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医療用品4 整形用品
一般医療機器　単回使用汎用サージカルドレープ　35531000

SkyWalker滅菌済ドレープ
再使用禁止

医療機器製造販売届出番号 13B1X00117SW0001

【禁忌・禁止】
＜併用医療機器＞
他社製品（指定製品以外）及び専用以外の器械器具との併用

（相互作用の項参照）
＜使用方法＞
再使用・ 再滅菌禁止

【形状･構造及び原理等】
形状・構造
本品はSkyWalkerロボット支援手術システム（別品目）のロボティッ
クアームに取り付け、ロボティックアームの患者への直接接触防止の
ため、保護的なカバーとして使用される滅菌済みドレープである。単
回使用である。

 
【使用目的又は効果】
本品は術野、器具又は装置を隔離するために、保護的なカバー又は障
壁として用いる。本品は単回使用である。

【使用方法等】
手術前、SkyWalkerロボット支援手術システム（別品目）のロボティッ
クアームに本品を覆い被せる。
手術終了後、取り外す。

※詳細な使用方法については、必ず手術手技書を参照すること。

【使用上の注意】
1.	重要な基本的注意
本品および包装材料に損傷が認められる場合は使用しないこと。

2.	相互作用
併用禁忌・禁止（併用しないこと）
医療機器の名称等 相互作用

他社製品
（指定製品以外）

本品は他社製品との適合性が確認されておらず、
正常に機能しないおそれがあるため、組み合わ
せて使用しないこと。

3.	不具合・有害事象
重大な有害事象
（その他の不具合）
機器の不適切な使用による破損、変形
上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。

【保管方法及び有効期間等】
1.	貯蔵・保管方法
高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。

2.	有効期間
2年（使用期限は外箱ラベルに記載）

【主要文献及び文献請求先】
マイクロポート・オーソペディックス・ジャパン株式会社
TEL 03-6758-7262

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
マイクロポート・オーソペディックス・ジャパン株式会社
TEL 03-6758-7262
製造業者：
Shandong Kangli Medical Equipment Technology Co., Ltd.（中国）
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