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再使用禁止
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スクリュー

先端形状

MPOJ M000139-01

商品コード

商品コード 先端形状 直径（φD）

85mm

全長（L）

φ3.2mm

85mmφ3.2mm三面カット

〔スムース〕

 ［使用方法等に関連する使用上の注意］

(1) 使用直前に開封し、無菌的な取り扱いをすること。

(2) 術者及び手術従事者は、使用前、使用中、使用後において

本品の正常性を確認すること。

ャックやピンコレット）が装着された一般的名称「手術用
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

ドリル」を用いて、骨に刺入する。
　製造販売業者及び製造業者

(2) 刺入後は本申請外の手術器械を一時的に固定するためのピ
名　称：株式会社東鋼　福島工場

ンとして使用する。
ＴＥＬ：０２４７－２６－０１２６

確認してから使用すること。 ること。

(2) 有効期間
 ［使用方法］

包装に表示〔自己認証による〕
(1) 本品を、適切に把握できるアタッチメレント（ヤコブスチ

【使用方法等】 【保管方法及び有効期間等】
 ［使用前］ (1) 保管方法

・ 本品は滅菌品である。必ず包装に傷や破れ等が無いことを 直射日光及び高温多湿を避け、室温で清潔な場所に保管す

・高齢者は骨粗鬆症化している場合が多く、術中に過度の

【使用目的又は効果】 ・力を加えることにより骨折する可能性があるので慎重に

本品は骨手術において、骨組織の穿孔、整形等に用いる。 ・使用すること。

ンとして使用する。 ・周辺筋、血管又は神経の損傷

(4) 材質 ステンレス鋼 (4) 高齢者への適用

本品を一般的名称「手術用ドリル」を用いて、骨に刺入す ・血管損傷

る。 ③ その他の有害事象

刺入後は本申請外の手術器械を一時的に固定するためのピ ・周囲骨への穿孔、損傷

・再手術

(3) 原理 ・体内遺存

・神経損傷、血管損傷、軟部組織損傷

・感染症

・骨折、骨壊死

・関節稼動域の減少

・塞栓（脂肪、血液等）

・金属アレルギー等の過敏症

① 重大な不具合

・破損、折損、変形、磨耗等

② 重大な有害事象

(3) 不具合・有害事象

本品の使用において、以下のような不具合や有害事象が発

現する可能性がある。その場合は直ちに使用を中止し、適

切な処置を行うこと。

形したものと無いものがある。 医療機器
の名称等

臨床症状
措置方法

機序・危険因子

(2) 形状・構造
 適合が確認で
 きない医療機
 器

 手術器械が正常に
 動作しなくなるお
 それがある

 器械の変形や破損
 良好な手術結果を得る
 ことができない

〔スレッド〕

(1) 概要 (2) 相互作用

細い円筒状で、先端は鋭利な形状をしており、ネジ等を成 併用禁忌・禁止（併用しないこと）

作用の項を参照すること］ ・ 緊急時に備え、代替品を準備すること。

・ 本品の取扱いには十分注意し、他の機器等硬いものと接触

する際には、本品が破損しないようにすること。
【形状・構造及び原理等】

あるため］ ・ 術者及び手術従事者は、使用前使用中において本品の正常

　相互作用 性を確認すること。異常（破損・変形等）を認めた場合は

(4) 適合が確認できない医療機器とは併用しないこと。「相互 直ちに使用を中止すること。

(3) 本品は手術において一時的に使用する器具であり、体内に 【使用上の注意】
留置しないこと。［有害事象が発生する原因となる恐れが (1) 重要な基本的注意

　使用方法 に使用すること。

(1) 再使用禁止［感染の恐れがあるため］ (4) 異常が認められた場合は、直ちに使用を中止すること。

認証番号：303ALBZX00030000

類別　器５８　整形用機械器具

管理医療機器　単回使用整形外科用バー　JMDNコード：36249002

（単回使用）ヘッドレス・スクリューピン

【禁忌・禁止】 (3) 本品に折損や曲がり等が生じるような過剰な負荷をかけず

(2) 再滅菌禁止［無菌性が担保できないため］


