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器 58 整形用機械器具 管理医療機器 単回使用靱帯・腱手術用器械 70966002 

リンバテック 靱帯再建術用手術器械 

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

1. 併用医療機器（相互作用の項参照） 

・弊社が指定した製品以外との併用はしないこと［設計･開発

方針が異なるため、適切に機能しないおそれがある］。 

2．使用方法 

・再使用禁止 

 

【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

ては包装表示ラベル又は本体の記載を確認すること。 

製品名 製品外観 材質 

ツーピン 
パッサー  

ステンレス鋼 

 

原理等 

軟部組織手術に使用される手動式手術器械で靭帯移植片の埋入や

ガイドピンの設置に用いる。 
 

【使用目的又は効果】 

本品は靭帯再建術に使用する手術器械である。 
 

【使用方法等】 

使用方法 
靭帯再建術時の際にガイドピンを設置する時や移植片の埋入時に

刺入する。 
 

【使用上の注意】 

(1)重要な基本的注意 
・ピン、ガイドワイヤー類が、意図しない方向に進んで周囲の組

織内に進入しないように、（Ｘ線透視）イメージインテンシファ

イヤーを用いて、キャニュレイテッドスクリュー用のピン、ガ

イドワイヤー類の位置を頻繁にチェックすること。 
・中空内に骨砕片（いわゆる‘骨屑’）が集積しないように、中空

構造を持つ器具はこれを術中に除去すること。 
・本品は使用前に滅菌すること。 
・進入前に、膝関節が適切な屈曲角度にあることを確認すること。 

・レッグホルダー、タニケットカフを使用時には、下肢高位に設

置し、ピンの出る位置が見えるようにすること。 

・トロカールチップツーピンパッサーは、ドリリング又は嵌入に

より刺入する。ドリルチップツーピンパッサーは、ドリリング

のみで刺入すること。 

・神経血管系を避けて、ガイドピンを刺入すること。 

 
滅 菌 

方法 サイクル 温度 曝露時間 
Steam (wrapped) Pre-Vacuum 132℃ 4分 

Steam (wrapped) Gravity 121℃ 30分 
 
・上記条件は滅菌後の製品の無菌性を保証するものではない。滅

菌後の製品の無菌性の保証については、各医療機関の責任の下、

行うこと。 

・条件、方法については滅菌器製造業者の取扱説明書の指示に従

うこと。 
 
 
 

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） 

医療機器の 

名称等 

臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

弊社が指定し

た製品以外 

併用不可 設計・開発方針が異なるた

め、適切に機能しないおそ

れがある。 

 
 

(3)不具合・有害事象 
重大な不具合 
・器械の破損、折損 
・曲がり 
 
重大な有害事象 
・組織、靭帯、腱、神経、血管、骨等の損傷 
・感染症 

・金属アレルギー 

・破損片の体内遺残 

 

【保管方法及び有効期間等】 

貯蔵・保管方法 
高温、多湿、直射日光を避け、冷暗所にて保管すること。 

 

【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：ジンマー・バイオメット合同会社 

電話番号：03-4331-8600（代） 

主たる設計を行う製造業者： 

Linvatec Corporation d/b/a ConMed Linvatec、米国 

 


