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【形状・構造及び原理等】 

1．組成 

アルミ合金，ステンレススチール，POM，PE， 

ネオプレンゴムスポンジ 

 

2．形状・構造・原理 

本品は前腕骨骨幹部骨折において，患肢を牽引・整復
するための牽引システムであり，手術台に固定した状態
で使用し，Ｌ字形状のフレームに係合されたクッション

（溝付き・溝無し）に前腕をのせ，フィンガーネットに
指を装着，テンション計により牽引するものです．  

 

□Cat No. HS07-0100 

製品名：トラクションシステム 

①構成品名／規格：クランプ／S・L（T 溝サイズ） 

 

 

 

 

 

 

 

②構成品名：垂直フレーム 

 

 

 

 

 

③構成品名：水平フレーム 

 

 

 

 

 

④構成品名：水平Ｌ字フレーム／テンション計  

 

 

 

 

 

 

 

 

⑤構成品名：クッション（溝付き） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑥構成品名：クッション（溝無し） 

 

 

 

 

 

 

 

 

□Cat No. HS07-2100，2200，2300，2400 

製品名／規格：フィンガーネット／Ｓ・M・ML・L（ネ

ットサイズ） 

主材質：ポリエステル（ネット部） 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

前腕骨骨幹部骨折において，患肢を牽引し骨折部の徒手

整復を行う． 

 

【使用方法等】 

1．使用前 

 本品の使用前にアルコール等により消毒を行って下さ
い．フィンガーネットは［保守・点検に係る事項］に示す

条件を参考に，オートクレーブ滅菌を行って下さい．  
 
2．使用時（使用例） 

1) 手術台のレールに適合する T 溝サイズのクランプを固
定し，垂直フレーム，水平フレーム，水平 L 字フレー
ムの順に組み立て，患者に適合するサイズのフィンガー

ネットを水平 L 字フレームのテンション計に取り付け
ます．（図 1） 

 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

図 1 
 
2) 患者を側臥位とし，患側肢の前腕をクッションの上に

載せ，フレームの高さ，クッション位置を調整して下
さい．この際，クッション（溝付き）が肘，クッショ
ン（溝無し）が手首のところにくるよう調整して下さ

い．指をフィンガーネットに入れ，前腕を牽引して下
さい．牽引量は水平 L 字フレームのテンション計で牽
引量を計測し（テンション計のつまみを回すと牽引力

が強くなり，側面のボタンを押すと解除されます），患
部が適切な位置になるよう調整して下さい．（図 2） 
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機械器具（1）手術台及び治療台 

一般医療機器 整形外科用手術台 35394000 

前腕用トラクションシステム 
 

【警告】 

本手術台は未滅菌のため，［保守・点検に係る事項］に定

める方法で，使用前に必ず消毒／滅菌を行い，使用後は必

ず消毒／滅菌を行い，清潔に保管すること． 

【禁忌・禁止】 

［併用医療機器］ 

HAI 前 腕 ロ ッ ド シ ス テ ム （ 医 療 機 器 承認 番 号 ：

21800BZZ10081000）による骨接合手術以外に使用しないこ

と．［「相互作用」の項参照］ 

* 
** 

** 



 

2/2 

** 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図2 

 
3．使用後 
使用後は，すすぎを完全に行い，［保守・点検に係る事項］に定める滅菌

方法にて消毒／滅菌を行います． 

 

4．使用方法等に関連する使用上の注意 

1) 使用前に必要な手術器械が揃っているか確認して下さい． 

2) 組立後，各部が確実に固定され，ゆるみやがたつきが無いことを確認して下
さい． 

3) フィンガーネットは患者に適したサイズを選択し，確実に保持された状態で
牽引力を掛けて下さい． 

4) テンション計による牽引力の設定は，患肢の骨折状態に適した設定として下

さい． 

 

【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 

1) フィンガーネットやテンション計のロープにほつれ等があるものは，破損
する恐れがあるので，絶対に使用しないで下さい． 

2) 使用後は隙間部分，内管及び中空部分や複雑な構造を有する部分に血塊等
が残らないよう速やかに洗浄後消毒・滅菌して下さい．（「保守・点検に係
る事項」参照） 

 

2．相互作用（他の医療機器等との併用に関すること） 

1) 併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・処置方法 機序・危険因子 

HAI前腕ロッドシステム

（医療機器承認番号： 

 21800BZZ10081000） 

以外のインプラント製

品 

適切にインプラント
を固定できない恐れ
がある． 

他のインプラントの

固定術に使用した場
合，適切な位置・状
態で固定できず，固

定が不確実になる． 

当製造業者製以外の手
術用機械器具 

手術用機械器具の不具

合による危険性が高ま
る恐れがある． 

手術用機械器具の操

作が正しく機能しな
い． 

 

3．不具合・有害事象 

本製品の使用において，患者の状態，骨折部の形態及び骨癒合の状態な

どにより次のような不具合・有害事象がまれに現れることがあるので，異
常が認められた場合は直ちに適切な処置を施して下さい． 

1) 重大な不具合 

・製品の破損 

 

2) 重大な有害事象 

・感染症 

・牽引力過多による患肢神経的損傷，二次骨折 

3) その他の不具合 

・組み立て不良による手術台からの落下 

・フィンガーネットサイズ誤選定による牽引不良 

4) その他の有害事象 

・痛みや不快感，異物感 

 

4．高齢者への適用 

一般的に高齢者は骨量・骨質が十分でないことが多いので，本製品の使
用は慎重に行い，術後の経過にも十分注意して下さい． 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1） 保管方法 

直射日光及び高温多湿を避け保管して下さい． 

 

【保守・点検に係る事項】 

［使用者による保守点検事項］ 

1．使用前 
1) 本手術台は未滅菌のため，手術前に予め次に示す条件にて滅菌を施してくだ

さい． 

・滅菌方法及び滅菌時間（オートクレーブ滅菌） 

熱 源 水蒸気 

処 理 圧 力 118 kPa 196 kPa 

処 理 温 度 121 ℃ 132 ℃ 

処 理 時 間 20分以上 5～10分 

 

2) 製品を使用する前に摩耗，キズ，割れ，有害バリ，錆，接合の不良，フィン
ガーネット及びロープのほつれがないか等，外観検査を実施して下さい． 

 

2．使用後 
1) 使用後は，速やかに洗浄を行い血塊等を除去し，使用前の欄に示す「滅

菌方法及び滅菌条件」で消毒／滅菌を行い保管して下さい． 

2) 洗浄中又は洗浄後の製品を放置すると錆び等が発生する恐れがありま
すのでむやみに放置しないで下さい． 

3) 洗浄剤は，医療用中性洗剤等の専用の洗剤を用い，適正な濃度で使用

して下さい．（洗剤の使用説明を参照して下さい．） 

4) 強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は器具を腐食させる恐れがあるので，
使用を避けて下さい．やむを得ず使用する際は，製品の状態を確認し

腐食等が発生しないよう洗浄して下さい． 

5) 洗浄の際，製品の表面等にキズがつかないようブラシ，スポンジ等を使用し，
金属製たわし，クレンザー（磨き粉）等の使用は避けて下さい． 

6) 洗浄の際，クッション部は水分が残る事があるので，十分に水分を除去・乾
燥して下さい．（オートクレーブ滅菌や，高温による水分除去は行わないで
下さい．） 

7) 隙間部分や中空穴を有する製品はブラシ等で隙間部分や中空穴部分
を入念に洗浄し異物を除去し，洗浄後の製品に異物がないことを十分
確認して下さい． 

8) 可動部を有するものは可動部分を操作しながら洗浄して下さい． 

9) 分解可能なもの或いは組み合わせて使用するものは最小単位まで分
解し洗浄を行って下さい． 

ブラシ等で血塊等を除去できない場合は隙間部分等を血液溶解剤又
は蛋白分解酵素剤等を用いて洗浄後，超音波洗浄機を用いて洗浄し，
滅菌して下さい．特に隙間部分は異物が残りやすいので，異物がない

ことを十分確認して下さい． 

10) 血液溶解剤又は蛋白分解酵素剤等の薬剤を使用する場合は取扱い説
明書を参照の上使用して下さい． 

11) 超音波洗浄機を使用する場合は，取扱い説明書を参照の上使用し，製
品に異物等がなくなるまで洗浄して下さい． 

12) 超音波洗浄機を使用する際は，ドリル等の刃物が接触し，キズ等が発

生しないよう注意して洗浄して下さい． 

13) 合成樹脂が使用されている製品に高圧蒸気滅菌を行う場合，合成樹脂
部分が滅菌トレー又は滅菌用金網容器等の金属部分に直接触れない

ようにして下さい． 

14) 洗浄後は，水ですすぎを完全に行い，腐食防止のために，直ちに乾燥
させて下さい． 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元 

株式会社 ホムズ技研 

〒391-0213 長野県茅野市豊平4734-352 

電話番号 0266-76-5881 

 

製造元 

株式会社 ホムズ技研 
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