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	【形状・構造及び原理等】
	1. 形状（一例）
	2. 機能
	3. 材質
	4. 原理

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 使用方法
	1) 椎弓根にガイドワイヤーを挿入する｡
	2) ダイレータを挿入し､脊椎スクリューを設置するための挿入路を作成する｡
	3) タップを用いて脊椎スクリューの下穴を作成する｡
	4) スクリュータブにタブエクステンダーを取り付けた後､キャップを取り付ける｡
	5) スクリュードライバーを用いて､タブエクステンダーを取り付けた脊椎スクリューを椎弓根に挿入する｡
	6) 必要に応じて、骨強度の低下した脊椎に対しては、セメントデリバリーデバイス（CDD）、セメントデリバリーガイドチップ及び別に届け出る手術器械（セメントデリバリーガイド、販売名：FNS骨セメント用器械 、届出番号：13B1X10244S00057）を用い、スクリュー中空及び横穴を介して骨セメント（販売名：KYPHON HV-R骨セメント、承認番号：22200BZX00119000）を椎体内にX線透視下で注入する。 ※
	7) 脊椎ロッドの長さを決定し､ロッドインサーターに脊椎ロッドを取り付ける｡必要に応じ､脊椎ロッドのベンディングを行う｡
	8) 脊椎ロッドは､術中イメージ等で確認しながら挿入し､スクリューヘッド上に設置する｡
	9) セットスクリュードライバー及びカウンタートルクを用いてナットの最終締結を行う｡
	10) タブエクステンダーを取り付けたスクリュータブを切断する｡必要に応じ､タブブレーカーを使用する｡
	11) 閉創する｡
	12) 原則として､骨癒合の完成を確認したら抜去を行う｡

	【使用上の注意】
	1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること。）
	2. 重要な基本的注意
	3. 相互作用
	4. 不具合・有害事象
	5. 高齢者への適用
	6. 妊婦､産婦､授乳婦及び小児等への適用

	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	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】

