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 取扱説明書を必ずご参照ください。  

＊＊2024年 7 月改訂（第7版）                                                                        届出番号：13B1X00074000052 
＊2020年 8 月 

機械器具（58）整形用機械器具 
一般医療機器 非能動型簡易型牽引装置 35519001 

特定保守管理医療機器 サージテーブル牽引装置 

【禁忌・禁止】 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。MR検査を行う

際は検査室に持ち込まないでください。［MR装置への吸着や、誘導

電流による火傷等の可能性があります。］［自己認証による］＊＊ 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜形状＞ 
1. 下肢牽引装置 

 
①骨盤サポート ②臀部サポート 
③牽引柱 ④レッグサポート 
⑤牽引アーム ⑥スクリュー牽引装置 
⑦パッド  

（1） 本体寸法及び質量 
・ 寸法 ：569（W）×1,335（L）×580（H）mm 
・ 質量 ：44kg 

2. ワインブルガー手指牽引装置 

 
3. 脛骨牽引装置 

 
4. 頚椎牽引器 

 
5. 肩関節鏡固定牽引器 

 
 

【使用目的又は効果】 
本装置は治療時に変動なしで（静止）牽引力を作用させる非能動的

牽引装置である。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 本装置の詳細な使用方法は取扱説明書をお読みください。 

 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 落下させてしまった本装置は使用しないでください。＊ 
2. 下肢牽引装置は必ず手術台が水平な状態で取り付け、固定してくだ

さい。 
3. 下肢牽引装置はOPT社製手術台とのみ組み合わせて使用してください。 
4. 下肢牽引装置への患者さん最大安全搭載能力は、取扱説明書に従って

ください。 
5. 下肢牽引装置で患者さんを体位固定した状態で移動しないでください。 
6. 下肢牽引装置取り付け後は、手術台ハンドコントローラのスライドキーを

押さないでください。 
7. ワインブルガー手指牽引装置は、手指の牽引治療のみに使用し、

手指が確実に固定されていることを確認して使用してください。 
8. 脛骨牽引装置は、脛骨牽引のみに使用し、膝、脛骨が確実に固定

されていることを確認して使用してください。 
9. 頚椎牽引器は、頚椎の牽引のみに使用し、頭部が確実に固定されて

いることを確認して使用してください。 
10. 肩関節鏡固定牽引器は、肩関節の牽引のみに使用し、肩、上腕が

確実に固定されていることを確認して使用してください。 
11. 患者さんを乗せた状態で手術台が思いがけない動きをすると患者さん

に傷害を及ぼす可能性があります。必要に応じて体位固定具等を

用いて患者さんを手術台に固定してください。 
12. 牽引装置取り付け時には、手術台がゼロポジションであること及び各部

ロックハンドルの固定状況を再度確認してください。 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 
1. 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 

磁気共鳴画像

診断装置 
（MRI装置） 

検査室に持ち込まないこと。

MR検査を行う際は、本品と

併用しないこと。 

MR装置への吸着や、

誘導電流による火傷

等の可能性がある。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 温度：－10～＋60℃ 
2. 湿度：10～95% 

 
【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 

本装置及び付属品類は、取扱説明書に従って消毒してください。 
項目 点検頻度 点検内容（概要） 
各部 毎回 調整機能がすべて正常に作動するか。 

キズ・磨耗がないか。＊ 
各支持器 毎回 変形・損傷がないか。＊ 
全体 毎回 汚れていないか。 

＜業者による保守点検事項＞ 
本装置及び付属品は、年１回のメンテナンスが必要です。 
製造販売業者又は本書末尾の「お問い合わせ先」まで連絡ください。 

項目 点検時期 点検内容 
定期点検 毎年 定期点検表各項目 

 

⑦ 

② 

⑤ 

① 
③ 

④ 

⑥ 
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【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］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   オーピーティー社 
   （OPT SurgiSystems Srl） 
   イタリア共和国 
 

2407-8 
 

販売元 
 

 
2407-1-0-MKT 
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