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機械器具（58）整形用機械器具 
一般医療機器 ドライバ及び抜出器(JMDNコード:11345000) 

六角レンチ（未滅菌） 

 
【禁忌・禁止】 
1. 本製品は使用目的以外に使用しないこと。［誤った使用方法は

本品の破損を招く恐れがあるため。］ 
    
2. 本製品の加工，改造等は絶対に行わないこと。［振動・切削・打

刻等により製品を著しく劣化・消耗させ,  故障・破損の原因とな

るため。］ 
 3.本製品の使用にあたりこの添付文書を事前に十分理解するこ

と。 
 
【形状・構造及び原理】 
1.原材料／材質：ステンレス鋼／SUS440A. 
2.形状・構造 
 本製品はレンチを操作することによりねじを締めたり緩めたり 
する事が出来る。 
本製品の代表的な形状、構造は下記のとおりである。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
【使用目的又は効果】 
本製品は、プレートとスタビライザーを組付ける為に用いる専用

のレンチです。 
 
 
【性能及び安全性に関する規格】 
本製品は、ねじを締めたり緩めたりするために設計された。 
 
 
【使用方法】 
止めネジとスタビライザーの間にプレートを挟んで締め込む。 
このとき専用の六角レンチを用いる。 
使用前に必ず洗浄・滅菌を行うこと(高圧蒸気滅菌２気圧１２１～

１３６℃２０分以上) 
 
【使用上の注意】 
1.併用する医療機器の添付文章を確認後使用する事。  
2.使用目的(手術・処置等の医療行為)以外の目的で使用しないこと。

また、折損、変形などの原因になりますので、使用時に必要以

上の力(応力)を加えないこと。 
3.使用前に必ず、洗浄、滅菌(保守点検に係わる事項参照)をするこ

と。 
4.滅菌された後、すべての操作は無菌的に行うこと。 
5.包装が破損、汚損している場合や製品に破損等の以上が認めら

れる場合は、使用しないこと。 
6.使用後は、感染防止に留意し安全な方法で処理すること。 

 
【保管方法及び有効期間】 
1.常温、常湿で保管。 
2.洗浄後は必ず乾燥させること 

3.滅菌済みのものを貯蔵・保管することにあたっては、再汚染を

防ぐため清潔な場所に保管すること。 
4.有効期間の設定無し  
 
 
【取り扱い上の注意】 
落下や衝撃で両端部に傷を付けたり、欠落させないこと。 
 
 
【保守・点検に係わる事項】 
本製品は日常点検し、正常に作動することを確認してください。 
正常なものだけを保管にまわすようにしてください。 
1.本製品が漂白剤、消毒液等の塩素及びヨウ素をふくむ溶液に曝

された場合は、直ちに清水で洗浄すること。 
2.洗浄後の本品は直ちに乾燥させ、湿った状態で必要以上に長時

間放置しないこと。 
3.洗浄後に汚れが残った状態で滅菌、消毒を行うと錆等が生ずる

原因となる。 
4.洗浄や滅菌に使用する水は、蒸留水や脱イオン水を使用するこ

と。 
5.滅菌方法は高圧蒸気滅菌、EOG 又は薬剤のいずれでも可能。 
 
 
 
【包装】 ポリエチレン包装 1 本 
 
【製造販売業者又は製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
  
・製造販売業者 ： ソルブ株式会社 
神奈川県横浜市金沢区富岡東 2-2-2 横浜食用流通ｾﾝﾀｰﾋﾞﾙ 
問い合わせ先 ： 045-773-7787 

 
・製造業者 ナカシマヘルスフォース株式会社 

 AL-E-AHMED SURGICAL CO. 
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