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** 2021年 7月改訂（第4版）  品目届出番号 12B1X10016000095 

*  2017年11月改訂（第3版 新記載要領に基づく改訂）   

 

類別：機械器具 58 整形用器械器具 

一般医療機器 一般的名称：整形外科用骨セメント混合器（33191000） 

再使用禁止 パールメーカー  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

<組成> 樹脂、ステンレス（クランプ） 

<形状>  

 

 

注入口側…穴径が大きい 

排出口側…穴径が小さい 

 

<作動・動作原理> 手動式である 

 

【使用目的又は効果】 

骨手術等の際に骨セメントを球体状に固めるのに用いる。単回使

用である 

 

【使用方法等】 

1. 使用前に洗浄・滅菌をする 

2. 使用前及び使用中随時、各部品に異常がないかを確認する ** 

★ 異常が認められたときには使用を中止すること ** 

3. 本体を閉じた状態にしてクランプで強固に固定する 

★ ふたつの本体が完全に密着していないと、隙間から骨セ

メントが漏れ出してくるので注意すること 

4. 注入口から骨セメントを圧入し、反対側の排出口から骨セメ

ントが出てくるまで入れ続ける 

★ 骨セメントを注入する際には、注入器のノズルを注入口

の奥まで完全に差し込み、注入口から骨セメントが漏れ

てこないよう注意すること 

★ 骨セメントの粘性が高いと注入できないことがあるの

で、粘性の低い骨セメントを使用すること 

★ 注入する骨セメント内に空気が混入していると、固まっ

た際に完全な球体にならないことがあるので注意する

こと 

5. 骨セメントが軟らかいうちに排出口から穴あけ棒（コアロッ

ド）を差し込み、注入口まで突き通す 

6. この状態で骨セメントが固まるまで待つ 

★ 骨セメントが固まる前に本体を開けると、骨セメントが

充分な球体にならない、もしくは球体が壊れやすくなる

おそれがあるので注意すること 

7. 骨セメントが固まったら本体を開け、穴あけ棒（コアロッド）

を持って球体状に固まった骨セメント（セメントビーズ）を

本体からはがす 

 

8. 穴あけ棒（コアロッド）の端から 1ヶずつセメントビーズを

抜き、球体でない部分が不要になる場合は取り除く 

 

【使用上の注意】** 

[重要な基本的注意] 

1. 本品に毀損、欠損等が生じた場合、ただちに使用を中止する

こと。万が一、脱落した切片等がセメントビーズに混入した

可能性がある場合は、必ず全て除去すること 

2. 使用中、本品に異常が認められたときには使用を中止しする

こと ** 

3. 無理な方向への力や、必要以上の力を加えないこと（無理な

力がかかると、変形・破損等を引き起こすおそれがある。） 

4. 使用前後には必ず、【保守・点検に係る事項】に示される保

守・点検を行うこと ** 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 完全に乾燥させてから保管すること ** 

2. 高温、多湿、水濡れ、直射日光、火気の近くを避けること 

3. 温度や湿度の極端に変化する場所を避けること 

4. 塵やほこりのない清潔な場所に保管すること 

5. 変形や損傷の原因となりうる場所へは保管しないこと  

 

【保守・点検に係る事項】** 

［洗浄・滅菌］** 

1. 洗浄や滅菌には、蒸留水か脱塩した水を使用すること（水道

水に含まれる塩素等が腐食の原因となる）** 

2. 洗浄の際には必ず中性の医療用洗剤を使用すること ** 

3. 洗浄・滅菌の際、本品と異質の金属を一緒に入れないこと（異

質金属間の電位差により、錆、腐食を引き起こすおそれがあ

る）** 

4. 洗浄の際、目の粗い磨き粉や金属ウールなどを使用しないこ

と（器具表面に擦過傷を生じ、錆、腐食を引き起こすおそれ

がある）** 

5. 洗浄・滅菌の際、取り外し可能なものは取り外し、可動部は

開放すること（本品全体の汚れを落ちやすくする）** 

6. 滅菌前に、細部まで完全に汚れ及び付着物を取り除くこと ** 

7. 洗剤の残留がないよう充分にすすぎを行うこと ** 

8. 洗浄後は直ちに乾燥させること（湿った状態で長時間放置す

ると錆の原因となる）** 

9. 洗浄後、医療器具専用オイル（水溶性の防錆潤滑剤）を塗布

すること。塗布する前に可動部を動かさないこと ** 

10. 医療器具専用オイル（水溶性の防錆潤滑剤）塗布後に、把持

部の噛み合わせ、ボックス部またはネジのゆるみ等の確認を

すること ** 

11. 滅菌は、高圧蒸気滅菌（推奨：121℃20分又は 134℃5分）で

行うこと ** 

 

［点検］** 

1. 本品は日常点検し、正常に作動することを確認すること 

2. 本品に異常が発生したときには、使用を中止し、製造販売元

へ連絡すること ** 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者及び製造業者 

株式会社イソメディカルシステムズ 

TEL 04（7141）4021 

【禁忌・禁止】 

[使用方法] 

1. 本体及び穴あけ棒（コアロッド）は再使用禁止 

2. 修理・改造・分解をしないこと（破損等の原因となるた

め）** 

3. 本品は未滅菌であるので、洗浄・滅菌をする前には清潔

区域で使用しないこと（感染の危険があるため）** 


