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LJ-I40 

* 2024年 7 月改訂（第 2 版） 承認番号：21200BZY00197000 

 2020年 8 月作成（第 1 版）  

医療用品 4 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（JMDN コード：35661000） 

エンコア ファウンデーション人工股関節 アセタビュラーカップシステム 
再使用禁止  

 

*【形状・構造及び原理等】 

構造 

本品は股関節内に埋め込むことで股関節の代用として機能する。 

(1)FMPドームプラグ  

(2)FMPシェル 

サイズ：40～70mm 

(3)FMPシェル ノンホール 

サイズ：40～70mm 
 

(4)FMPフレアシェル 

サイズ：40～70mm  

(5)FMPフレアシェル マルチホール 

サイズ：40～70mm 

(6)FMPフレアシェル ノンホール 

サイズ：40～70mm 

(7)FMPスパイクシェル 

サイズ：44～70mm 
 

(8)FMPライナー 0° 

内径：22, 28, 32mm  

(9)FMPライナー 10° 

内径：22, 28, 32mm 

(10)FMP ライナー 20° 

内径：22, 28, 32mm 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品番号、サイズ等につい 

ては包装表示ラベル又は本体の記載を確認すること。 

原材料 

＜製品名＞ 

FMPプラグ、 

＜原材料＞ 

チタニウム合金 

FMPシェル 

FMPフレアシェル 

FMPスパイクシェル 

チタニウム合金 

チタニウム 

FMPライナー 超高分子量ポリエチレン 

 

*【使用目的又は効果】 

本品は、整形外科分野において、股関節の変形性関節症、外傷性

関節症を含む非炎症性変性関節症、関節リウマチ、機能不全などに

対する 

人工股関節置換術に使用する人工股関節のうちの臼蓋（アセタビ

ューラー）カップシステムである。 

 

【使用方法等】 

詳細な手術手技については手技書を確認すること。 

 

寛骨臼置換 

(1)寛骨臼のリーミング 

 

 

 

 

(2)インプラントの挿入 

 

 

 

 

 

(3)仮整復 (4)ライナーの挿入 

 

 

 

 

 

 

組合せて使用する医療機器 

承認番号 販売名 構成品名 

21100BZY00475000 エンコア 人工

股関節 

ファウンデーション

プレスフィットステ

ム 470 

ファウンデーション

プレスフィットステ

ム 480 

【禁忌・禁止】 

併用医療機器 

相互作用の項参照 

1.異種金属のインプラント及び他社のインプラント［異種金属が

触れ合うことで電気化学的腐食により腐食が促進される。また、

形状が異なるため適切な組合せが得られず摩耗、緩み、摩耗粉

等が発生する］ 

使用方法 

1.再使用禁止 

2.再滅菌禁止［品質の低下や汚染の可能性がある］ 
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リニアスタンダード 

リニアオフセット 

 

21200BZY00192000 エンコア 人工股

関節 セメントタ

イプステムシス

テム 

製造販売業者： 

泉工医科株式会

社 

ファウンデーション

ノンポーラスセメン

トステム 450 

 

ファウンデーション

ノンポーラスセメン

トステム 460 

 

ファウンデーション

セメント 

スペーサー 

 

ファウンデーション

ディスタルセントラ

ライザー 

22200BZX00943000 エンコア 人工股

関節 レベレーシ

ョンステム 

レベレーションステ

ム 

レベレーションショ

ートステム 

22800BZX00135000 DJO CoCr フェ

モラルヘッド 

フェモラルヘッド 

ユニポーラ スリー

ブ 

23000BZX00250000 Biolox Delta 

DJO セラミック

フェモラルヘッ

ド 

セラミックフェモラ

ルヘッド 

オプション セラミ

ックフェモラルヘッ

ド 

スリーブ 

22800BZX00134000 イグザルト ビ

タミンｅ－ｐｌ

ｕｓ アセタビ

ュラーライナー 

ノンフーデッドニュ

ートラル 

オフセット ノンフ

ーデッド 

10°フーデッドニュ

ートラル 

20°フーデッドニュ

ートラル 

オフセット 10°フー

デッド 

 

使用方法等に関連する使用上の注意 

1.人工股関節の術後可動域は、寛骨臼コンポーネントと大腿骨ス

テムの骨への設置条件によって大きく影響を受ける。従って、

術前に患者に必要な術後可動域とそれを獲得するための各コ

ンポーネントの設置条件を確認すること。 

2.術中は専用工具を使用し、セットに含まれるトライアルコンポ 

ーネントを利用して、インプラントの選択、設置及び固定が適 

切かどうかを確認すること。また、人工関節の仮整復時には、 

必要な可動域が得られているか、また、股関節の緊張度が適切 

かどうかを確認すること。 

3.術後においては各コンポーネントの設置が術前計画通りである 

か確認すること。設置条件により可動域制限が予想される場合 

は、患者に対し可能肢位や不良肢位について説明するなど、必 

要な生活指導を行うこと。 

4.手術前にインプラントのサイズと型を予測するための X 線テン 

プレート又は 3D テンプレートを使用する。 

5.ドームプラグは寛骨臼にメタルシェルを設置してから取り付け 

ること。 

6.ポリエチレンライナーをメタルシェルに設置した後で抜去する 

とライナーが破損する。ライナー抜去の際はメタルシェルの表 

面に切り傷や刻み目をつけないよう十分に注意すること。 

7.手術中の骨切り及び大腿骨ステム挿入時大腿骨近位部に割れ目 

が生じることがある。予防的結束ワイヤーを大腿骨近位部に用 

いると、大腿骨の割れ目の発生、拡大及び移動の予防に役立つ 

 

*【使用上の注意】 

使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

1.肥満患者［本品に過度の荷重が加わる原因となるため］ 

2.筋肉の緊張を伴う職業又は活動を行う患者（例：スポーツ競技 

者、肉体労働者）［本品に過度の荷重が加わる原因となり、イ 

ンプラントの緩みによる早期の不具合、骨折、インプラントの 

摩耗などを引き起こすおそれがあるため］ 

3.アレルギー体質の患者[本品に含まれる材料にアレルギーを発 

症するおそれがあるため] 

4.中度から重度の腎障害を有する患者［骨質に影響を与えるおそ 

れがあるため］ 

5.多量のステロイド等の投与により、免疫力が低下している患者 

［骨質に影響を与えるおそれがあり治療が不適切になるため］ 

6.感染又は敗血症の患者［術後関節部位に感染が広がる可能性 

ある。敗血症は致死的な感染による合併症であり、敗血症の患 

者は関節術の施行により重篤になるおそれがあるため］ 

7.筋障害、神経障害又は血管障害のある患者［インプラントの固 

定及び安定性に影響を与え、術後のケアが困難となるおそれが 

あるため］ 

8.骨格が未熟な患者及び外転筋の欠損、骨量不足、股関節周辺の 

皮膚被覆が不十分な患者［インプラントの固定及び安定性に影 

響を与えるおそれがあり治療が不適切になるため］ 

9.骨髄炎の患者［不適切な骨格固定を引き起こす可能性があるた 

め］ 

10.加齢に伴う骨質不良、X線造影により急速な関節破壊又は骨吸

収が観察された患者［インプラントの初期固定及び安定性に影

響を与えるため］ 

11.寛骨臼に病理状態を有し、十分な可動域、適切なヘッド安定性 

及び寛骨臼とヘッドの接合部の良好な結合と支持を達成でき 

ないような患者［インプラントの安定に影響を与えるため］ 

12.アルコール中毒あるいはその他の中毒患者［アルコール等の依 

存性物質により骨の癒合不全を招く可能性があり、移植後の可 

動範囲、活動範囲及び荷重等の制限の厳守が困難となるおそれ 

があるため］ 

13.靭帯に欠損がある等医師が不適切と判断する患者［関節におけ 

る安定性を欠く。特に全人工股関節置換術を受けた患者に対し 

ては脱臼を引き起こすおそれがあるため］ 

14.医師の指示を守ることができない患者［回復やリハビリに関す 

る適切な注意事項を遵守できないと、インプラントの脱臼や損 

傷を招く可能性があるため］ 

 

重要な基本的注意 

1.インプラントは通常の骨と同じレベルまで機能を回復するもの

ではなく、運動制限や減量などの術後管理が課せられる場合が

あることを患者に説明し、その制限内で活動するように指導す

ること。 

2.テーパー部等のコンポーネントを組み合わせる箇所や摺動面等

に損傷を生じない様に取扱いに注意すること。 

3. MR 検査に関する安全性評価 

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。 
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但し、これまで国内外の使用実績において不具合・健康被害に

ついての報告はなされていない。 

4. 磁気共鳴環境下では、ステムの熱の発生やずれ（マイグレーシ

ョン）に注意すること。 

 

相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

1.併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称 
臨床症状・措置方

法 
機序・危険因子 

異種金属のイン

プラント及び他

社のインプラン

ト 

摩耗、緩み、摩耗粉

等が発生する。 

異種金属が触れ合う

ことで電気化学的腐

食により腐食が促進

される。形状が異なる

ため適切な組み合わ

せが得られない。 

 

不具合・有害事象 

重大な不具合 

1.緩み 

早期の緩みは不適切な初期固定、潜在的な感染、早過ぎる荷重 

の負荷による力学的、機械的なものが原因であり、中、長期経 

過後の緩みは生物学的な問題、局所的な高いストレスが原因で 

起こっていると考えられる。 

2.摩耗 

超高分子量ポリエチレン製のコンポーネントに生じることがあ 

る。骨溶解、緩み及び感染と関係があると報告されている。 

3.破損 

本品に金属疲労や外傷時に変形又はひびが入り破損する場合が 

あるので、観察を十分に行い、異常が現れた場合には直ちに適 

切な処置を行うこと。 

 

重大な有害事象 

1.静脈血栓症、肺栓塞症、心筋梗塞を含む循環器障害 

2.血腫 

 

その他の有害事象 

1.術後感染 

2.脱臼 

3.末梢神経障害、神経障害、血管障害及び異所性の骨形成 

4.アレルギー反応 

インプラントに用いられている金属材料が、原因になることが 

ある。 

5.疼痛 

インプラントのルースニングにより寛骨臼に生じることがあ

る。 

6.廔孔、骨折、穿孔、外傷、損傷、骨欠損 

骨切り後、大腿骨髄腔又は寛骨臼にコンポーネントを打ち込む 

際にボーンストックが脆弱な場合などに、大腿骨、寛骨臼又は 

転子部に生じる可能性がある。 

7.疲労破損 

8.術後患肢屈曲拘縮、脚の延長又は短縮 

9.メタローシス、骨溶解 

インプラント使用に伴う摩耗粉と関係している可能性がある。 

10.異物反応 

マクロファージや繊維芽細胞を含む組織反応が起こることが 

ある。 

11.石灰化、骨化 

関節周囲に生じることがある。 

12.可動域の減少 

コンポ―ネントの選択不良、設置不良に伴うインピンジメン

トや石灰化により生じる可能性がある。 

 

高齢者への適用 

インプラント使用についての必要な一定の制限及び注意事項を 

無視し、固定不良又は他の合併症に至る可能性があるため、慎重 

に使用すること。 

 

妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

妊婦、産婦、授乳婦及び小児等に対しては、特に、治療上の有益 

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること。 

［妊婦、産婦、授乳婦及び小児等に対する安全性は確立していない］ 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

高温、多湿、直射日光をさけ常温で保管 

2.有効期間 

包装表示ラベルを参照［自己認証（自社データ）による］ 

 

*【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

1. 製造販売業者 

エノヴィスジャパン株式会社 

電話：03-5322-1115(代表) 

 

2. 製造業者 

エンコア メディカル社 

（Ｅｎｃｏｒｅ Ｍｅｄｉｃａｌ， Ｌ．Ｐ． ａｌｓｏ  

ｔｒａｄｉｎｇ ａｓ ＤＪＯ Ｓｕｒｇｉｃａｌ） 

国名：アメリカ合衆国 
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