に作動することを確認するこ

と。 

6) 詳細な洗浄方法、滅菌方法、点検方法については取扱説明

書、Care Instructions を必ず参照すること。 

 

洗浄方法 

1) アタッチメント 

▪ 非金属製のブラシ又はスポンジを用いて酵素洗剤水溶液

で洗浄する。 

▪ 先端が下に向くようにアタッチメントを傾けて保持し、

ロッキング部を流水でフラッシュして洗浄液をすすぎ落

とす。 

▪ リントフリーの布を用いて水分を拭き取り乾かす。 

2) バーガード 

▪ バーガードを酵素洗剤水溶液に浸した後、残渣を取り除く。 

▪ 流水でフラッシュして洗浄液をすすぎ落とす。 

▪ リントフリーの布を用いて水分を拭き取り乾かす。 

 

洗浄についての注意事項 

▪ 汚染除去に使用する洗剤は、必ず医療用洗剤等、当洗浄剤

に適したものを使用すること。 

▪ 洗浄後は腐食防止のため直ちに乾燥すること。 

▪ 溶剤、潤滑剤その他の化学薬品類の使用については取扱説

明書を参照のこと。 

▪ 洗浄には非金属製のブラシ、スポンジ等を使用し、洗い磨

き粉、金属ブラシは使用しないこと。 

▪ アタッチメント先端又は突出部ではブラシを使用しない

こと。 

▪ アタッチメントは液体に浸さないこと。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

日本ストライカー株式会社 

連絡先電話：03-6894-0000（代表） 

 


