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	（８）上記の手順により、術前、術中は頻繁に手技の精度を確認すること。
	（９）ナビゲーションが失敗したり精度が疑われる場合はナビゲーションシステムの使用を中止し、通常の手技を続ける前に、本品に損傷がないか確認すること。
	（10）システムの精度が低下するおそれがあるため、本品を曲げたり変形させないこと。
	（11）術前の注意事項
	・機器を自動洗浄する場合は、洗い残しがないように、事前に手洗いで洗浄しておくこと。
	・外科用インスツルメントの適切な取り扱い、除染（事前の濯ぎ、洗浄、濯ぎ及び滅菌を含む）、保管は、長く有用に使用するために重要なことである。正しく使用、手入れ及びメンテナンスしても、インスツルメントには寿命がある。特にオウルやドリルのような切削用インスツルメントやドライバーは注意すること。
	・そのような機器は強い負荷や衝撃に度々さらされるため、腐食、損傷、ひっかき傷があると、破損するおそれがある。
	・ガルバニック腐食を防ぐため、インプラントと異なる金属の混ざったステンレス鋼のインスツルメントを使用しないこと。
	・ジンマー・バイオメットは、再使用可能なインスツルメントの使用可能回数を規定していない。インスツルメントの使用可能回数は、機器の使用頻度及び取り扱い方法に依存する。
	（12）術中の注意事項
	・最適なフィットのためインプラントの輪郭を確認（コンタリング）する必要がある場合、コンタリングは段階的に行いインプラントの表面を傷付けないようにすること。
	・椎弓根の骨の状態が完全であることを検証すること。
	・椎弓根の準備中は、過度に深く進入しないよう注意すること。
	・椎弓根の準備中は、椎弓根及びインスツルメントを傷付けないよう注意すること。
	・術中は、軟部組織を傷付けないよう注意すること。
	・ラミナの余分な部分を取り除かないよう注意すること。
	・スクリューとクロージャ―トップのネジ山がズレないよう注意すること。
	・インプラントやインスツルメントが滅菌していない表面に触れたときは使用しないこと。
	（13）術後の注意事項
	・患者に適切な指示を行うこと。術後ケア及び患者が指示に従おうとする能力と意思は、骨の治癒を成功させる最も重要な側面の１つである。
	・インプラントの限界及び身体活動と体重を完全に掛けると骨折に繋がることを患者に認識させること。
	・インプラントは通常の健常な骨ほど強くなく、完全に骨が治癒していない状態で過度な負荷をかけると骨折するということを患者は理解すること。
	・Vitalityシステムは一時的な体内固定機器である。体内固定機器は通常の治癒過程で術部を安定させるために設計されている。治癒後、当該機器は機能を維持しないため抜去すること。インプラントの抜去は、骨折や再骨折を避けるため適切な術後管理に従って行うこと。
	（14）本品がプリオン病の感染症患者への使用及びその汚染が疑われる場合には、製造販売業者又は貸与業者に連絡すること。

