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**2020年 6 月 改訂 （第 7版）                                        届出番号 13B1X00044000009 

 
*2019 年 11 月 改訂 （第 6版）  

  機械器具（５８）整形用機械器具  
 

一般医療機器 脊椎手術用器械 70963001 
 

WSI MX/PX-Titan キャニュレイテッドエクスパタイズシステム用手術器具 
 

  
  

 

【警告】 

・本品の使用にあたり手術手技書を事前に理解するこ

と。また、患者の安全に細心の注意を払い手術手技書
に従って使用すること。〔重篤な不具合、有害事象が
発現する恐れがある〕 

・本品は脊椎手術に習熟しかつ器具や手術手技を十分に
理解した医師が使用すること。〔重篤な不具合、有害
事象が発現する恐れがある〕 

・滅菌前に十分に洗浄しておくこと。〔有効な滅菌がで
きない場合がある〕 

 

 

【禁忌・禁止】 

・弊社が指定した機器以外とは併用しないこと。 

・切れ味が悪い、変形、腐食、破損、摩滅した器具は使
用しないこと。〔意図した性能が得られないおそれが

ある〕 

・大きな負荷をかけたり、衝撃を与えないこと。〔破損
するおそれがある〕 

・本品の改造はしないこと。 
 

 

【形状・構造及び原理等】* ** 

1.原材料 

ステンレス鋼、フェノール樹脂、PEEK 樹脂 

 

2.形状 * ** 
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ケース例 F  

 

ケース例 G  

 

ケース例 H 

 

 

ケース例 I 

 

 

ケース例 J 

 

 

ケース例 K 
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ケース例 L 

 

 

ケース例 M 

 

 

構成品 
（１）インサーター 

① ロンググラブスクリューインサーター 

② ショートグラブスクリューインサーター 

③ 
ディストラクション/コンプレッションインサ

ーター 

④ 
ディストラクション/コンプレッションインサ

ーター(MISS) 

（２）オウル 

⑤ オウル 

⑥ オウル 10mm 

⑦ オウル インサーターなし 

⑧ キャニュレイテッドオウル 

⑨ キャニュレイテッドオウルインナーパーツ 

⑩ ドリリングオウル キャニュレイテッド 

⑪ 
ドリリングオウル キャニュレイテッド マ

ンドラル用 

⑫ レンケ オウル 

⑬ レンケ オウル ストレート 

（３）フォーセップ 

⑭ エクステンディングフォーセップ 

⑮ ローラーフォーセップ 

⑯ スクリューヘッドインプラントフォーセップ 

⑰ 
ディストラクター/コンプレッションフォーセ

ップ 

⑱ 
ディストラクター/コンプレッションフォーセ

ップハンドル 

⑲ 
コンプレッション/ディストラクターフォーセ

ップ 

⑳ ディストラクションフォーセップ 5mm 

㉑ インプラントフォーセップ 

㉒ 
ロッドポジショニングフォーセップ (曲 )Φ3-

5mm 

㉓ 
セッティングフォーセップスバーテブラプレ

ート 

㉔ ロッドインプレッションフォーセップ(MISS) 

㉕ ブレードチェンジ用フォーセップ 

 

構成品 

（４）ドライバー 

㉖ スクリュードライバーSW2.5 

㉗ フックドライバー ロッド付 

㉘ フックドライバー ロッドなし 

㉙ フックドライバー ノーズピン付 

㉚ PX ペディクルスクリュードライバー 

㉛ MX ペディクルスクリュードライバー 

㉜ PX ペディクルスクリュードライバー(MISS) 

㉝ MX ペディクルスクリュードライバー(MISS) 

㉞ 
リダクションスクリュー用 

グラブスクリュードライバー 

（５）ハンドル 

㉟ ブレーム T ハンドル 

㊱ 
ラチェット T ハンドル キャニュレイテッドクラ

ッチ 

㊲ ラチェットボールハンドル キャニュレイテッド 

㊳ スクリューメジャーハンドル 

㊴ ボールハンドル オウル用 

㊵ ハンドル(MISS) 

㊶ ボールハンドル B クラッチ付 

㊷ 
スモールハンドル B クラッチキャニュレイテッド

Φ2.6 

（６）トライアル 

㊸ 
トライアルコネクティングロッド 
Φ5x300mm 

㊹ トライアルコネクティングロッド Φ5x150mm 

㊺ トライアルコネクティングロッド Φ5x400mm 

㊻ トライアルラミナフック 

㊼ トライアルペディクルフック 

（７）ホルダー 

㊽ カウンターホルダー 

㊾ スクリューヘッドホルダー 
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㊿ カウンターホルダー リビジョン用 

○51  スクリューホルダープレート 

○52  リダクションスクリュー用ヘッドホルダー 

○53  スクリューヘッドホルダー(MISS) 

○54  保護スリーブ用ホルダー 

○55  カウンターホルダー 

○56  ロッドホルダー 

○57  カウンターホルダー 

（８）トルクリミッター 

○58  トルクリミッターB アダプター付 

○59  
トルクリミッターショート B クラッチ付 

トルクレンチ B アダプター付 
（９）セッティングツール 

○60  セッティングツールグラブスクリュー 

○61  ロッドセッティングツール 

○62  ロッドセッティングツールスクリュー 

（１０）スリーブ 

○63  アイミングスリーブ(MISS) 

○64  
リコネクティングスリーブ 

MISS 用スクリュー 

○65  アウタースリーブ 

○66  アウタースリーブ オープン型 

○67  ガイドスリーブ 

構成品 

（１１）カッター 

○68  スレッドカッターΦ5-6mm 

○69  スレッドカッターΦ7-8mm 

（１２）ディストラクター 

○70  ディストラクター 

○71  ディストラクター固定アーム 

○72  ディストラクター可動アーム 

（１３）ロッドプッシャー 

○73  ロッドプッシャー 

○74  ロッドプッシャー 

（１４）プローブ 

○75  ペディクルプローブストッパー付 

○76  ペディクルプローブ 300mm 

○77  ペディクルプローブカーブ 

○78  ペディクルプローブ ストレート 

（１５）ベンダー 

○79  ベンディングデバイス(右) 

○80  ベンディングデバイス(左) 
（１６）ガイド 

○81  ドリルガイド 

○82  スレッドチューブ 

○83  ロックナット 

○84  ガイドワイヤー Φ1.1x405mm 

（１７）カートリッジ 

○85  カートリッジ 25mm 30°左ショート 

○86  カートリッジ 25mm 30°右ショート 

○87  カートリッジフラット 30°左ショート 

○88  カートリッジフラット 30°右ショート 

（１８）保護スリーブ 

○89  保護スリーブ No.1 

○90  保護スリーブ No.2 

○91  保護スリーブ No.3 

○92  保護スリーブ No.4/40mm 

○93  保護スリーブ No.4/60mm 

○94  保護スリーブ No.4/80mm 

○95  保護スリーブ No.4/100mm 

（１９）ロッド先 

○96  ロッド先 フラット 30°(右) 

○97  ロッド先 フラット 30°(左) 

（２０） ペディクルスクリュースプレイヤー 

（２１） AO ドリル Φ2x100mm 

（２２） フックテンショナー 

（２３） ロッドリフティングデバイス 

（２４） ソケットヘッドレンチ 3.5mm 

（２５） コンパス 

（２６） アジャストメントウイングナット 

（２７） ロッドフォーク 

（２８） スクリューヘッドアジャスター 

（２９） ロッキングブッシュ 

（３０） クロスコネクター用メジャー 

（３１） パースエーダー 

（３２） コンプレッション器具 

（３３） クランププレートスライド 

（３４） ロッドインプレッションツール 

（３５） メジャー ボトムパーツ 

（３６） ビットエクステンション 

（３７） マンドリン 

（３８） スクリュー 

構成品 

（３９） スクリュー(MISS) 

（４０） マンドリン 

（４１） ビットエクステンション(MISS) 

（４２） リング 

（４３） ガーダーコンプリート(MISS) 

（４４） ジグピン(MISS) 

（４５） ブッシュ(MISS) 

（４６） クランププレートスライド用解体ツール 

（４７） メインガーダー 

（４８） アーム(右) 

（４９） アーム(左) 

（５０） 
ディストラクション/コンプレッション用ね

じ 

（５１） ロッドレングスゲージ(MISS) 

（５２） セッティング器具バーテブラプレート 

（５３） ルーラー 200mm 

（５４） カウンターレトラクター固定アーム 

（５５） カウンターレトラクターアーム 

（５６） ウイングスクリュー 

（５７） 
カウンターレトラクタースプレッディング 

スクリュー 

（５８） ロッキングスクリュー 

（５９） スプレッティングスクリュー 

（６０） バルブ 

（６１） ブレード 

（６２） スペキュラ 

（６５） リーマー 
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4.原理 

本品は、WSI MX/PX-Titan キャニュレイテッドエクスパ
タイズシステムに用いるインプラントを装着するための
手術器具として使用する。手動式である。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、胸部から腰までの脊椎の変形・奇形を修復し、

安定に固定するための器具を装着するために用いる手術

器具である。 

 

【使用方法等】 

1.使用前 

本品は、未滅菌品のため、使用前には必ず滅菌製造業者

の推奨や病院施設の指針に従い、滅菌を行うこと。 

下記の条件を推奨する。 

 

＜高圧蒸気滅菌＞ 

タイプ 温度 滅菌時間 乾燥時間 

重力置換 121℃ 30 分 負荷、滅菌条

件にて異なる 重力置換 132℃ 15 分 

プレバキューム 132℃ 4 分 

 

2.使用方法 

本品は、胸郭から腰までの脊椎の変形・奇形を修復し、

安定に固定するための器具を装着するために用いる手術
器具に使用し、その手術手技に従うこと。 

 

3.使用方法に関連する使用上の注意 

・使用前に手術手技書を熟読し、本品、手術手技及びイ

ンプラント製品について十分理解すること。 

・本品の組立と使用に際しては、使用するインプラント
製品の手術手技書を参照すること。 

・本品を金属や摩耗性のものと接触させて、切り傷や刻
み目等の傷を付けないよう注意すること。 

・手術器具の鋭角部分で手術用手袋を切らないよう注意

すること。 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

・事前に術者は、本品の機能、使用方法及び手術手技に

ついて十分に理解すること。 

・使用前に必ず、本品に消耗や前回の使用による異常や
損傷がないか点検すること。異常や損傷のある器具は

使用せずに交換をすること。 

・大きな負荷をかけたり、衝撃を与えないこと。破損す
る恐れがある。 

・器具により手術用手袋等が破損した場合、感染する恐
れがあるので、取扱いには十分に注意をすること。 

・本品は再使用可能だが、刃先等の鋭利な器具を通常に

使用して鈍化していると感じた場合には、安全上、再
使用しないこと。 

・不適切な使用は、器具の寿命を縮め障害の危険性を増

大させるためしないこと。通常、器具の寿命は継続使
用により発生した磨耗や損傷等の度合いにより決まる。 

・全ての手術器具を長時間支障なく使用するためには、

取扱い、洗浄・滅菌による汚染除去、保管及び使用を
適切に行うこと。 

 

2.相互作用 

・弊社が指定し製品以外との併用はしないこと。〔適合
しない恐れがある〕 

 

 

 

3.有害事象・不具合 

・一般的な有害事象として、器具の原材料に対する金属

アレルギー反応がある。 

・本品の使用において摩擦熱が生じた場合、細胞の損傷
が発現する可能性がある。 

・器具に過剰な過重をかけたり、損傷及び不適切な取扱
いをした場合、破損、折損、摩耗、腐食、酸化、機能
低下が発現する可能性がある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

・高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.使用前の点検 

・使用前に必ず全ての手術器具に傷、汚れ及び変形がな
いか確認すること。 

・切れ味が悪い、変形、腐食、破損、摩減した等の器具

は使用しないこと。意図した性能が得られない恐れが
ある。 

・血液や汚れが、全て確実に除去されていることを確認

すること。 

・組合せて使用する器具部品については、使用する部品
と組み合うことを確認すること。 

 

2.使用後の洗浄手順 

・使用後は直ちに洗浄、すすぎなどの汚染除去を行い、
血液等異物が付着していないことを確認する。 

・汚染除去に用いる洗剤は、医療用中性洗剤等、洗剤方

法に適したものを選択し、適正な濃度で使用すること。 

・洗剤の残留がないよう十分にすすぎを行うこと。仕上
げのすすぎには浄化水（濾過、蒸留、脱イオン水等）

を用いることを推奨する。 

・洗浄後は腐食防止のために、直ちに乾燥すること。 

・強アルカリ・強酸性洗剤、消毒剤は器具を腐食させる

恐れがあるので、使用を避けること。 

・洗浄にはやわらかいブラシ、スポンジ等を使用し、目
の粗い磨き粉や金属ウールで器具の表面を磨くことは

避けること。 

・分解できる器具については、分解した状態で洗浄し滅
菌をすること。特に隙間部分やわらかいブラシ等で入

念に洗浄し、異物がないことを確認すること。 

・隙間のある器具については、隙間部を血液溶解剤で十
分にすすぎ、超音波洗浄機を用いて洗浄し、異物がな

いことを確認すること。 

 

【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＞ 

株式会社ピーター・ブレーム・ジャパン 

TEL：03-6302-0088（代） 

 

＜製造業者＞ 

ピーター ブレーム ゲーエムベーハー 

(PETER BREHM GmbH) ドイツ 
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