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MES-CG02-130-00 
２０１７年１２月（第２版）（新記載要領に基づく改訂）                       製造販売届出番号：13B1X00306N10196 

２０１４年 ３ 月２４日（第1版） 

器０１ 手術台及び治療台 

一般医療機器  手術台アクセサリー （70469000） 

脊椎手術用ＤｙｎａＲｅｐｏフレーム 

  

 

【警告】 

クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）の患者、又はその疑いのある患

者に使用した器具を再使用する場合には、最新の国内規制、ガイドラ

インを遵守すること。［二次感染の恐れがあります］ 

 

【禁忌・禁止】 

１．化学薬品の使用禁止 

本品を化学薬品に曝すことは避けること。［腐食による損傷の原

因となります］ 

２．粗雑な取扱いの禁止 

本品を変形あるいはキズをつける等の粗雑な取扱いはしないこ

と。［器具器械の寿命を著しく低下させます］ 

３．磨き粉や金属ウールの使用禁止 

洗浄の際、目の粗い磨き粉や、金属ウールで器具の表面を磨くこ

とはしないこと。［本品表面に擦過傷を生じ、錆や腐食の原因と

なります］ 

４．アルカリ性・酸性洗剤・家庭用洗剤の使用禁止 

洗浄に使用する洗剤は必ず中性洗剤(pH６～８)を使用し、アルカ

リ性や酸性の洗剤は使用しないこと。また、医療用洗剤を使用し、

家庭用洗剤は使用しないこと。［脱色や腐食の原因となります］

５. 滅菌禁止 

滅菌は行わないでください。［性状に影響を及ぼします］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

形状・構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

番号 商品コード 商品名 

① 02-130-01 
SRF スピノペルビックリアライメントフレーム 

本体 

② 02-130-02 SRF用頭部支持ボード 

③ 02-130-03 
SRF用フレーム固定マジックベルト 

（サイドレール用） 

④ 02-130-04 
SRF用フレーム固定マジックベルト 

（テーブルトップ用） 

⑤ 02-130-05 SRF用ドライビングハンドル 

 

材質：ステンレス鋼、アルミニウム合金、樹脂、ゴム、皮材 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、手術台に付属するアクセサリーをいう。 

 

【使用方法等】 

本品のご使用前には必ず点検を行い、清掃、消毒を行ってください。  

（保守・点検に関わる事項を参照ください） 

 

【使用上の注意】 

１．警告 

 ・滅菌は行わないでください。 

２．不具合・有害事象 

不具合事象 

・化学薬品等の使用による劣化・腐食・孔食 

・腐食や孔食による折損・破損 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

本品は高温・高湿を避け、温度や湿度が極端に変化しない場所に保

管してください。 

２．耐用期間 

指定した保守点検及び適切な保管をした場合：７年（自己認証） 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.動作、機能チェックの実施 

本品は、日常点検及び使用前点検により、正常に機能することを確

認してください。組み立て・調整方法は取扱説明書をご参照くださ

い。 

2.清掃・消毒の手順 

 血液・薬剤・汚物等の汚れを水で拭き取り、消毒剤を浸したガーゼ 

等で清拭してください。使用する水は、蒸留水や脱イオン水をご使

用ください。水道水中に含まれる残留塩素及び有機物質がシミや錆

発生の原因となります。 

3.清掃・消毒後は直ぐに乾燥する 

清掃・消毒後の本品は直ちに乾燥させ、湿った状態で必要以上に長

時間放置することは避けてください。 

4.滅菌 

滅菌は行わないでください。 

  

洗浄 消毒※ 滅菌 

中性洗剤

水拭き 

アルコール

清拭 
ＥＯＧ滅菌 

高圧蒸気

滅菌 

プラズマ

滅菌 

可否 ○ ○ × × × 

  ○：適用可 ×：適用不可  

 ※ヨウ素系消毒剤は何れの部品に対しても不可 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者 

ミズホ株式会社 

ＴＥＬ ０３－３８１５－３０９６ 

製造業者 

ミズホ株式会社 五泉工場 

① 

③、④ 

②⑤ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 
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【保証期間に係る事項】 

本品は納品/設置してから１年間を保証期間として無償修理いたしま

す。但し第三者が修理した場合、天災による破損、不適切な使用、あ

るいは故意による破損は除きます。その他保証条件は弊社規定に依り

ます。 

 

 

＊ 


