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医療機器認証番号: 301AFBZX00027000 

機械器具 58 整形用機械器具 

管理医療機器  単回使用整形外科用バー 36249002 

 ＭＩＣＳボールバー  

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 

・再使用禁止 

・再滅菌禁止 

（併用医療機器） 

・他社製品（指定製品以外）との併用（「相互作用」の項参照） 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．組成 

高速度工具鋼 

 

2．形状・構造及び原理等 

外観・形状は以下のとおり。 

 

本添付文書に該当する製品の製品名、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。 

 

〔原理〕 

本品の接続部をアタッチメントに装着し、本品を回転させるこ

とによって、本品の先端部に設けた刃部で骨組織の孔あけや整

形等を行う。 

 

【使用目的又は効果】 

骨手術時に、骨組織の孔あけ、整形等に用いるバーである。 

 

【使用方法等】 

1．使用方法 

1） 本品を MICS ハンドピース★に取り付けたアタッチメント★

に接続する。 

2） MICS ハンドピース★を操作して、骨組織の孔あけや整形等を

行う。 

3） 使用後、単回使用の本品は適切に廃棄する。 

注）詳細な使用方法は Mako システム★の取扱説明書等を参照す

ること。 

★本添付文書に含まれない 

 

2．使用方法に関連する使用上の注意 

1） 使用前に、バーがアタッチメントに完全にロックされてい

ることを確認すること。 

2） 曲げる、こじるなどして過度の圧力を加えないこと。 

3） 丁寧に取り扱い、損傷を与えないこと。 

4） 意図しない骨や組織を誤って切除しないよう、切除中はバ

ーの向きに常に注意すること。 

 

【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 

1） 期限切れ又は無菌包装に欠陥のあるパッケージは再滅菌を

行わず、使用しないこと。 

2） ハンドピースの操作中は、本品やアタッチメントの着脱を

行わないこと。 

3） 本品の原材料はインプラントを目的としたものではない。

本品が破損した場合、術後合併症が起こる可能性があるた

め、破片が体内に残らないようにすること。 

4） 本品が使用中にレトラクタや他の器具に接触すると、破片

が手術部位に飛散するおそれがある。接触があった場合は、

部位を洗浄しバーを交換すること。 

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） 

（1）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 

他社製品（指定製品

以外） 

不具合による危険

性が高まるおそれ

がある。 

仕様に適合しない

ため、正しく接続で

きないかつ異常動

作が発生する。 

 

3．不具合・有害事象 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

（1）不具合 

〔その他の不具合〕 

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

での本品の破損、折損、屈曲 

2）過剰な負荷による変形・破損 

3）長時間使用した際の熱の発生 

 

（2）有害事象 

〔重大な有害事象〕 

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部組織あるいは関節の損傷 

2）感染症 

3）手術による神経組織の損傷、血管の圧迫、周辺組織の損

傷 

4）骨の亀裂、骨折 

5）長時間の使用や、不適切な使用による熱の発生により、

患者や術者の火傷を引き起こすことがある。 

6）過負荷が原因により破損した本品の破片の体内遺残 

 

上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：高温、多湿、直射日光をさけて保管 

有効期間：外箱の表示を参照（自己認証による） 

 

【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） 

製造業者：メイコ サージカル社 

MAKO Surgical Corp.（アメリカ） 
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