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機械器具０９ 医療用エックス線装置及び医療用エックス線装置用エックス線管 
一般医療機器 頭頸部画像診断・放射線治療用患者体位固定具 40898000 

カスタムフィックス－３Ｄ

 
【形状、構造及び原理等】 

 
対象部位を覆うように形成される３Ｄ形状物。 
付属品：ベースプレート（オプション） 
 

【使用目的又は効果】 
 連続的画像検査又は連続的放射線治療で容易に再現

性のある位置決めをする。 
 

【使用方法等】 
 装置の上にベースプレートを置き、その上に本品を設

置してください。 
 

【使用上の注意】 
1．使用前に外観にひび割れ等の異常が無いかを確認し、

異常が見つかった場合は使用しないでください。 
2．使用前に患者から装飾品等（かつら､イヤリング､ネッ

クレス）を全て取り外してください。 
3．患者へ製品の特性を十分に説明し、理解、納得を得て

から製品をご使用ください。 
4．本品に付着した血液・体液・組織・薬品等は水拭きし

てください。 
5．本品を拭く際は消毒用エタノールなどを使用しない

でください。 
6．ベースプレートは水又は消毒用のエタノールを含ま

せた布等で拭いてください。 
7．本品が破損した場合は使用しないでください。 

 
【保管方法及び有効期間等】 

1．変形、破損を避けるため、重いものを上に載せないで

ください。 
2．直射日光を避けて水のかからない場所に保管してく

ださい。 
3．梱包内袋に使われている袋に入れ、フック等に吊るし

て保管出来ます。 
 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
日本山村硝子株式会社 
電話：06-4300-6111 

【禁忌・禁止】 
1．対象の患者以外に使用しないこと。 
2．本品の使用目的以外に使用しないこと。 
3．浮腫みなどで患者体型が変化し、固定性や位置再現性

に問題がある場合は、本品を使用しないこと。 
4．本品の素材に対して過敏症の既往歴がある患者に使用

しないこと。 

取扱説明書等を必ずご参照下さい。 


