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機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 整形外科用骨セメント混合器（JMDN：33191000） 

セメントボウル・スパチュラ 
再使用禁止 
 
 

 【禁忌・禁止】 
１．再使用禁止 

２．再滅菌禁止 

  

 【形状・構造及び原理等】 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

本品は、整形外科用骨セメント混合器で、セメントボウルとスパ

チュラからなる。 

(1) セメントボウル 

 

 

 

 

 

 

(2) スパチュラ 

 

 

 

 

 

 

構成品名 原材料 

セメントボウル ポリプロピレン 

スパチュラ ポリプロピレン 

  

 【使用目的又は効果】 
 本品は、整形外科用（骨）セメント又は人工骨インプラントを練和

又は混和する器具である。錬成用スパチュラ、脱気チューブ等の周

辺器具を含む。本品は単回使用である。 

  

 【使用方法等】 
1. 本品を滅菌包装より無菌的に取り出す。 

2. 使用する整形外科用（骨）セメント又は人工骨インプラントの

使用方法に従って、粉末ポリマーや液体モノマーをセメントボ

ウルに入れる。 

3. セメントが完全に重合するまでスパチュラで攪拌する。 

  

 ＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

 1. 使用する整形外科用（骨）セメント又は人工骨インプラントの

添付文書、手術手順書を参照し、本品を使用すること。 

2. 破損・折損等の不具合の原因となるため、使用時に過度な力を

加えないこと。 

  

 【使用上の注意】 
 ＜重要な基本的注意＞ 

 1. 使用前に本品に不具合が無いことを確認し、異常がある場合は、

使用しないこと。 

2. 本品の温度が骨セメントの硬化に要する時間に影響を与える可

能性があるため、適切に温度を管理すること。 

  

 ＜その他の注意＞ 

 ●使用後の本品は、感染防止に留意し、安全な方法で処分すること。 

  

 【保管方法及び有効期間等】 
 保管の条件： 

 水濡れに注意し、直射日光、オゾン、紫外線、熱源、X 線、高温多

湿をさけて保管すること。 

 有効期間： 

 本品の使用期限は包装に記載。［自己認証（自社データ）による］ 

  

 【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： 

メドライン・ジャパン合同会社 

電話（03）5842-8800 

 


