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【禁忌・禁止】 
・使用方法 
（１）再使用禁止

となるため〕
（２）再滅菌禁止
（３）切断・変形

保されず、破
 
【形状、構造及び

本品は、整形
尚、本添付文

表示ラベル又は
 

＜製品番号 412
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
原材料 

ボール：ポリエ
スパチュラ：ポ

 
【使用目的、効能
整形外科用(骨

パチュラ、脱気
          
【操作方法又は
・使用する骨セ

と。* 
（使用方法例） 
・使用する骨セ
キシングボール
っくりと攪拌す

 
〈使用方法に関
（１）術前の注意
・医師は手術に
に作動すること

・医師は手術手
は、最新の手技

・医師は、患者
般事項や耐久
と。また手術後

 
（２）術中の注意
・術中、術後の感
・医師は、製造販
ること。 

・医師は、患者の
ること。 

・鋭利な医療機
意すること。 

・医療行為であ
また、破損・毀
し、使用時に過

 
（３）術後の注意
・医師は、患者に
項を文書と共に

・医師は、リハビ
こすような過度

・定期的に X 線
が発生していな
それに応じた治

 
 
 

再使用禁止 

-HI29A-02：オプ

7 日改訂（第 2 版

5 日作成（新様式

止〔不適正な使用
〕 
止〔無菌性が担保

形等の改造は、行
破損等の原因とな

び原理等】 
形外科用骨セメント
文書に該当する製
は本体、手術手技

20：ミキシングボー

エチレン 
ポリプロピレン 

能又は効果】 
骨)セメントを練

気チューブ等の周
          

は使用方法等】 
メントの添付文書

メントの推奨量に
ルに入れる。セメ
る。 

関連する使用上の
意 
に必要とされる手術
とを確認すること。

手技を習得してか
技書や学術論文
に手術に伴う身

久性について説明
後は、医師の術後

意 
感染症を防止する
販売業者が推奨

の状態（麻酔状態

機器を取り扱う場合

あっても、本品の性
毀損等の不具合の
過度な力を加えな

意 
にリハビリテーショ
に説明すること。 
ビリテーション中で
度の運動や動作を
線診断等を行い、
ないことを確認す
治療を患者に実施

プチバック ミキシ

）          

式第 1 版） 

一般医

販売

用は、安全性が担

保できないため〕 
行わないこと〔改造

なるため〕 

ト混合器で、スパ
製品の製品名、サ
技書に記載されて

ール＞ 

練和又は混和す
周辺器具を含む。

          

書、手術手技書及

に従って、粉末ポ
メントが完全に重合

の注意〉 

術器械が全て揃
。 

から本品を臨床使
等を参照し、手技
体的、精神的制

明し、インフォーム
後指導に従う必要

るため適切な処置
奨する手術手順書

態や血圧等）を常

合は、外科用手袋

性能・能力を超え
の原因となるため
ないこと。 

ョン、今後の治療

であってもマイグレ
を患者にさせない
、骨吸収や摩耗、

すること。所見上、
施すること。 

ングボール 

          

  機

医療機器 整形外

売名：オプ

担保されず、折損

造等の変更は、安

パチュラとボールか
サイズ等について
ているので、参照す

る器具をいう。
。本品は単回使用
          

及びカタログを熟

ポリマーと液体モ
合するまでスパチ

っている事を確認

使用すること。また
技に反映させるこ

制限と本手術につ
ムドコンセントを実
があることを説明

置を行うこと。 
書を参照し、手術

常に観察し、手術

袋に穴が開かない

える用途で使用し
め、本品の状態を

療、生活上の制限

レーションや摩耗
いこと。 

、脱臼、マイグレー
異常が確認され
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機械器具 58 整形

外科用骨セメント混

プチバック

損等の原因

安全性が担

からなる。 
ては、包装
すること。 

練成用ス
用である。 
           

熟読するこ

ノマーをミ
チュラでゆ

認し、適切

た手術手技
こと。 
ついての一
実施するこ

明すること。 

術を実地す

術を実施す

いように注

しないこと。
を常に観察

限の注意事

耗を引き起

ーション等
れた場合は、

【
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【

【
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形用機械器具

混合器 JMDN コ

ミキシング

          

【使用上の注意】
１．重要な基本的
（１）使用前に滅菌

破損していな
と。 

（２）開封は使用直
（３）開封後使用

確認を行い、
（４）破損、曲がり

えないこと。使
した場合は、
ないようにす

（５）使用後は感染
（６）開封後未使

品は品質管理
等に連絡の上

      
２．不具合・有害事

本品の使用に
直ちに適切な処

（１）重大な不具合
・破損、折損
・変形 
・摩耗 

（２）重大な有害事
・血管損傷 
・骨構造の破損
・骨壊死 
・一過性または
・関節可動域の
・感染症 
・塞栓（脂肪，血
・骨折 
・過敏症 
・麻痺 
 

３．高齢者への適
高齢者は、骨

は、慎重に使用

４．妊婦、産婦、授
妊婦、産婦、授

上回ると判断され

【貯蔵・保管方法
・高温、多湿、直射
・有効期限は外箱

【包装】 
・構成品／1 箱入

【製造販売業者及
・製造販売業者
バイオメット・ジャ
〒105-0011 
東京都港区芝公
電話番号 : 03-
 

・製造業者 
製造業者名：Bio
  バ

国名：フランス*

※ 本添付文書
 

          

コード：33191000 

グボール 

          

 
的注意 
菌包装に記載さ

ないか確認を行う

直前に行い、開封
前に、破損、変形
異常が確認され

り等の原因になり
使用後は、直ちに
術後合併症が起
ること。 
染防止に留意し、
用のものを再滅菌
理上の問題が生
上、医療機関にて

事象 
により、以下のよう
処置を行うこと。 
合 

事象 

損 

は永続性の神経損
の減少 

血液等） 

適用 
骨質が低下してい
用すること。 

授乳婦及び小児
授乳婦等に対して
れる場合にのみ使

法及び使用期間等
射日光を避けて保

箱に表示。（自己

入り。 

及び製造業者の氏

ャパン株式会社 

公園２丁目１１番１
-5404-5655* 

omet France S.A
イオメット フラン

書は予告なしに変

      届出番

 

          

れている滅菌有
うこと。破損等が

封後は無菌的に取
形がないか、また

れた場合は、使用
うるので、使用時

に破損・折損の有
起こらないように、

、適切な方法で処
菌して使用しない

生じる為、そのまま
て適切な処置をす

な不具合・有害事

損傷 

る場合が多いの

への適用 
ては、特に、治療
使用すること。 

等】 
保管すること。 
認証による） 

氏名又は名称及

１号 住友不動産

A.R.L* 
ンス 社* 

変更することがあり

 IFUS-H

番号：13B1X00232

          

効期限を確認し
ある場合は使用

取り扱うこと。 
た適切に機能する

しないこと。 
時には必要以上の
有無を点検するこ
、破片等が体内に

処分すること。 
いこと。使用しなか
ま返却せずに営業
すること。 

事象が発生した場

で、本製品を使用

療上の有益性が危

及び住所等】 

産芝公園タワー*

ります。 

HI29A-02 

2CT0261 

          

、包装が
用しないこ

るかどうか

の力を加
こと。破損
に遺残し

かった製
業担当者

場合には、

用する際

危険性を

 


