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【E-41-R1】  

2025 年 6 月（第 1 版） 承認番号: 30700BZX00109000
 承認番号: 30700BZX00110000

医療用品 4 整形用品 

高度管理医療機器 全人工肩関節(JMDN コード：35670000) 

Univers Revers 人工肩関節 
高度管理医療機器 人工肩関節上腕骨コンポーネント(JMDN コード：32835000) 

Univers Revers 人工肩関節 Monoblock 
再使用禁止 

【警告】 
1. 使用方法 
1） 骨セメントを使用する際には､併用する骨セメントの使用上

の注意を熟読し､その指示に従う［骨セメントによる重篤な

不具合の可能性がある］。 
2） 本品の使用にあたっては､本品により期待できる治療効果やリスク

の他､中長期的な臨床成績が十分に明らかになっていない点などに

ついて患者に十分に説明し､理解したことを確認した上で使用する。

 

【禁忌･禁止】 
1. 適用対象：患者 
1） 活動性の感染を有する患者［病状が悪化する可能性がある］。 
2） 骨格が十分成熟していない患者［成長軟骨板を損傷するおそ 

れがある］。 
3） 骨量または骨質が不十分な患者［適切に固定ができない］。 
4） インプラント材料に対する異物感受性がある患者。 
5） 三角筋又は外旋筋が機能不全である患者［本品による機能改善

が得られない］。 
6） 神経筋疾患の患者。例えば、関節神経疾患［本品による機能改

善と疼痛緩和が十分に得られないおそれがある］。 
7） 骨粗しょう症、骨軟化症［本品を適切に固定できないおそれがある］。 
8） 高度の骨欠損あるいは骨萎縮又は骨変形のある患者［本品を

適切に固定できず良好な埋植結果が得られないことがある］。 
9） 原因不明の赤血球沈降速度上昇､白血球数上昇､又は著しい白

血球分類計数の変動が認められる患者［血液を過剰に失い､術

後回復が遅れるおそれがある］。 
10） インプラント設置部位に感染を引き起こす可能性のある遠隔 

感染症病巣を有する患者［症状の増悪のおそれがある。また、

患 部に病巣が移り､本品による機能改善と疼痛緩和が得られ

ず､再置換術が必要となるおそれがある］。 
11） 上腕神経叢に重篤な損傷がある患者［本品による機能改善 

が得られないおそれがある］。 
12） 患部の血流が十分でない患者または患部に感染を有する患 

者［治癒が妨げられ、不具合が発生するおそれがある］。 
2. 使用方法 
1） 再使用禁止、再滅菌禁止。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 

 

 

・ステム／カップ頚体角：135°、155°（サイズ 5 は 135°の

み） 

2. 組成 

ステム、カップ、カップ用スクリュー、スペーサー、スペーサー

用スクリュー、グレノスフィア用スクリュー、ベースプレート、

モジュラーセントラルポスト／スクリュー、ペリフェラルスクリ

ュー：チタン合金 

インサート：超高分子量ポリエチレン 

グレノスフィア：コバルトクロム合金 

コーティング：ハイドロキシアパタイト、純チタン 

3. 原理 

上腕骨側及び肩甲骨側肩関節を置換し、関節機能を再建する。 

 

【使用目的又は効果】 

1. 使用目的 

本品は、腱板断裂性関節症、腱板広範囲断裂などの腱板機能不

全を呈する症例に対して用いる人工肩関節である。 

 

ステム

カップ

スペーサー

インサート

カップ用スクリュー

スペーサー用スクリュー 

(1)上腕骨コンポーネント

Humeral モノブロック 

（販売名：Univers Revers 

人工肩関節 Monoblock、 

承認番号: 30700BZX00110000） 

（販売名： 

Univers Revers 人工肩関節、 

承認番号: 30700BZX00109000） 

ペリフェラルスクリュー 

モジュラーセントラルポスト／スクリュー

ベースプレート 

グレノスフィア

ペリフェラルスクリュー

グレノスフィア

スクリュー 

(2)関節窩コンポーネント

（販売名： 

Univers Revers 人工肩関節、 

承認番号: 30700BZX00109000） 
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【使用方法等】 

1. 使用方法 

＜上腕骨の処置＞ 

1) 露出した上腕骨にガイドピン※とリーマー※で作孔する。 

2) リセクションガイド※とリセクションブロック※を 135°又

は 155°の角度で固定する（Humeral モノブロックは 135°

のみ）。 

3) 上腕骨頭を切除する。 

4) 骨髄腔をリーミングする。 

5) トライアル用のブローチ※を挿入する。 

6) リーミング後、トライアルカップ※をブローチ※に取付け

る。 

7) トライアルインサート※と適宜トライアルスペーサー※を取

り付ける。 

＜関節窩の処置と埋植＞ 

1) 関節窩を露出し、キュレット等※で表面の軟骨を除去する。 

2) ベースプレートサイズに合ったサイザー／ピンガイド※を用

いてガイドピン※を設置する。 

3) ベースプレート接触面を、適切なリーマー※で、ガイドピン
※越しにリーミングする。 

4) グレノスフィア接触面を、適切なリーマー※で、ガイドピン
※越しにリーミングする。下方化型のグレノスフィアの場合

は追加リーミングを行う。 

5) a スクリュータイプのベースプレートの場合： 

ガイドピン※越しにドリル※のつばが関節窩に触れるまでド

リリングし、またタップ※のつばが関節窩に触れるまでタッ

ピングする（15mm スクリューはタッピングのみ）。 

5) b ポストタイプのベースプレートの場合： 

ガイドピン※越しにドリル※のつばが関節窩に触れるまでド

リリングする。 

6) モジュラータイプのベースプレートは、スクリュー又はポ

ストとベースプレートを連結させる。その際、6 角形状が正

しく合うよう注意する。テーパーの締め付けには専用のテ

ーパーアッセンブリ※を用いる。 

7) インサーター／インパクター※にベースプレートを正しく取

付ける。スクリューは時計回りに挿入し、適切な向きと圧

迫力に調整する。ポストは向きを決めてからマレット※で打

ち込む。 

8) ロッキング又はノンロッキング用のドリルガイド※をベース

プレートのスクリューホールに設置し、ドリルシャフト上

のデプスマークに合わせてドリリングする。ラチェットハ

ンドル※を付けたドライバー※でスクリューを挿入する。ス

クリューヘッドがベースプレート上面より下にあることを

確認する。スクリューは 2本以上の使用を推奨する。 

9) インサーター※でグレノスフィアのトライアル※をベースプ

レートに設置する。 

10) トライアル整復を行い、骨頭側との安定性や可動域、組織

のテンション等を確認する。確認後、トライアル※を抜去

する。 

11) インサーター※でグレノスフィアをベースプレート上に正

しく設置し、嵌合するまで押し込む。インサーター※の抜

去後、インパクター※越しにマレット※でグレノスフィアを

叩いて挿入し、グレノスフィア用スクリューをドライバー
※で挿入して確実にロックさせる。 

＜骨頭側の埋植＞ 

1) トライアルの上腕骨コンポーネント※を取り外す。 

2) Humeral モノブロック以外の製品については、トライアルの

サイズ・角度のとおりステムとカップを組む。 

3) アダプター※とハンドル※をカップに取り付け、コンポーネン

トを上腕骨内に打ち込んで固定後、アダプターを取り外す。 

4) トライアルスペーサー※、トライアルインサート※を適宜ス

テムに組み、グレノスフィアとの整復を再度試みる。 

5) 適切な安定性と可動域の確認後、適宜スペーサーを取り付

け、インサートは叩き込んで整復を完了する。 
※本品に含まれない。手術器械は自社指定品を用いること。 

 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 

1) 本品に併用するインプラントはシステム特有にデザインさ

れたものに限る。 

2) インプラントの互換性については手技書を参照のこと。 

3) スペーサー使用時は 6mm オフセット(+6)インサートは使用

せず、3mm オフセット(+3)インサートのみ併用すること。 

4) 手術器械は手術手技書で指定するものを使用し、手術手技

書に従って正しくインプラントを設置すること[軟部組織

や関節面を損傷する可能性がある]。 

5) HA コーティング処理された部位には手を触れないよう注意

し、患者の血液以外の液体との接触を避けること[骨成長

を損なうおそれがある]。 

6) スクリューを骨に挿入する際には優しく力を加えること。

抵抗を感じた場合は、無理に挿入せず、その原因を取り除

くこと[製品が破損するおそれがある]。 

7) スクリューを骨に挿入する際にスクリューとインサーター

又はドライバー先端が完全に嵌合し、スクリュー中空に曲

がらずに挿入されることを確認すること[スクリューまた

はドライバーが破損するおそれがある]。 

8) スクリューが皮質骨表面より突き出した状態で留置する

と、術後に軟部組織の炎症や疼痛を生じる可能性がある。 

9) 使用時に衝撃や必要以上の力を加えないこと[患者へのダ

メージ又は本品が破損するおそれがある]。 

10) 本品および本品の包装に不正に手が加えられた形跡、ある

いは損傷や水分の混入などの異常がないか確認すること。

異常が認められる場合には使用しないこと。 

（術前） 

1) 手術計画は術前 X 線画像に基づいて行うこと。 

2) 手術技術の知識とインプラントの適切な選択と配置を含

む、術前準備及び手術手順は、本品を使用する上で重要な

項目であり、以下の手術状況下では、早期の緩みや合併症

が発生する可能性がある。 

- 骨床を準備する際の骨構造の極度の弱体化 

- 不適切なインプラントサイズ選定 

- 埋植前の不十分な骨床の洗浄 

- インプラントの設置又は固定の際の過度な力による破裂

骨折等の可能性 

（術中） 

1) インプラントの挿入前は特に取り扱いに注意すること[イン

プラントの関節面を傷付けると早期の緩みや合併症が発生

するおそれがある]。 

2) モジュラー型の構成品間に骨や軟部組織が干渉しないよう

正しい手順で行うこと。 

3) モジュラー型構成品間での機械的干渉を防ぐために、すべ

てのネジを適切に締めて確実に組付けること。 

4) 隙間腐食や不適切なテーパー接合を避けるために、モジュ

ラー構成品の取付け前にテーパー部を確実に清潔にして乾

燥させること。 

5) グレノスフィアとベースプレート間のテーパー接続はグレ

ノスフィア鉗子で完了させること。 

6) スーチャーカップ及びスペーサーのスクリューは 3 Nm 以

上、5 Nm 以下のトルクで締結すること[早期緩みや破損の

原因になる可能性がある]。 
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（術後） 

1) 医師は、患者に適切なリハビリの計画を立て実施するこ

と。 

2) 医師は患者に､患者の体重､活動レベルがインプラントの寿

命に影響することを説明し､インプラントの寿命を最大限と

するための日常生活の注意事項を適切に説明すること。 

3) 医師は､定期的な経過観察を行い､インプラントの摩耗や緩

みなどの早期発見に努め､適切な措置をとること。 

 

【使用上の注意】 

1. 使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

1） 重労働、激しいスポーツ等の活動性の高い患者［患肢に過

度の負担がかかり、インプラントの位置変化、摩耗、折損

等によるインプラントの再置換手術が必要となることがあ

る］。 

2） アルコールまたは薬物依存の患者［術後管理が不十分にな

り、回復が遅れることがある］。 

3） 繰り返しの負荷や外傷で骨折のリスクがある患者、又は転

倒などの外傷リスクを増やす病状がある患者。 

4） 糖尿病などの生活習慣病患者、関節リウマチの患者［骨形

成が阻害され骨癒合が遅れることにより不具合等発現の可

能性がある］。 

5） ステロイド療法、免疫抑制療法等の全身薬物療法を受けて

いる患者［術後骨折が発生しやすい］。 

6） 腱板断裂関節症、広範囲腱板断裂以外（関節リウマチ、人

工関節置換術後の再置換症例、上腕骨近位端骨折、腫瘍切

除後の再建術等）の症例においては､患者の選択ならびに

他の治療法も含めて慎重に検討すること［腱板断裂関節症

等と比較して合併症発生率や再手術率が高く､予後予測が

困難である］。 

7） 肥満体の患者［患者の体重負荷のため、骨との固定が不良

となったり、インプラント材料の変形や破損により不具合

発現のおそれがある］。 

8） 支持骨に骨腫瘍のある患者［インプラント固定が不良とな

り、良好な埋植結果が得られないことがある］。 

9） 適用部位の骨が硬い患者［無理にインプラントを挿入する

ことでインプラントの破損もしくは設置不良のおそれがあ

る］。 

10） コーティング処理された部分には触れないよう注意する

こと［骨との固定性が低下し本品の有効性を損なうおそ

れがある］。 

2. 重要な基本的注意 

1） チタンは、他の金属材料に比べて骨組織との親和性が高い

ため、術後長期間経過後には、インプラントと骨が強固に

固着した状態になることがある。その様な状態で抜去しよ

うとすると、抜去に必要なトルクがインプラントや器具の

設計上の強度を上回り、抜去途中で破損するおそれがあ

る。癒合が得られた後にインプラントを抜去するかしない

かについては、必ず術前に検討を行い、抜去する場合は適

切と思われる抜去時期を計画し、計画通りに実施するこ

と。 

2） 癒合が得られた後に補強用インプラントを抜去しない場合

は、異物反応や痛み・不快・違和感を感じたり、インプラ

ントの腐食や、移動、変形、破損、圧力遮蔽による骨吸

収、感染症等の不具合・有害事象を生じるおそれがある。

また、術後外傷による負傷リスクや、曲がり破損等で抜去

が困難になる可能性がある。インプラントを抜去すべきか

どうかを決定する時は、リスクとベネフィットを慎重に検

討した上でインプラントの抜去を決定すること。抜去する

場合は適切と思われる抜去時期を計画し、計画に従い行う

こと。 

3） インプラント材料に対する異物感受性が疑われる患者には

埋め込み前に適切な試験を行い、感受性がないことを確認

すること。 

4） 遷延治癒、偽関節、骨癒合不全などにより、過度の負荷が

生じ、インプラントが破損する危険性があるため注意する

こと。 

5） 本品を使用する患者に対し、考えられる不具合等の可能性

について書面で十分に説明を行うこと。 

6） 非臨床試験によって本品は MR Conditional であることが

示されている[自己認証(当社データ)による]。 

当該構成品を装着した患者に対して、以下に示される条件

においては、安全に MR 検査を実施することが可能であ

る： 

・静磁場強度 T→1.5T もしくは 3.0T 

・静磁場強度の勾配 T/m→30T/m(3,000Gauss/cm)以下 

・MR 装置が示す前進最大 SAR(Specific Absorption  

Rate)→0.5W/kg (通常操作モード) 

上記条件で継続して 60 分間スキャンできる。 

本品が 3.0T の MR 装置における勾配磁場エコー法による撮

像で生じ得るアーチファクトは本品の実像から最大で約 60

㎜である。 

3. 不具合・有害事象 

1） 重大な不具合 

（1） 製品の変形・破損 

（2） 製品の移動・弛み・抜け 

2） 重大な有害事象 

(1) 術後神経障害 

(2) 骨壊死 

(3) 骨折 

(4) 骨吸収・変形治癒・癒着不能 

(5) 感染症 

(6) 血行障害 

(7) アレルギー反応・異物反応 

(8) 出血が原因で引き起こされる各種身体障害 

(9) 骨セメント使用時の血圧低下 

(10) 脱臼・亜脱臼 

(11) 軟部組織の炎症・損傷 

(12) 使用材質の摩耗粉による組織反応 

(13) 敗血症 

(14) 静脈血栓症・肺塞栓症・心停止などの心血管疾患 

(15) 偽関節・遷延癒合 

(16) 腋窩部のびらん 

(17) 創傷血腫と創傷治癒の遅延 

(18) 体内遺残 

3） その他の有害事象 

(1) 痛み・不快・違和感 

(2) 可動域不良 

(3) 上腕骨コンポーネントと肩峰間のインピンジメント 

4. 高齢者への適用 

高齢者は一般に骨量・骨質が十分でないことが多いので、慎

重に使用し、治療の経過にも十分に注意すること。 

5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

レントゲン、透視撮影時の X線照射が胎児に影響を与える可

能性を十分に考慮すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

1） 包装にきずや破れが生じないように、取り扱いおよび保管

に注意すること。 



 

 手術手技書を必ずご参照ください。 
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2） 本品は高温多湿や直射日光を避け、水に濡れないよう注意

し、清潔な場所に 32℃以下で保管すること。 

3） 有効期間 

ラベルまたは包装に表示［自己認証（当社データ）によ

る］。 

 

【承認条件】 

肩関節置換術に対する十分な知識・経験を有する医師が､適応

を遵守し、講習の受講等により､本品の操作に関する技能や手技

に伴う合併症等に関する知識を得た上で､本品が用いられるよ

う、関連学会と連携の上で必要な措置を講ずること。 

 

【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 ：Arthrex Japan 合同会社 

電話 ：03-4578-1000 

製造元 ：アースレックス社（アメリカ合衆国） 

 Arthrex, Inc. 

  

 


