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【AR-50】  
 

  2010年 4月 1日 (第 1版) 医療機器承認番号:21300BZY00360000 

医療用品 4 整形用品 

高度管理医療機器 靱帯固定具 (JMDNコード：36174003) 

 

アースレックス ファスタックスーチャーアンカー 

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

<適用対象（患者）> 

 1. <使用目的>の項に示す症例以外には使用しないこと。 

 2. 骨量または骨質が不十分と判断される患者[インプラント

が適切に固定できない。] 

 3. 異物感受性がある患者。異物感受性の疑いがある場合は、

使用前に適切な試験を行い確認すること。 

 4. 感染症又は潜在性感染症の患者[感染が増悪し、感染巣の

治療のためにインプラントを抜去する必要が生じるおそ

れがある。] 

 5. 敗血症の患者[感染が増悪し、感染巣の治療のためにイン

プラントを抜去する必要が生じるおそれがある。] 

 6. 術者の術後指導徹底が困難な患者[体重の負荷もしくは過

度の運動により不具合等発現の可能性が高まる。] 

 7. 16 才未満または骨格が十分成熟していない患者[成長軟骨

板を損傷するおそれがある。] 

 8. 血流が十分でない場合や術前の感染など治癒を遅らせる

原因がある場合。 

 9. 妊娠の可能性がある患者の骨盤への使用。 

10. 腎不全および上部尿路の相対的閉塞がある患者の骨盤へ

の使用。 

<使用方法> 

 1. 本品は 1回限りの使用のみで再使用しないこと。 

 2. 再滅菌しないこと。 

 3. 本品に熱を加えないこと。 

 4. アンカーとシャフト先端の嵌合が不完全で遊びがある状

態のまま、骨に挿入しないこと。[挿入時にアイレット部

及びシャフト先端が変形したり、変形したアイレット部で

縫合糸が損傷したりするおそれがある。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

<形状> 

 

AR-1322SXF 

 

AR-1324HF 

[アンカー拡大図] 

 

<組成> 

アンカー：チタン合金 Ti-6Al-4V、シャフト：ステンレス鋼 

縫合糸 ：ポリエステルまたは 

ポリエステル・超高分子量ポリエチレン、シリコーン 

 

【使用目的、効能又は効果】 

<使用目的> 

本品は、骨への縫着、固着を行うための糸付アンカーである。直

接軟部組織に通すと同時に骨へのアンカーを行うことができ、主

に関節唇剥離、Bankart（バンカート）病変、腱板断裂の修復に

用いられる。アンカーには縫合糸を締結するための専用穴が施さ

れている。 

<性能> 

糸の引っ張り強さ：49.0 N（5.0kgf）以上 

 

【操作方法又は使用方法等】 

<使用方法> 

詳細については、手術手技書を参照下さい。 

 1. 使用前の注意事項 

  (1) 患者毎に適応を見極め、適切な形状とサイズのインプラン

トを選択すること。 

  (2) 本品は滅菌品ですので使用直前に開封し、開封後は直ちに

使用して下さい。 

  (3) 本品および本品の包装に不正に手が加えられた形跡、ある

いは損傷や水分の混入などの異常がないか確認して下さ

い。異常が認められる場合には使用しないで下さい。 

  (4) 使用する際は必ず当社推奨の手術器具を使用して下さい。

また、きずをつけないで下さい。 

  (5) 手術器具は摩耗や損傷がないことを確認して下さい。また、

滅菌方法等については、手術器具の添付文書をご参照下さ

い。 

 2. 使用方法 

  (1) ラスプ、シェーバーを用いて挿入部を新鮮化し、必要であ

ればドリルを使用して下穴を作製します。 

  (2) AR-1322SXF を使用する場合は、パワードリルまたはラチ

ェットドライバーに本品を装着します。パワードリルまた

はラチェットドライバーの後部から通すと容易に装着で

きます。 

  (3) ドライバーまたはハンドルを時計方向に回転させてアン

カーを挿入します。シャフト上には、アンカーが正しい深

さに挿入されたことを示す、レーザーラインがあります。 

     1. 2.8mm サイズ（AR-1324HF）のシャフト上には、2本のレ

ーザーラインがあります。遠位のレーザーラインが骨表

面と一致するまで挿入した時、または、近位のレーザー

ラインがファスタックスピアー2.8mm用（AR-1949）また

はファスタックネプチューンガイド 2.8mm用（AR-1317）

の後端と一致するまで挿入した時、アンカーは正しい深

さに挿入されています。 

     2. 2.4mm サイズ（AR-1322SXF）のシャフト上には、遠位に

1 本、近位に 2 本のレーザーラインがあります。遠位の

レーザーラインが骨表面と一致するまで挿入した時、ま

たは、近位の 2本のレーザーラインのうち、近位側がフ

ァスタックスピアー2.4mm用（AR-1948）またはファスタ

ックネプチューンガイド 2.4mm 用（AR-1313）の後端と

一致するまで挿入した時、または、近位の 2本のレーザ

ーラインのうち、遠位側がファスタック中空グラスパー

2.4mm用（AR-1290L）の後端と一致するまで挿入した時、

アンカーは正しい深さに挿入されています。 

  (4) AR-1324HF の場合、シャフト上の垂直なレーザーラインが

軟部組織の断端に垂直になるようにシャフトの向きを調

節して下さい。 

  (5) 挿入後、シャフトをアンカーからまっすぐに引き抜きます。

その時、アンカーと縫合糸が骨内に残されます。 

  (6) 縫合糸を軟部組織に通し結紮して固定します。 

手術手技書を必ずご参照ください 
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<使用方法に関連する使用上の注意> 

 1. 適用部位の骨が硬くインプラント挿入が難しい場合は無理

に挿入せず、専用のドリルを使用し下穴を作製すること。[無

理に挿入するとインプラントが破損したり挿入部でから回

りするおそれがある。] 

 2. 適用部位の骨が硬く肥厚していてドリルの穿孔に時間を要

するような場合は、無理に穿孔を継続せず、適宜ドリルを抜

いてドリルに付着した骨屑を除去したり、穿孔部やドリルに

注水して冷やしたりする等、慎重に穿孔を行うこと。[無理

な穿孔を続けると、穿孔部で発熱し、骨や周囲組織に熱によ

る障害が発生するおそれがある。] 

 3. アンカーを骨に挿入する際にアンカーとシャフト先端が完

全に嵌合していることを確認すること。 

 4. アンカーを骨に挿入する際に縫合糸に緩みがないことを確

認すること。[アンカーとシャフト先端の嵌合が不完全にな

ったり、嵌合部に縫合糸が挟まり損傷するおそれがある。] 

 5. パワードリルで挿入する時はアンカーを一気に挿入して下

さい。[途中でドリルを停止させたり、再作動させると、本

品に過剰なトルクがかかり不具合を生じるおそれがある。] 

 6. ドリルのチャック部がスピアー、ネプチューンガイド又はフ

ァスタックグラスパーの後端と接触したらすぐにドリルを

停止させること。[縫合糸およびインプラントが損傷するお

それがある。] 

 7. 本品に過剰な力を加えないこと。 

 8. 標準的な結紮法に従ってすべての結節をしっかりと確保し、

確認すること。 

 9. 使用するインプラントは同じ材質を使用すること。 

 

【使用上の注意】 
 1. 使用注意(次の患者には慎重に適用すること) 

  (1) 糖尿病などの生活習慣病患者、慢性関節リウマチの患者

[骨形成が阻害され骨癒合が遅れることにより不具合等発

現の可能性がある。] 

  (2) 骨粗鬆症の患者[骨との固定が十分でなかったり、骨癒合

が遅れることにより不具合等発現の可能性がある。] 

  (3) てんかんの患者[医師の指導に従えず、術後管理が十分に

行えないことにより不具合等発現の可能性が高まるおそ

れがある。] 

  (4) 肥満体[患者の負荷のため、骨との固定に失敗したり、イ

ンプラント材料の変形や破損により不具合発現の可能性

がある。] 

  (5) 高齢者[「高齢者への適用」の項参照] 

  (6) 適用部位の骨が硬い患者[無理にインプラントを挿入する

ことでインプラントの破損もしくはから回りするおそれ

がある。] 

  (7) 適用部位の骨が硬く肥厚している患者[穿孔部で発熱し、

骨や周囲組織へ熱による障害が発生するおそれがある。] 

 2. 重要な基本的注意 

  (1) 本品を安全かつ有効に使用するため、術者はインプラント、

手術器具の使用方法および関連する手術術式について熟

知すること。 

  (2) 本品は体重負荷、荷重を支持するように設計されていない

ため、癒合するまでは注意すること。 

  (3) 遷延治癒、偽関節、骨癒合不全などにより、過度の負荷が

生じ、インプラントが破損する危険性があるため注意する

こと。 

  (4) 患者に埋め込んだ製品のトレーサビリティが確認できる

ように、患者のカルテに製品名、製品番号およびロット番

号を記載すること。 

  (5) 本品を使用する患者に対し、考えられる不具合等の可能性

について書面で十分に説明を行うこと。 

  (6) 使用後は、感染に注意して取り扱い廃棄すること。 

  (7) チタン合金は、他の金属材料に比べて骨組織との親和性が

高いため、術後長期間後には、インプラントと骨が強固に

固着した状態になることがある。その様な状態で抜去しよ

うとすると、抜去に必要なトルクがインプラントや器具の

設計上の強度を上回り、抜去途中で破損するおそれがある。 

癒合が得られた後にインプラントを抜去するかしないか

については、必ず術前に検討を行い、抜去する場合は適切

と思われる抜去時期を計画し、計画通りに実施すること。 

  (8) 本品を術後抜去した場合には、感染に注意して取り扱い、

廃棄すること。 

  (9) 患者に、アレルギー反応や異物反応の可能性について説明

すること。 

 (10) 骨盤に使用する際には、手術中に膀胱検査を実施すること。

[膀胱又は尿道に穿孔がないか確認するため。] 

 3. 不具合・有害事象 

  (1) 重大な不具合 

製品の破損 

  (2) 重大な有害事象 

1. 術後神経障害 

     2. 骨壊死 

     3. 偽関節・遷延癒合 

     4. アレルギー反応・異物反応 

     5. 血行障害 

     6. 適用部位の骨・周囲組織への穿孔時の発熱による障害 

     7. 骨折 

     8. 感染症 

     9. 体内遺残 

    10. 骨盤に使用する場合、過剰な修正は一時的または永続的

な下部尿路の閉塞を招くおそれがある。 

    11. 骨盤に使用する場合、膀胱に穿孔が生じるおそれがある。 

  (3) その他の有害事象 

痛み・不快・違和感 

 4. 高齢者への適用 

高齢者は一般に骨量・骨質が十分でないことが多いので、慎

重に使用し、治療の経過にも十分に注意すること。 

 5. 妊婦、産婦、授乳婦等への適用 

レントゲン、透視撮影時の X線照射が胎児に影響を与える可

能性を十分に考慮すること。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

<貯蔵・保管方法> 

 1. 包装にきずや破れが生じないように、取り扱い及び保管に注

意して下さい。 

 2. 本品は高温多湿や直射日光を避け、水濡れに注意し、清潔な

場所に保管して下さい。 

<有効期間・使用の期限（耐用期間）> 

使用有効期限は、それぞれのラベルまたは包装に表示があります。

期限の過ぎたものは使用しないで下さい。 

 

【包装】 
製品ごとに一個単位で包装 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売元 

 Arthrex Japan 株式会社 

 東京都新宿区西新宿 2-4-1 新宿 NSビル 

 電話番号：03-4578-1000 

製造元 

 アースレックス社(アメリカ合衆国) 

 Arthrex, Inc. 

 

 

 

発売元 

 小林メディカル株式会社 

 大阪府大阪市中央区今橋 2-5-8 トレードピア淀屋橋 

 電話番号：06-6222-3615 

 

 


