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認証番号：226ADBZX00051000

機械器具 58 整形用機械器具 管理医療機器 単回使用関節手術用器械 70964012 

HIP ディスポーザブル手術器械 

再使用禁止 
 

【禁忌・禁止】 

1.使用方法 

・再使用禁止 

・再滅菌禁止 

・不適正な使用をしないこと[破損するおそれがある]。 

 

2.併用医療機器 

・弊社が指定した製品以外との併用はしないこと［相互作用の

項参照］。 

 

【形状・構造及び原理等】 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品番号、サイズ等につ

いては包装表示又は本体の記載を確認すること。 

種類名 製品外観 

ライナーインサーター 

原材料：シリコーンゴム 

 

原理： 

本品は、人工股関節置換術等においてインプラントを設置する際

にインプラントを保持するために使用する。本品は手動式である。 

 

【使用目的又は効果】 

使用目的 

本品は、人工股関節置換術等においてインプラントを設置する

際に用いる。 

 

【使用方法等】 

使用方法 

本品は手動式の単回使用の器械であり、再使用禁止である。本

品は、人工股関節置換術等においてインプラントを設置する際

に用いる。本品は人工股関節置換術等においてインプラントを

保持するために使用する。本品と臼蓋ライナーの内側を接触さ

せて臼蓋ライナーを保持し臼蓋カップへの挿入等に用いる。 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

・破損した器具の破片の除去に関する決断は医師の裁量にゆだね

られる。関連するリスクを考慮すること。 

・本品は人工股関節置換術を行うための専用器械である。本品を

当該手術手技書に記載されている目的以外に使用しないこと。 

 

2.相互作用（他の医療機器等との併用に関すること） 

併用禁忌(併用しないこと) 

弊社が指定した製品以外との併用はしないこと［専用品でない

と設計・開発方針が異なるため、適合しないおそれがある］。 

 

3.不具合・有害事象 

不具合 

・器械に過剰な荷重をかけたり、衝撃を与えたり、及び不適切

な取り扱いをした場合は、破損、折損、ルースニング、摩耗、

腐食、酸化、機能の低下が発生する可能性がある。 

 

有害事象 

・機器の使用に関連する一般的な有害事象としては、機器の原

材料に対するアレルギー反応等がある。 

・体内遺残 

 

【保管方法及び有効期間等】 

貯蔵・保管方法 

常温、常湿にて保管すること。 

 

有効期間・使用の期限 

外箱に記載した表示を参照[自己認証による]。 

 

【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：ジンマー・バイオメット合同会社 

電話番号：03-6402-6600（代） 

主たる設計を行う製造業者： 

Zimmer Inc.、米国 

 

※本添付文書は予告なしに変更することがあります。 
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