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	【禁忌・禁止】
	1. 使用方法
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	【形状・構造及び原理等】
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	2. 原理
	3. 材質

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 使用方法
	[使用方法等に関連する使用上の注意]
	1) 本品の操作は､高解像度のX線透視下で治療対象部位を観察しながら､術前計画に従い慎重に行うこと｡
	2) シャフトのエグジットマーカーは本品先端部がカニューラ先端に達したことを示す。
	3) 削骨中は、必ず本品のハンドルを持ち、レバーを押さないようにする。
	4) キュレット先端に過度のねじりをかけないこと。
	5) 本品を抜去する際は、必ずハンドルを持ち、レバーを押さないようにすること。レバーを押すと、先端部が展開して損傷の原因となる場合がある。
	6) タイプ1
	(1) ストッパーは、シャフトがカニューラの先端から約37mm出た位置を示す。
	(2) タイプ１は、ロックスイッチを「Locked」に合わせたとき、本品先端部が、0 、30 、60 及び90 （各目盛りは30 毎を示す）の角度にのみ段階的に展開できる。ロックスイッチを「Unlocked」に合わせたときは、本品先端部が0 から90 まで連続的に展開できる。
	(3) タイプ1は過度のねじりがかかると、切り込み線で分離することで先端部の破損を防ぐ設計となっている。本品の使用中に切込み線で分離した場合は、それ以上使用しないこと。先端部が破損した場合は、本品先端の除去等の介入の必要性を検討し、適切な処置を行うこと。

	7) タイプ2
	(1) ストッパーは、シャフトがカニューラの先端から約35 mm出た位置を示す。
	(2) タイプ2は、ロックスイッチを「Locked」に合わせたとき、本品先端部が、0 、45 及び90 の角度にのみ段階的に展開できる。ロックスイッチを「Unlocked」に合わせたときは、本品先端部が0 から90 まで連続的に展開できる。
	(3) タイプ2は過度のねじりがかかると、破損を防ぐためインジケーターキャップがハンドルに対して回転することで先端部が分離する設計となっている。インジケーターキャップを再装着することで、先端部を再嵌合することができる。
	(4) タイプ2を再嵌合する場合は、ロックスイッチがロック解除の位置にあることを確認し、必ず本品をカニューラから抜去し、再嵌合すること。
	(5) タイプ2の使用中にインジケーターキャップが4回以上外れた場合、それ以上使用しないこと。

	1. 重要な基本的注意
	1) 本機器を使用した手術は、脊椎外科の専門知識を有し、本システム特定のトレーニングを受けた医師のみが行うこと。
	2. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	(1) 先端部の破損
	(2) 抜去困難

	2) 重大な有害事象
	(1) 麻痺(完全麻痺あるいは不全麻痺)､知覚不全､知覚過敏､知覚麻痺､感覚異常､神経根症の発症､疼痛､しびれ､神経腫､痙攣､感覚喪失を含む神経機能の障害
	(2) 出血、血腫、血管損傷、血栓
	(3) 呼吸器系障害（肺塞栓、血胸、気胸等）
	(4) 感染
	(5) 穿孔損傷（硬膜裂傷等）
	(6) 破損片の体内遺残

	1. 保管方法
	1) 高温・多湿・直射日光を避けて室温で保管すること。
	2) 水等の液体の影響を受けない場所に保管すること。
	2. 有効期間

	【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
	製造販売業者：メドトロニックソファモアダネック株式会社

