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機械器具 58 整形用機械器具 

 
管理医療機器 単回使用脊椎手術用器械 70963012 

 
エースクラップ ロッドテンプレート 

再使用禁止 
 

【禁忌・禁止】 

1. 使用方法 

 再使用禁止 

 再滅菌禁止 

2. 併用医療機器 

 他社製のインプラント及び器械との併用禁止 

（「相互作用」の項参照） 

 
【形状・構造及び原理等】 
 
１．形状・構造 
 

 
 

(図は一例を示す) 
 
２．原材料 
・シリコーン 
 

３．原理 
患部の形状にあわせて曲げることにより、インプラント設置時

のテンプレートとして機能する。 
 
【使用目的又は効果】 
脊椎手術において、患部の形状にあわせて曲げることにより、

インプラント設置時のテンプレートとして用いること。 
 
【使用方法等】 
 本品は未滅菌品であるため、使用前に必ず滅菌すること。

推奨する滅菌方法及び滅菌条件は次のとおり。 
 
滅菌方法：高圧蒸気滅菌（プレバキューム式） 
滅菌条件：134℃、5 分間 
 

(1) スクリューを正確な位置に設置した後、本品をスクリュ

ーヘッド部に設置し、ロッド長を計測する。 
(2) ロッド長決定時には、後のディストラクションやコンプ

レッション操作を考慮する。 
(3) 本品を徒手的に弯曲させ、ベンディングの目安とする。 

 
 
使用方法等に関連する使用上の注意 

 使用中 
 血液や組織片は局方滅菌精製水をひたしたリントフリーク

ロスの柔らかい布でこまめに清拭すること。 
 
【使用上の注意】 
 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 

他社製 
インプラント・ 

器械 

正しく機能しないお

それがあるため、使

用しないこと。 

開発コンセプトが

一致していないた

め、正確に機能し

ない。 
 
 
 

 
【保管方法及び有効期間等】 
保管方法：高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 
 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
製造販売元：ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 
問い合わせ窓口：マーケティング部 TEL(03)3814-4088 
製造元：エースクラップ社、ドイツ 
    Aesculap AG 
 


