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取扱説明書を必ずご参照ください

2020 年 7月作成（第 1 版） 医療機器届出番号：13B1X00204DS0069

 

類別：機械器具（58）整形用機械器具 

一般医療機器 一般的名称：手動式整形外科用セメントディスペンサ （JMDN コード：35809001） 

 

骨セメント用器械セット 
(オープンカニューラ) 

再使用禁止 

 

 【禁忌・禁止】 

1. 再滅菌、再使用禁止[機器の構造的完全性を損なう可能

性があるとともに、機器の故障を招いたり、他の患者への

感染性物質の伝染による汚染が生じたりすることにより、患

者が負傷したり罹患したりするおそれがあるため。] 
 

【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

1. 材質 

ステンレス鋼 

ポリカーボネート 

 

2. 形状・構造 

・本品は滅菌済み単回使用製品であるため、1 回限りの使用で再

使用できない。 

・本品は、脊椎固定術において、横穴付き脊椎スクリューを介し

て椎体に骨セメント（販売名：Vertecem V+ 骨セメントキット、

承認番号：30200BZX00192000。以下骨セメント）を注入する際に

使用される。 

 

3. 外観： 

製品名 外観 

オープン 

カニューラ 

 

 【使用目的又は効果】 

本品は、脊椎へ骨セメントを移送、充填または注入する際に用いる

手動式の手術器械である。 

  

 【使用方法等】 

1. 使用方法 

コンフィデンス  アダプターを介してオープンカニューラを

Vertecem V+ シリンジキットまたは SynJect カートリッジに接続

し、骨セメント※を椎体へ注入する。 

 

※のついたインプラント及び手術器械は本品には含まれない。 

 

2. 組み合わせて使用する医療機器 

併用する医療機器は弊社取扱の整形外科用骨セメント、脊椎内固

定器具および脊椎手術器械に限定する。 

  

 【使用上の注意】 

 1. 重要な基本的注意 

(1) 骨セメントの注入に際しては、骨セメントの硬化時間に留意

すること。 

 

2. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

1)損傷、変形 

 

(2) 重大な有害事象 

1)感染 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1．保管方法 

(1) 室温保存 

(2) 高温多湿及び直射日光を避け、適切な場所で保管すること。

 

2．有効期間 

(1) 包装の使用期限（自己認証による）を参照すること 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】  

製造販売業者：   

連絡先：depuysynthes.jp 
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