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医療用品　（04）　整形用品

高度管理医療機器　人工股関節寛骨臼コンポーネント　35661000

再使用禁止

で固定することができる。シェルライナはシェルカップと組み合わせて臼蓋

〈使用方法〉 側に使用し、骨盤側の骨に直接設置はしない。製品の形状の違いにより、

1.本品を患者に使用する場合、患者に対する術後指導を十分に行うこと フラットタイプ及びエレベートタイプの2種類がある。

　[術後、本品が十分固定される前に過負荷を与えると折損等が起こり、 3. 原材料

　 不具合発現の危険性が高まるおそれがあるため。] * 「1.形状・構造・構成ユニット」の項参照

【使用目的又は効果】

〈適用対象(患者)〉 適用患者：股関節不全の患者。

1.感染症の患者に使用しないこと 疾患名：変形性股関節症や関節リウマチなど。

　［感染巣の転移や敗血症併発のおそれがあるため。］ 使用する状況：関節機能再建の為の人工股関節置換術に使用する。

2.神経障害、精神障害、アルコール中毒又は薬物中毒等、術後指導の 期待する効果：疼痛除去や低減、QOLの向上など関節機能の改善を

　徹底が困難な患者に使用しないこと 目的とする。

　[医師の指導に従えず、術後管理が十分に行えないため、治療が 適応症

　長期化し、不具合発現の危険性が高まるおそれがある。] 保存的治療又は他の手術療法ではもはや治療することが出来ない変形性

3.金属や異物に対して重篤なアレルギーがある患者に使用しないこと 股関節症や骨頭壊死症等の股関節機能不全の患者。

〈併用医療機器〉 ただし、関節骨折、又は骨壊死による重篤な関節疾患で、患者に以下の事

1.他メーカーのインプラント材料及びステンレス系インプラント材料と 項について説明し、同意を得た場合。

　併用しないこと ・人工関節置換術は常に本来の関節機能よりも劣り、術前の状態と比較

　(「相互作用」の項参照) 　して相対的に良好な状態しか得られない。

〈使用方法〉 ・人工関節は過負荷、摩耗によって弛緩し易い。

1.再使用禁止 ・人工関節の弛緩は、再置換術を必要とし、ある特定の状況下では、関節

2.再滅菌禁止 　機能を回復する機会が永久に失われてしまう場合がある。

  [品質の低下や無菌性が担保できないため。] ・人工関節置換術実施後に、患者は定期的な医学的フォローアップを受

　けなければならない。

【形状・構造及び原理等】 ・人工関節は負荷、作業及びスポーツがもたらす極めて過度のストレスに

1.形状・構造・構成ユニット 　耐えられない。

* 各構成品の形状は以下のとおり。

製品名、サイズ等については包装表示ラベルの記載を確認すること。 【使用方法等】

・シェルカップ 1.使用方法

(1)準備

本品は滅菌済で供給されるため、開封は使用直前に行い、無菌的

に取り扱うこと。

(2)使用方法

1.臼蓋のリーミング

・術前計画サイズより小さい臼蓋リーマを用いて

　リーミングを開始する。

2.シェルカップサイズの選定

・シェルカップトライアルハンドルにシェルカップト

※写真は一例であり、この他シェルカップ（フィン付きマルチホール(Aタイプ)、 　ライアルを取り付ける。適切なサイズまで臼蓋

　 フィン付きマルチホール(Bタイプ)、スパイク付き3ホール）がある。 　のリーミングが行われているかどうかを評価し、

・シェルライナ ・天頂キャップ 　シェルカップサイズを決定する。

3.シェルカップ設置

・トライアルにて決定されたサイズのシェルカップ

　をシェルカップ打込器先端に装着する。

表1 ・アライメントが確実に取れていることを確認し、

　シェルカップを打込む。

4.シェルカップのスクリュー固定

・ドリルガイド及びドリルを用いて、カップ固定用

　の孔を開ける。

・デプスゲージを用いて、穿孔したスクリュー孔

2.原理・機能 　を測定し、スクリュー長を決定する。

シェルカップは臼蓋側に使用する半球状のカップで、臼蓋と接触する部分 ・スクリュー鉗子及びドライバーを用いて、スクリュ

にチタンメッシュによる表面処理を施しており、その凹凸に成長骨が入り込 　ーを固定する。

むことで強固な固定が得られる。シェルカップと骨とは直接固定で、骨セメ 5.シェルライナの設置

ントを用いない。シェルカップの天頂部はセンターホールを有している。セン ・シェルライナ打込器を用いてシェルライナを

ターホールは、天頂部と股関節臼蓋底の接触具合を確認するためのもの 　シェルカップに打込む。

であり、確認後は天頂キャップを用いて蓋をする。また、臼蓋とカップの回

旋防止のためにシェルカップ表面はフィン及びスパイクを有している。シェ

ルカップのスクリューホールは、必要に応じて既承認品のボーンスクリュー ※当該手術に使用する手術器械は専用品である。

※本品の固定には、セメントを使用しない。
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構成品名

Ti-6Al-4V合金
チタン

シェルカップ

シェルライナ 超高分子量ポリエチレン

原材料

ナカシマTHAカップ

【警告】

【禁忌・禁止】

ノンホール ３ホール マルチホール

フィン付き3ホール

天頂キャップ Ti-6Al-4V合金

(Aタイプ)

フィン付き3ホール スパイク付き

(Bタイプ） ノンホール

シェルカｯプトライアル

シェルカップ

トライアルハンドル

ドリルガイド

ドリル

シェルライナ

シェルカップ

シェルカップ

打込器

臼蓋

臼蓋リーマ
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※組合せて使用する既承認品の構成品 2.重要な基本的注意

1.販売名　　　 人工股関節 (1)本品については、試験によるMR安全性評価を実施していない。

　医療機器承認番号 21100BZZ00044000 　MRI（磁気共鳴画像診断装置）検査において、温度上昇、マイグレー

　組合せる構成品 骨頭、ボーンスクリュー 　ションやアーチファクトが発生する場合がある。

2.販売名　　　 人工股関節コバルトクロム製 3.相互作用(他の医療機器等との併用に関すること)

　医療機器承認番号 21300BZZ00465000 併用禁忌(併用しないこと)

　組合せる構成品 骨頭、ボーンスクリュー

3.販売名　　　 人工股関節 4-U

　医療機器承認番号 21300BZZ00465A01

　組合せる構成品 骨頭、ボーンスクリュー

4.販売名　　　 ナカシマ フェモラルヘッド

　医療機器承認番号 22200BZX00293000

　組合せる構成品 骨頭

5.販売名　　　 チタン骨ネジ（滅菌品） 4.不具合・有害事象

　医療機器承認番号 21400BZZ00041000 ** 術中及び術後に、以下に示すような不具合・有害事象が発現する可能

　組合せる構成品 ボーンスクリュー 性がある。

6.販売名　　　 ブレンド-E XL THAライナ (1)重大な不具合

　医療機器承認番号 22500BZX00125000 　1)製品コンポーネントの移動、弛緩及び破損：製品を埋入された

　組合せる構成品 シェルライナ 　　患者にはまれに発現することがあるため、認められた場合、直ち

7.販売名　　　 GSカップ 　　に適切な処置をすること。

　医療機器承認番号 22600BZX00463000 (2)重大な有害事象

　組合せる構成品 φ6.3スクリュー 　1)二次的感染：製品の置換術中、製品による感染の危険性がある

** 8.販売名 TNコバルトクロムヘッド 　　ため、製品の滅菌コントロールには細心の注意を払うこと。

　医療機器承認番号 22900BZX00280000 (3)その他の有害事象

　組合せる構成品 フェモラルヘッド(スカートレス/スカート付) 　1)脱臼、関節屈曲角度の制約、術後における脚の長さの変化及び

※TNコバルトクロムヘッドのフェモラルヘッド(スカート付)φ22(+6)は 　　関節痛

　 本品のシェルライナ(エレベートタイプ)と組合せ不可 　2)原発的感染

** 9.販売名 TNデルタセラミックヘッド 　3)神経障害、血腫、創治癒障害

　医療機器承認番号 22900BZX00417000 　4)製品材料に対する組織反応　

　組合せる構成品 骨頭 　5)関節痛及び運動制限を伴う関節周囲の石灰化

** 10.販売名 ブレンド-E XL THAライナⅡ 　6)手術中の多量出血

　医療機器承認番号 30200BZX00231000 5.高齢者への適用

　組合せる構成品 シェルライナ(タイプ1) 高齢者は一般的に骨量・骨質が十分でないことが多いため、慎重に

** 11.販売名 NHF BIOCERAM AZULヘッド 使用し、治療の経過にも十分に注意すること。

　医療機器承認番号 30700BZX00338000

　組合せる構成品 12/14ヘッド、12/14スリーブヘッド 【保管方法及び有効期間等】

** [使用方法等に関連する使用上の注意] 1.保管方法

(1)注意の行き届いた手術手技により骨折等を回避すること。 高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。

(2)製品の母床に骨折が起こった場合には、製品の固着に決定的な影響 2.有効期間

　　を及ぼすため、術中及び術後に適切な処置を講じること。 包装表示ラベルに記載。

(3)製品の選択は、手術計画に従って骨が切除され、最終的に用意された

　　手術用器械によって決定すること。 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

(4)製品装着時にハンマーでインパクトをかける際、骨折等を引き起こす ・製造販売業者

　　可能性があるため、注意すること。 　ナカシマヘルスフォース株式会社

(5)種類の異なるコンポーネントと併用しないこと。 　TEL．086-279-6278（代表）

(6)摺動面に存在する不要な介在物は、人工関節の異常な摩耗原因と

　　なるため、創を閉鎖する前に除去すること。

【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)

(1)関節製品の機能に影響を与える疾患を有している患者[コンポーネント

　が正しく機能しない可能性があるため、慎重に使用すること。]

(2)全身疾患及び代謝性障害の患者[患者の術後の日常生活に障害が

　出る可能性があるため、慎重に使用すること。]

(3)重篤な骨粗しょう症及び骨軟化症の患者[コンポーネントの安定性が

　得られなくなる可能性があるため、慎重に使用すること。]

(4)製品を安全に埋入する上で妨げとなる骨構造の重篤障害の患者

　[コンポーネントが正しく機能しない可能性があるため、慎重に使用

　すること。]

(5)製品固着域に骨腫瘍がある患者[コンポーネントの安定性が得られ

　なくなる可能性があるため、慎重に使用すること。]

(6)骨変形症、軸位置決めの過誤、又は人工関節の埋入に妨げとなる

　骨状態の患者[コンポーネントが正しく機能しない可能性があるため、

　慎重に使用すること。]

(7)過度の肥満又は体重超過の患者[コンポーネントの折損又は骨内に

　おいての安定性が得られなくなる可能性があるため、慎重に使用する

　こと。]

(8)関節製品に過負荷が予期される患者[コンポーネントが正しく機能

　しない可能性があり、コンポーネントの折損又は骨内においての安定性

　が得られなくなる可能性があるため、慎重に使用すること。]
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おそれがある。

 人工関節として

 正しく作動しない

 おそれがある。

 開発コンセプトが

 一致していないため、

 正常に作動しない。

 異種金属間で

 電解腐食の

 人工関節
 (種類の異なる製品）

 ステンレス系材料との
 組合せ

 人工関節として

 正しく作動しない

 おそれがある。

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
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