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【禁忌･禁止】 

〔適用対象（患者）〕                                  

・ 感染巣もしくは腫瘍による欠損の場合［病状が悪化 

するおそれがある。］ 

・ 全身性関節炎、リューマチ性及び変形性関節症［病

状が悪化するおそれがある。］ 

・ 採取側の軟骨が薄く、欠損周囲軟骨が脆弱な場合

［効果が得られない。］ 

・ 血流不足の場合［治癒が遅れる可能性がある。］ 

・ 患者が医師の指導を遵守できない場合［製品の機能

が十分発揮されないおそれがある。] 

〔使用方法〕  

・ 再使用禁止［破損等不具合の原因となる］ 

・ 本品を曲げ、研磨、切削、打刻（刻印）等の二次的   

加工（改造）することは、破損の原因となるので絶

対に行わないこと。[不具合の原因となる。] 

 

【警告】 

〔使用方法〕 

本品は未滅菌品である。必ず適切な方法で滅菌してか

ら 使用すること。（【保守・点検に係る事項】の項参

照） 
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【形状・構造及び原理等】 

本品は以下の構成品リストのいずれかに該当し、梱包さ

れている製品の製品名・カタログ番号などについては直

接の容器・被包に記載してある。 

＜構成品リスト＞ 

カタログ番号   構成品名 

 7205508     2.7mm ﾄﾞﾘﾙ ﾋﾞｯﾄ 

 7207212     3.5mm ﾄﾞﾘﾙ ﾋﾞｯﾄ 

 7207213     4.5mm ﾄﾞﾘﾙ ﾋﾞｯﾄ 

 7205503     6.5mm ﾄﾞﾘﾙ ﾋﾞｯﾄ 

 7205504     8.5mm ﾄﾞﾘﾙ ﾋﾞｯﾄ 

 形状 

 
 

 

 

 

原材料： ステンレス鋼  

原理： 自家骨軟骨移植に用い、膝関節及び足関節の 

外傷性軟骨病変、離断性骨軟骨炎、生理学的 

原因による軟骨欠損の治療に用いられる。 

 

【使用目的又は効果】 

自家骨軟骨移植に用い、膝関節及び足関節の外傷性軟骨

病変、離断性骨軟骨炎、生理学的原因による軟骨欠損の

治療に用いられる。 

 

【使用方法等】 

1． 欠損部前処置をのみ等を使用し正常組織が露出 

するまで病巣組織を削りとる。 

2． ドリルガイドとダイレーターを使用し損傷の  

大きさと深さを計測する。 

3． 骨軟骨グラフトを適切な管状ﾉﾐを使用し採取する。 

4． 適切なドリルガイドとドリルビットを使用し損傷

部位に望ましい深さまで孔をあける。 

5． ドリルビットを引き抜いた後、ダイレーターをド

リルガイドに挿入し、望ましい深さまでタップす

る。 

6． ドリルガイドに採取してきた骨軟骨グラフトを 

挿入し損傷部位の深さに調整しておいたグラフト

デリバリータッパーにて移植部位に押し入れる。 

（注：鏡視下の場合はインフローを止めて骨軟骨 

グラフトを挿入する） 

7． 骨軟骨グラフトは本来の関節面と同じ高さになる

よう慎重に挿入する。 

 

注：詳細に関しては、モザイクプラスティーテクニカル 

ガイドを参照すること。 

 

【使用上の注意】 

1.使用注意（次の患者には慎重に使用すること。） 

材料に含まれている金属成分によるアレルギーがある

と確認された患者[本品の材質は金属アレルギーを起こ

す可能性がある材料である。] 

2.重要な基本的注意 

(1) 専門医の監視指導下でのみ使用すること｡ 

(2) 本品は未滅菌品である。使用前に必ず適切な方法で

洗浄・滅菌を行うこと。（【保守・点検に係る事項】

参照） 

(3) 薬液による滅菌は避けること。 

(4) 使用前に、破損・変形・亀裂・傷が無いか、適切に

機能するかどうか点検すること。破損等が確認され

た場合は使用しないこと。 

(5) 【使用目的又は効果】欄の記載内容以外の用途で使

用しないこと。 

(6) アライメント不良もしくは不安定な関節（内反ある

いは外反膝、膝蓋骨亜脱臼）のある場合は、モザイ

クプラスティとは別個に修復や関節力学を考慮す

る必要がある。膝蓋骨リアライメント、前十字靭帯、

後十字靭帯及び半月板修復、骨切り術などは同時に

行なう必要がある。 

(7) 使用時には必要以上の力を加えないこと。硬い組織

や骨に対しテコのように力をかけないこと。無理な

使用により、破損、先端部の曲がり、刃先の鈍化等

の不良が起きることがある。 

(8) 本品は一回限りの使用であり、再使用はしないこと。 

(9) 使用後は、直ちに破損・折損がなかったかを点検す

ること。破損等が見つかった場合は、破片が体内に

遺残していないか調べ、遺残していた場合は摘出等

の適切な処置を行なうこと。 

(10) 使用後は感染防止に留意し安全な方法で処分する

こと。 

3.不具合・有害事象 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

(1)不具合 

・ 過大な力を加えたことによる製品の破損 

(2)有害事象 

・ 神経、血管及び組織の損傷 

・ 感染症や壊死 

・ 金属への過敏反応 
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BC: 10378 

 

先端拡大写真 



 

 
2/2 

【保管方法及び有効期間等】 

・水濡れに注意し､直射日光及び高温多湿を避けて保管 

すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

・本品は未滅菌品である。使用前に必ず適切な方法で滅

菌を行うこと。本品の滅菌には下記の方法を推奨する。 

（滅菌時間及び温度は滅菌器のタイプや滅菌サイクル、

包装材料により異なるので、滅菌前に滅菌器の取扱説

明書及び病院の滅菌手順を参照すること。） 

(1) オートクレーブ滅菌の場合 

滅菌サイクル 温度  滅菌時間 

標準温度重力置換 121℃  30分間以上 

高温重力置換 132℃  10分間以上 

プレバキューム 132℃   3分間以上 

WHO サイクル 134～138℃   18 分間以上 

(2) エチレンオキサイドガス滅菌の場合 

  温度：50～60℃ 

  湿度：60～100％ 

  エチレンオキサイドガス濃度：580～730mg/L 

  曝露時間：4時間以上 

 エアーレーション：12 時間以上 

 

【主要文献及び文献請求先】 

スミス・アンド・ネフュー株式会社 

マーケティング部 

電話番号：０３－５４０３－８６７１ 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

スミス・アンド・ネフュー株式会社 

電話番号：０３－５４０３－８６７１ 

（外国製造業者の氏名又は名称及び国名） 

Smith & Nephew Inc.,Endoscopy Division,Mansfield MA 

United States 
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