
取扱説明書を必ずご参照下さい 

1/2 

SWFT-K-01  
 

2019年 12月（第 1版）                                           届出番号：13B1X10320W00001 

 

器 58 整形用機械器具 

一般医療機器 関節手術用器械 70964001 

（整形外科用バー 36249001） 

スワンソン人工関節器械 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、以下の人工指関節を設置するための手術器械である。手動で用いるものと、

動力式のハンドピースに接続して用いるものがある。 

本品は再使用可能な未滅菌品であり、用時滅菌の上使用される。 

 

・スワンソン 人工指関節（承認番号：14800BZY00005000） 

・スワンソン フレキシブルヒンジトウ（承認番号：15700BZY01217000） 

・スワンソンインプラント（グロメット付）（承認番号：20700BZY00038000） 

 

＜構成品の形状＞ 

(1) 2424KIT2またはFJ-5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

番号 名称 

1 スワンソン サイドカッティングドリル 

2～3 スワンソン シリンドリカルバー 

4 スワンソン ボーン ラスプ 

5 スワンソン IMブローチ 

6～21 フィンガー ジョイント ラスプ 

22～32 フィンガー ジョイント サイザー 

 

(2) FJ-G3-9-5 

 

 

 

 

 

 

番号 名称 

1～14 フィンガー ジョイント グロメットトライアル 

 

(3) 1526KIT3またはFHT-5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

番号 名称 

1 スワンソン サイドカッティングドリル 

2～3 スワンソン シリンドリカルバー 

4 スワンソン ボーン ラスプ 

5 スワンソン IMブローチ 

6～21 スワンソン フレキスブルヒンジトゥ ラスプ 

22～30 フレキシブルヒンジトゥ サイザー 

 

(4) FHT-G-5 

 

 

 

 

 

 

番号 名称 

1～12 フレキシブルヒンジトゥ グロメットトライアル 

 

＜原材料＞ 

ステンレス鋼、純チタン、PPSU、シリコーン 

 

＜原理＞ 

疾病等により変形した指関節を切除し、人工関節と置換することで、関節機

能の回復を図る。 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、人工指関節置換術等の関節手術に用いる手術器械である。 

 

 

【使用方法等】 

本品は未滅菌のため、必ず汚染除去、洗浄及び滅菌の上、使用する。 

下記条件または医療機関で検証された条件により高圧蒸気滅菌してから使用

する。 

滅菌温度 132℃、滅菌時間 4分 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

清潔で乾燥した場所に保管する。 

 

 

【保守・点検に係る事項】 

・分解可能な器具は分解してから洗浄する。 

・連結式の器具は、隙間を開放状態にして洗浄する。 

・洗浄の際、器具を傷つけるような金属製のブラシ、スクラブ、パッド等は使

わない。また、塩素、ソーダ、有機溶媒、アンモニア酸、アンモニア溶媒（例：

アセトン）などの器具に損傷を与える化学薬品類は使わない。 
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・ポリマー製器具およびトレーの自動機械洗浄サイクル後、アルカリ性残留物

の中和にリン酸を使用しない。 

・使用後は速やかに汚染除去、洗浄、滅菌する。 

 

 
【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： ライトメディカル株式会社 

電話番号：0120-432-352 

 

製造業者：ライト メディカル テクノロジー インク 

        Wright Medical Technology, Inc.（米国） 

 


