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　【警告】 【使用上の注意】

　１．　本製品は滅菌してから使用すること。 ①　本品を使用するには、装置と技術に対する適切な理解が必要。

　２．　術後から抜去するまでの間や、抜去後も十分な処置説明、生活指導 　　 手技に習熟した医師以外は使用しないこと。

　　　　を行うこと。 ②　患者の選択は、手技に習熟した医師の判断のもとで行うこと。

　　 （協調性または精神的適応力が欠如し、治療に協力が得られない

　【禁忌・禁止】 　　　 患者への使用は避けること）

　本品への改造等は絶対行わないこと。 ③　本品の使用前に外観を確認し、傷などがついていた場合は

     使用しないこと。

【形状・構造及び原理等】 ④　本品は未滅菌品のため、パッケージを取り去った後にオートクレーブ

１．材質 　　 にて滅菌を行うこと。その際に、先端を損傷したり、硬いものに接触

　　チタン合金：フィクセイションユニット 　　 接触させたりして変形や損傷が生じると、適切な手術ができなくなる

　　ステンレス鋼：フラットサイドロッド 　　 可能性があるため、取扱いには充分注意すること。

２．形状・構造 【貯蔵・保管方法】

　　本システムを構成する各製品の形状は下記の通りです。   貯蔵方法：直射日光を避けて常温で保管

　　本添付文書に該当する製品の製品名、サイズ等については、本体表示

　　ラベル又は本体に記載されていますのでご確認ください。 【包装】

・各製品毎に１個単位包装

製品名：フィクセイションユニット ・専用ケースにセット単位で包装

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

  風間精機株式会社

　〒273-0004　千葉県船橋市南本町22-9

　電話番号：047-431-5074

製品名：フラットサイドロッド

全長：40mm～120mm

　

３．原理

　　骨折部整復のために刺入したピンに創外固定器を接続することにより

　　骨折合部の固定を行う。

【使用目的、効能又は効果】

　骨折治療、骨延長等のために、骨又は軟部組織に刺入するピン等を

　体外で固定するために使用する。

【品目仕様等】

　本品を目視により調べた時、さび、性能に影響を及ぼすような傷、ひび、

　割れ、凹凸、ふくれ、バリ、その他損傷等がないこと。

【操作方法又は使用方法】

１．骨又は軟部組織の形状に合わせて、適切な寸法のものを選択する。

２．専用の工具を用いて、本品を固定する。

器５８　整形用器具機械

一般医療機器　一般的名称：創外固定器（70961000）

イリザロフ創外固定器

届出番号：12B1X00007000001 


