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再使用禁止
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③ ワイズプレートを矢印方向へ止まるまで前進させ、本体の輪

郭線と合致させる。スクリュー(2 箇所)を締めワイズプレー

トを固定する。 

 

・ＮＥＸＧＥＮミリングカッター 

人工膝関節置換術で、大腿骨又は脛骨切除時に使用するミルに

装着する。装着したミル本体をミリングカッティングガイドに

沿わせて、操作を行い、骨切除を行う。 

・パテラリーマーブレード 

人工膝関節置換術の膝蓋骨切除時に使用するパテラリーマーシ

ャフトに組み合わせる。装着したパテラリーマーシャフトを膝

蓋骨にあて、リーミングを行う。 

 

2.使用方法に関連する使用上の注意 

・本品は滅菌済みである。使用前に滅菌製品の包装材料に破れ、

破損などの損傷がないか確認すること。損傷が認められた場

合、その製品は絶対に使用しないこと［無菌性が損なわれて

いる可能性がある］。 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

・本システムは、使用するために必要な知識、技術に習熟した

医師が使用するよう設計されている。本書及び取扱説明書に

記載されているすべての警告、注意、指示を熟読し遵守して

使用すること。 
・使用する際は、指定されたアクセサリー、アタッチメント、

ガイド等を使用すること。 
・使用前には必ず曲がり、切れの悪さ、損傷がないか確認する

こと。真っ直ぐにしたり、砥いだりしないこと。曲がった刃、

損傷が認められる場合は使用しないこと。 
・適切に使用するため、各本体に本品が確実に取り付けられて

いることを確認すること。 
・過度の横方向の力を加えないこと［破損の原因になる］。 
・使用後は適切に処分すること。 
・取り扱いには細心の注意をはらうこと。 

 

2.相互作用（他の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） 

弊社が指定した機器以外との併用はしないこと[専用品でない

と設計・開発方針が異なるため、適合しないおそれがある]。 

 

3.不具合・有害事象 

* その他の不具合 

器械に過剰な荷重をかけたり、損傷及び不適切な取り扱いを

した場合は、破損、折損、ルースニング、摩耗、腐食、酸化、

機能の低下が発生する可能性がある。 

*・整形外科用インプラント全般に次の不具合が報告されている。

また、手術による外科的侵襲などによっても次の不具合の発生

が考えられる。 
・インプラントの破損、折損、ルースニング、摩耗。 

 

 

*その他の有害事象 

・本品使用時の有害事象として、組織、靭帯、腱、神経、血管、

骨等の損傷及び感染症が考えられる。 

・機器の使用に関連する一般的な有害事象としては、機器の原

材料に対する金属アレルギー反応がある。 

*・整形外科用インプラント全般に次の有害事象が報告されている。

また、手術による外科的侵襲などによっても次の有害事象の発

生が考えられる。 
・インプラント摩耗粉による組織球性肉芽腫。 
・金属アレルギー。 
・周囲の神経障害。 
・感染症。 
・寛骨臼又は大腿骨への穿孔。 
・血管系の合併症。 
・転子部における問題。 
・脱臼及び亜脱臼。 
・筋肉と軟部組織の緩み。 
・静脈血栓症。 
・肺塞栓症。 
・術中及び術後の骨折。 
・疼痛。 
・異所性骨化。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

貯蔵・保管方法 

常温、常湿にて保管すること。 

 
有効期間・使用の期限 

外箱に記載した表示を参照［自己認証による］。 
 

【保守・点検に係る事項】 

*使用者による保守点検事項 

・使用前に必ずすべての機器に機能異常や損傷等がないか確認

すること。 

・切れ味が悪い又は変形した骨刃等及び変形・腐食・破損・摩

滅した器械は使用しないこと。意図した性能が得られないお

それがある。 

・組み合わせて使用する器械部品については、組み合わせて使

用する部品と問題なく組み合うことを確認すること。 

 

*【包装】 

デルマトームブレード   ：１包装10枚入り 

NEXGENミリングカッター ：１包装１個入り 

パテラリーマーブレード ：１包装１個入り 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

ジンマー株式会社 

静岡県御殿場市中畑 1656 番地の１ 

電話番号 0550-89-8500（代） 

外国製造所の氏名又は名称並びに国名： 

ジンマー社（Zimmer, Inc.）、米国 

コンメドリンバテック社 

（Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec）、米国 

ジンマーサージカル社（Zimmer Surgical,Inc）、米国 
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