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医療機器承認番号：22000BZX01229000
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製品番号 製品名

40-003

40-002N

40-002N6

ロベイター　sd-2

ロベイター専用容器

ロベイター専用容器　6個セット

Lobator sd-2 は同種骨移植時の
ウィルスの不活化、細菌の死滅を
目的に開発されたシステムです。

特長
▍大腿骨頭の中心を最低 80℃・ 最短 10 分間 （全行程 94 分） 加温処理します。

▍施設内での大腿骨頭保存の作業、 管理の簡素化をサポートします。

▍加温処理による、 力学的特性、 生物学的特性の低下は最低限に抑えることが期待できます。

加温処理専用容器

材質 ：ポリカーボネート

高さ ：約 160ｍｍ

直径 ：約 105ｍｍ

容量 ：約 1250ｃｃ

排液用タンク

大腿骨頭

撹拌用磁石

規格

幅　 ： 34.5ｃｍ

高さ ： 14.0ｃｍ

奥行 ： 31.5ｃｍ

重量 ： 7.5ｋｇ

定格電圧 ： 100VAC

定格周波数 ： 50/60Hz

消費電力 ： 0.3KVA

ロベイター　sd-2 * 単回使用

同種骨移植のための加温システム

Lobator sd-2
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加温処理方法

Lobator sd-2
ロベイター sd-2 を用いた施設内ボーンバンク（実際の運用例）

加温処理

※冷凍してある加温未処理骨を手術前に加温処理する場合には上記プロセスが

「採取」→「冷凍保存」→「術前に加温処理（培養検査のための余裕期間を見る）」→加温処理液の培養検査陰性の確認の後使用」となります。

中央検査室
ドナーの血液検査

準無菌野（清潔）
専用容器の蓋を開け、
中に採取した大腿骨頭
を 1個入れ、生理食塩
水を線まで入れる。

医師が整形外科移植に
関するガイドラインに
沿って説明を行い、文
書（組織提供同意書）
の同意を得て、ドナー
としての必須条件等に
留意し選択を行う。

ドナーの血液検査を実
施し、ウィルス抗原・
抗体が検出されないこ
とを確認する。

無菌野（清潔）
骨組織の採取

無菌的に大腿骨頭を採取。
膿盆等にとり、関節軟骨
や軟部組織、骨髄を取り
除き、十分な水洗を行う。

細菌培養検査陰性を確認
した後、－８０℃の超低温
冷凍庫に保存する。

解凍処理
全ての細菌培養検査陰性を
確認した後、同種骨移植骨
として使用する。

準備完了表示「　」が
点滅したら、加温トレイ
に専用容器を入れ、
「START」（作動開始）
ボタンを押す。

９４分後に加温処理が
完了するとアラームが
鳴り、容器取り出し表
示「　」が点滅、専用
容器を取り出す。

専用容器を反転させて
排液する。

排液用タンクの液の一部
を細菌培養検査に提出、
残りは排出する。
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加温時の温度変化について

Lobator sd-2
同種骨移植について

Lobator sd-2
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不活化できるウイルス、死滅させることのできる細菌について

本システムにより、HIV、BVDV（HCV の特定疑似モデル）の不活化、

さらにMRSA、大腸菌、緑膿菌等の栄養型の細菌も死滅する事が知られ

ています。（参考資料）

よって理論上本システムの加温処理過程において、HCV、HTLV-1、

CMV等が不活化できると考えられています。

不活化とはウイルスの感染力を完全に消失させること。ウイルスは細胞に感染しな

ければ自己を増殖させることが出来ません。

本システムでは、芽胞状態の細菌を死滅させること、および変性プリオ

ンタンパク（ヤコブ病等）を不活化することはできません。
芽胞状態とはごく一部の細胞に発現する一種の耐久性のこと。これに対して通常状

態のものを栄養型（増殖型）と呼びます。芽胞を形成する細菌として破傷風菌、食

中毒菌等の一部（ボツリヌス菌等）が知られています。

また、プリオン病などの神経系の疾患が疑われるドナーは除外することが必要です。

アメリカでは、-80℃にて冷凍保存された消毒等未処理の同種骨による

2件の HIV、HCV の感染が報告されています。　*1）*2）

その中のHIV の報告では、ドナーからの採取の際に抗体検査の結果は陰

性でした。しかし、ドナーは後に AIDS を発症しており、組織が提供さ

れてしまったのはwindow period（ウイルス侵入から抗体陽性化するま

での期間）のため、偽陰性ドナーがスクリーニングを擦り抜けたためと

考えられます。window period の期間が長いウイルス感染症は多く、

HIV 初期感染例に PCR 法検査ではなく、抗体検査を行った場合、初回検

査および六か月後に再検査を行ったとしても陽性とはならず、偽陰性と

なる場合があることが知られています。　*3）

加温処理後の移植骨の強度、骨新生について
80℃の温水に 10 分間浸漬する加温処理では、移植骨再血行化の低下は

21.5％、骨形成量の低下は 26.1％、強度低下も 10％にとどまっており、

力学的特性および生物学的特性はほとんど低下しないとの報告があります。

*4）

使用上の注意
必ず「整形外科移植に関するガイドライン」および「冷凍ボーンバンク

マニュアル」に沿ってドナーの選択、採取等を行ってください。

医療用の目的以外には使用しないでください。

専用容器は再使用しないでください。

ご使用になる前に必ず添付文書をお読みください。

参考資料：加温処理によるウイルスの不活化等に関する資料
　　　　　病菌の殺菌・不活化条件（温度、時間）

HIV（-1、-1/0、-2）：

（エイズウイルス）

最高 65℃、15 分　*5）

80℃、10 分の加温処理

（全加温処理過程中）　*6）

BVDV：

（HCV：C型肝炎ウイルスの

実験モデル）

80℃、10 分の加温処理

（全加温処理過程中）　*8）

（BVDV は HCV の特定疑似

モデル）

HTVL-1：

（成人 T細胞白血病ウイルス

1型）

56℃、30 分　*9）

CMV：

サイトメガロウイルス

（ヘルペスウイルス）

最高 65℃、15 分　*5）

栄養型細菌：

（黄色ブドウ球菌、MRSA、

大腸菌、緑膿菌、

Proeus vulgaris）

80℃、10 分の加温処理

（全加温処理過程中）　*10）*11）

梅毒トレポネーマ 41.5℃、1時間　*12）

41℃、2時間　*12）

・

・

・

・

・

・
・

・
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