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機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 手動式整形外科用セメントディスペンサ 35809001 

 

ＢＦＤスタンド 

                                    

【警告】 

本品は未滅菌である為、使用前には必ず適切な方法で洗浄及び

滅菌を行うこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

 
 

材質：ステンレス鋼（ニッケル・クロムを含む） 

 

・原理 

セメントを充填したセメント注入キットを本品に置くことで

適切な温度状態にする。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は手術部位への整形外科用(骨)セメントの注入に用いる

手動式の注射器様の器具を設置し適切な温度状態を保つ。 

  
【使用方法等】 

1. 滅菌後、本品を冷凍庫にて冷却する。 

2. セメント注入キットにセメントを充填した後、本品に置き

充填時まで待機する。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

1) 本品を変形したり加工して使用しないこと。 

2) 指定された機器以外とは併用しないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・保管方法 

水濡れ、直射日光、高温、多湿を避けて保管すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用前の処理（日常点検及び滅菌） 

1) 使用前に、本品にキズ・変形等がないこと確認する。 

2) 本品は未滅菌品であるため、使用前に適切な方法で洗浄し、

下記に例示する条件又は、医療機関で検証された条件によ

り滅菌を行うこと。 

＜滅菌方法＞ 

 推奨滅菌条件：高圧蒸気滅菌の場合 

温度 時間 

115～118℃ 30 分間 

121～124℃ 15 分間 

126～129℃ 10 分間 

   (日本薬局方―参考情報―微生物殺滅法より) 

 

2. 使用後の処理（洗浄） 

1) 本品使用後は、洗浄、すすぎ等の汚染除去を行う。 

2) 汚染物除去に用いる洗剤は、医療用中性洗剤等、洗浄方法

に適したものを選択し、適正な濃度で使用すること。 

3) 強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は器具を腐食させる恐れ

があるので、使用しないこと。 

4) 洗浄にはやわらかいブラシ、スポンジ等を使用し、金属性

たわし、クレンザー（磨き粉）は本品の表面が損傷するの

で使用しないこと。 

5) 超音波洗浄装置等を使用するときには、洗浄時間、手順等

は使用する装置の取り扱い説明書を遵守し、器具の隙間部

等に異物などがないことが確認できるまで洗浄すること。 

6) 洗浄及び滅菌に使用する水はできるだけ蒸留水、脱イオン

水を使用すること。 

7) 洗浄後は腐食防止のために直ちに乾燥すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

［製造販売業者] 

株式会社ＡＣＴＹＰｏｗｅｒ 

* 電話番号 077-599-5035 

 

 


