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医療機器届出番号 40B1X10006KA0001 
機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 整形外科用骨セメント混合器 （33191000） 

再使用禁止               セメントミキシングボール 

【禁忌・禁止】 

・ 再使用禁止 
・ 再滅菌禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．構成 
セメントミキシングボール      オスロン（スパチュラ付） 
ミキシングボール スパチュラ 

  

スモール キュレット 

 

 
ボーンセメントミキサー 
ミキシングボール スパチュラ 

 

 

サクションチューブ スモール キュレット 

  

 
バキュームセメントミキサー 
ミキシングボール スパチュラ 

  

サクションチューブ スモール キュレット 

  

 
2．原材料 
   ポリプロピレン（ミキシングボール） 
 

【使用目的又は効果】 

整形外科用骨セメント又は人工骨インプラントを練和又は混  
和する器具をいう。本品は単回使用である。 
 

【使用方法等】 

1．使用前 
(1) 本品は滅菌済み製品であるので、開封後、直ちに使用でき

る。 
(2) 本品は単回使用製品であるので、1 回限りの使用で再使用

できない。 
(3) 滅菌包装を開封する際には、包装材に破れやピンホール等

が無いことを確認し、万一、破損等を発見した場合には使

用しないこと。また、包装材に表示されている滅菌期限も

併せて確認する。 
2．使用時 

(1) ミキシングボールに骨セメントのポリマー粉末とモノマ

ー液体を投入する。 
(2) ミキシングボールのハンドルを回し、またはスパチュラで

骨セメントを練和又は混和した後、取り出す。 
(3) スモール キュレットは、骨セメントを髄腔内に埋め込む

際、その余剰分を除去するために使用する。 
(4) サクションチューブは、ミキシングボール内を脱気する際

に使用する。 
3．使用後 

(1) 本品は単回使用製品であるので、医療廃棄物として適正に

廃棄する。 
4．使用方法等に関連する使用上の注意 

・ 骨セメントの攪拌または作業時間は室温や操作等によっ

て大きく変動することに注意すること。 
 

【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 
(1) 本品は滅菌済製品のため、使用前に包装が開封又は破損し

ていないことを確認すること。無菌包装に欠陥のある製品

は使用せず、廃棄又は返品すること。 
(2) 真空装置（フットポンプ等）の圧力は指定された範囲を超

えないよう注意すること。 
(3) 不測の事態に備え、常に代替品を用意しておくこと。 

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・禁止（使用しないこと） 

医療機器の 
名称等 

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

本品専用品 
以外の製品 

器具が正常に機能しな

くなるおそれがある 
器具の変形、破損等 

3．不具合・有害事象 
以下の不具合・有害事象が発現するおそれがある。 
（1）不具合 

・ 機器の破損 
・ 機能不全（ハンドルが回らない） 
・ 骨セメントの早期硬化 ［手術室の室温や骨セメントや本シ

ステムの保管温度ならびに使用方法等が影響する。］ 
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（2）有害事象 
・ 感染症 
・ 手術による神経組織又は血管の損傷 

なお、上記項目が、起こりうる不具合または有害事象の全てではな

い点に注意すること。 
 

【保管方法及び有効期間等】 

1．保管方法 
保管方法：高温多湿を避けて室温にて保管すること。 
2．有効期間 
法定表示ラベルに表示している（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］ 
  株式会社ジョイアップ 
    電話番号：092-473-1550 
 
［製造業者］ 
  カイザー社（Kaiser Technology Co., Ltd.） 中国 
 


