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類別：機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 関節手術用機械 (JMDN コード:70964001) 

販売名：股関節用手術器械 LL 
 

【禁忌・禁止】 

・本品の材質に対し過敏症のある患者に使用しないこと。 

［【形状・構造及び原理等】を参照］  

 

・過度なネジ締め付けや梃子操作を行わないこと。 

［本品の変形や破損の可能性があるため］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状・構造 

(1) ピン挿入器 

 原材料：ステンレス鋼 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

(2) ボタンピン 

 原材料：ステンレス鋼 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2. 原理 

本品は、人工股関節置換術に用いる手術用ナビゲーション

ユニットおよび関節手術用器械と併用する手術器械である。 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、人工関節置換術等の関節手術に用いる手動式の手

術器械である。本品は再使用可能である。 

 

 

〈併用する医療機器〉［【使用上の注意】相互作用を参照］  

本品は以下の手術用器械と併用する。 

 

販売名：Ortho Panther ナビゲーションシステム 

承認番号：30400BZX00049000 

 

販売名：Ortho Panther システム用手術器械 

届出番号：20B1X10004000044 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用方法等】 

1. 滅菌方法 

下記の条件または各医療機関により検証された滅菌バリ
デーションの滅菌条件により滅菌を行うことを推奨する。 

 

滅菌方法：高圧蒸気滅菌法 

滅菌温度 保持時間 設定根拠 

115℃～118℃ 30 分 

日本薬局方に基づく 121℃～124℃  15 分 

126℃～129℃  10 分 

 

滅菌温度 保持時間 設定根拠 

121℃ 15 分 
JIS T 0816-1 に基づく 

(ISO/TS 17665-2 も同等) 
126℃  10 分 

134℃  3 分 

 

2. 基本的な使用方法 

(1) ピン挿入器 

本品先端にボタンピンを取付けた状態で骨に押し当て、シ
ャフト部後端を打撃することでボタンピンを骨に挿入す
る。 

(2) ボタンピン 

ピン挿入器を用いて骨に挿入し、コンパスプローブ*1 で
特徴点を取得する際のガイドとして使用する。 

 

*1：自社の既届出品（併用する医療機器）である。 

 

 

【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）  

・本品の材質に対し過敏症のある患者に使用しないこと。  
 

2. 重要な基本的注意  

・ボタンピンはピン挿入器に正しく取り付けること。［脱落
や、変形・破損の恐れがあるため］ 

・過度なネジ締め付けや梃子操作を行わないこと。［本品の

変形や破損が生じる可能性があるため］  
・器具の先端やエッジ部で誤って怪我のないよう注意して
取り扱いのこと。［感染防止のため］  

・ピン挿入器の外筒部とシャフト部が正しく組み立てられ
ること。［脱落や、変形・破損の恐れがあるため］ 

・器具が破損した場合は、速やかに破損片を除去すること。

［患者への体内遺残防止］  
・本品がハイリスク手技に使用された場合には、「プリオン
病感染予防ガイドライン」（整形外科治療の章）に従った

洗浄、滅菌を実施すること。  
・本品がプリオン病の感染症患者への使用及びその汚染が
疑われる場合には、製造販売業者又は貸与業者に直ちに連

絡すること。 
 

3.相互作用 

 併用禁忌 

医療機器の
名称等 

臨床症状 

措置方法 
機序・危険因子 

製造販売業

者が認めて
いない製品 

正常な機能が得ら
れない恐れがある 

併用による有効性・安全性
が確認されていない 

外筒部 シャフト部 
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4. 不具合・有害事象  

本品の使用において、既存の類似器械と同様に以下の不具
合・有害事象が起こりうる。  
①重大な不具合  

・破損（繰り返し使用による疲労破壊も含まれる）、変形、
装着部や摺動性不良、溶接部の亀裂、部品外れ  

・汚染、発錆、腐食  

②その他の不具合  
・（機能に影響を与えない）曲がり、打痕、変色  
③重大な有害事象  

・感染症、神経障害、組織損傷、破損片の体内遺残、アレル 
ギー反応 

 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 保管方法  

・発錆、腐食及び汚染を防止するため、直射日光や高温多湿

を避け、常温で清潔な場所に保管すること。  

・変形を防止するため下積みを避けること。 

 

 

2. 有効期限  

・本品は、適切な洗浄及び滅菌を施すことにより、繰り返し

使用が可能であるが、劣化の兆候（【保守・点検に係る事
項】1．を参照）が認められた場合には使用しないこと。 

 

【保守・点検に係る事項】 
1. 使用前の点検  

・汚れや劣化の兆候（亀裂、著しい変形や打痕、マーキング

表示の薄れ）がないことを目視確認のこと。  

・ピン挿入器がスムーズに組み立てできることを確認のこ
と。 

 

2. 使用後の保守  

-1．洗浄  

・付着した汚れ（血液、体液、組織、骨屑及び薬品）の固着
を防ぐため、使用後は全ての器具を取り外した状態で直ち
に洗浄を行う。  

＜推奨する三段階の洗浄方法＞  

  ①初めに純水、清製水や脱イオン水による水洗や中性酵素
系洗浄剤による浸漬にて荒洗浄と固着防止を行う。  

  ②次にウォッシャーディスインフェクターや超音波洗浄機
による機械的洗浄にて中洗浄を実施する。  

  ③残存する汚れは中性酵素系洗浄剤による用手洗浄（ブラ

ッシング）にて仕上げ洗浄を実施する。  

・使用する洗浄剤は、メーカー指定の希釈濃度や取扱方法に
したがい、強アルカリ性、又は強酸性あるいは塩素系の洗

浄剤は避けること。［錆や腐食が発生する可能性がある］  

・器具表面に疵が付くため、金属製ブラシや磨き剤は使用し
ないこと。  

・汚れが残存しやすい穴内や溝は入念に洗浄のこと。 

・機械的洗浄の際は、器具の損傷や変形が生じないようバス
ケットに収納のこと。  

・器具の先端やエッジ部で誤って怪我のないよう注意して取
り扱いのこと。［感染防止のため］。  

-2．乾燥 

・発錆や腐食を防止するため、洗浄後は直ちに乾燥する。  

・水分が残存しやすい穴内や溝が乾燥していることを確認す
ること。  

-3．点検  

・汚れや劣化の兆候（上記 1.を参照）がないことを目視確
認のこと。  

・ピン挿入器がスムーズに組み立てできることを確認のこ
と。 

-4．防錆処理（推奨事項）  

・品質劣化を防ぐため、器具に防錆潤滑剤を塗布する。 

 

 

【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：シェルハメディカル株式会社 

住        所：長野県茅野市玉川 2123 番地 2 

電 話 番 号 ：0266-78-3299 

 

 


