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医療用品 58 整形用機械器具 

一般医療機器 関節手術用器械 （JMDN コード 70964001） 

販売名：セメントスペーサーモールド用手術器具 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状、構造及び原理等】 

1.材質：ステンレス、PTFE 

2.形状・構造：本品は組み合わせて操作することにより、セメントス

ペーサーの設置等ができる。 

 

種類 サイズ 外観 

ラスプハンドル -  

 

 

ラスプ 0# 

2# 

4# 

 

 

T ハンドル *   

 

 

 

カナルリーマー 

* 

  

 

臼蓋リーマーハ

ンドル 

-  

 

 

臼蓋リーマー 46 

50 

54 

 

 

 

【使用目的、効能又は効果】 

本品は人工股関節置換術及び人工股関節再置換術に用いる手術器械

で、手動式のものである。本品は単回使用である。 

 

【使用方法等】 

本品は、人工股関節置換術において使用する。Ａｑセメントスペーサ

ーモールド（認証番号：302ADBZX00110000）もしくはアクアモールド

（届出番号：04B1X10001000019）と組み合わせて使用すること。使用

前に必ず洗浄・滅菌をすること。 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

1) 使用目的にあった手術器械を使用してください。 

2) 本品の使用前に、変形や、傷がないか、器具が正常に作動するこ

とを確認の上使用してください。 

3) 本製品は未滅菌です。使用前に必ず洗浄・滅菌（【保守点検に係る

事項】参照）をしてください。 

4) 使用後は、付着している血液、体液、組織及び薬品等が乾燥しな

いよう、直ちに洗浄液等に浸漬してください。 

5) 塩素系及びヨウ素系の消毒剤は、腐食の原因になるので出来るだ

け使用を避けてください。 

6) 電気メスを用いた接触凝固は、術者が感電、火傷をする危険性が

あり、また、器械の表面を損傷するので、併用しないでください。 

7) 本製品の異常に気がついた場合は直ちに使用を中止してくださ

い。 

8) 本品をクロイツフェルト・ヤコブ病（CJD)患者、又はその疑いの

ある患者に使用した場合は、クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD)

に関する国内規制及びガイドライン等を遵守してください。 * 

 

 

2.不具合 

 破損・変形・磨耗等の不具合が現れた場合は使用を中止し、直ちに

適切な処置を行うこと。 

 

3.有害事象 

 以下の有害事象が発生した場合には、直ちに適切な処置を行うこと。 

 骨折、感染、塞栓、体内遺残、周辺組織・臓器の損傷、アレルギー 

 

4.高齢者への適用 

高齢者は骨質が低下している場合が多いため、本品を使用する際に

は充分注意すること。 

 

5. 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称

等 

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

指定製品以外 器具が正常に動作しなく

なるおそれがある 

器具の変形・破

損 

 

【保管方法及び有効期間等】 

高温・高湿を避け、塵やほこりのない清潔な場所に貯蔵・保管して

ください。また水漏れや直射日光は避けるよう注意をしてください。 

 

【保守点検に係る事項】 

1.滅菌 

下記の方法と条件又は各医療機関により検証され確証された滅菌

条件により滅菌を行ってください。 

推奨滅菌方法：高圧蒸気滅菌法（オートクレーブ） 

 

2．使用者による保守点検事項 

1) 使用後は、出来るだけ早く血液、体液、組織等の汚物を除去し、

職業感染防止のために洗浄・消毒してください。 

2) 汚染除去に用いる洗剤は、洗浄方法に適したものを選択し、適正

な濃度で使用してください。 

3) 強アルカリ／強酸性洗剤・消毒剤は、器具を腐食させるおそれが

あるので、使用は避けてください。 

4) 洗浄装置（超音波洗浄装置、ウォッシャーディスインフェクタ等）

で洗浄するときには、洗浄時間、手順など、使用する装置の取扱

説明書を遵守し、鋭利部同士が接触して損傷しないよう注意する

こと。 

5) 金属たわし、クレンザー（磨き粉）等は、器具の表面が損傷する

ので汚物除去及び洗浄時の使用はしないでください。 

6) 洗剤の残留がないよう十分にすすぎをしてください。仕上げすす

ぎには浄化水（濾過、蒸留、脱イオン化等）を用いることを推奨

します。 

7) 最終洗浄後は腐食防止のために、直ちに乾燥してください。 

8) 使用（滅菌）前に、汚れ、傷、曲がり、損傷等の異常がないか点

検をしてください。 

9) 点検後、セットをし、高圧蒸気滅菌をしてください。 

なお、滅菌のためのセットにあたっては可動部を開放するなど、

確実に滅菌できるよう配慮してください。 

滅菌タイプ 温度 滅菌時間 最短乾燥時間 

重力置換式 121℃ 30 分 15 分 

真空脱気式 132℃ 5 分 15 分 

【禁忌・禁止】 

1.本製品は使用目的および指定製品以外に使用しないで下さ

い。（誤った使用方法は本品の破損を招く恐れがあるため。） 

2.曲げ、切断、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）することは、

折損等の原因となるので絶対に行わないでください。 

* 作成年月日 2021年 4月 5 日（第 2 版）TI003-21 
作成年月日 2021年 3 月 15 日（第 1 版）TI003-21 
 

【警告】 

1.本品は未滅菌であるため、使用前に必ず洗浄及び滅菌してか

ら使用すること。同様に、使用後は必ず洗浄を行い清潔に保管

すること。 

 



   
 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は住所等】 

製造販売業者： 

アクアメッドジャパン株式会社 

〒983-0868 宮城県仙台市宮城野区鉄砲町中 2-12 

TEL：022-292-4050  FAX：022-292-4080 

製造業者 

 輸入先国名：中華人民共和国 

 輸入先企業名：Beijing AK Medical Co., Ltd. 

 

※本添付文書は予告なしに変更することがあります。 


