
手術手技書を必ずご参照下さい。 

1/2 

＊2023年 11月作成（第 3版）                                        承認番号：30200BZI00001000 

2020年 6月作成（第 2版） 

医療用品 04 整形用品 

高度管理医療機器 体内固定用プレート（体内固定用ネジ､単回使用骨手術用器械） JMDNコード35241003（16101003､70962012） 

Initial R Xpert キット 
再使用禁止 
 

【警告】 

遷延治癒、癒合不全または整復不良によってインプラントに過剰

な負荷が加わる場合、緩み、破損あるいは変形することがある。 

   

【禁忌・禁止】 

1. 使用方法における禁止事項 

・再使用禁止［本来の機械的強度が得られないおそれがある］ 

・再滅菌禁止［無菌性が担保できないため］ 

・他社製のインプラントや専用器具以外と併用しないこと（相互 

作用の項参照） 

・変形、切断等の改造を行わないこと［機械的強度が損なわれ、折

損等の原因となる］ 

・骨格が未成熟な患者に使用しないこと［正常な骨の成長を阻害す

るおそれがある］ 

2. 適用対象（次の患者には使用しないこと） 

・妊婦［安全性が確立されていないため］ 

・急性または慢性の感染症の患者［治癒が遅延するおそれがあ

る］ 

・施術部位を覆う十分な組織が欠如している患者 

・骨質が悪くスクリューが十分に固定できない患者［本品を適切 

  に固定できないため］ 

・筋肉や神経の欠陥または行動障害があり、インプラントに異常 

な機械的歪みを引き起こす可能性のある場合［本品を適切に固 

定できないため］ 

・金属や異物に対するアレルギーのある患者 

・術後ケアの指示に従うことができない又は従わない患者［術後 

 管理が不十分になる可能性があるため］ 

・身体的または精神的に不安定な状態にある患者［術後管理が不 

十分になる可能性があるため］ 
 

【形状・構造及び原理等】 

構成 

本品は､プレート、スクリュー及び単回使用の骨手術用器械から構成 

されるキット製品である。各インプラントの製品番号、サイズ等は、 

法定表示ラベル又は本体に記載。 

 

<プレート>（代表例） 
 

 
 

 

 

<スクリュー> 

・ロッキングスクリュー2.4 *  ・コーティカルスクリュー2.4 

 

 

 

・ロッキングペグ 1.8      ・キャニュレイト ロッキングペグ2.4 

 

 

 

<単回使用骨手術用器械> 

・スクリュードライバーT8 

      

・ドリル先 1.8 

    

 ・デプスゲージ 

 

 

・ガイドゲージ 

  

・ポリアクシャルドリルガイド  

 

・ピン／ガイドピン 1.2  

 

原材料 

プレート：チタン  スクリュー：チタン合金 

単回使用骨手術用器械：ステンレス鋼、ポリカーボネート 

原理 

プレートとスクリューを組み合わせて骨折部位を固定する。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、橈骨遠位部の骨折、骨切り術ならびに関節内骨折の固定に

使用する。 

 

【使用方法等】 

1.テンプレートでプレートサイズを決定した後､骨折部を整復し、 

プレートを設置する。 

注)Xpertナローヘッド エクストラショートプレートを使用する 

場合は､骨折線がプレート遠位部のスクリューホールとロッキ 

ング楕円ホールの間に位置するようにプレートを設置すること。 

2.ガイドゲージにハンドルをはめ込み､ロッキング楕円ホールから 

ドリル先で穿孔する。次のいずれかの方法によりスクリュー長を 

測定し､適切なスクリューを選択する。 

・オプション１：ガイドゲージとドリル先で測定する。 

・オプション２：デプスゲージで測定する。 

3.コーティカルスクリューを挿入してプレートを仮固定する。   

骨質が不足する場合は､ロッキングスクリューを使用する。 

4.プレート遠位端のピンホールにピンを挿入し､スクリューの挿入 

に支障がないか確認する。 

5.ポリアクシャルドリルガイド又はガイドゲージ注）を使用して、 

プレート遠位部のスクリューホールからドリル先で穿孔する。 

ガイドゲージ又はデプスゲージでスクリュー長を決定し、ロッキン 

グスクリューを挿入し遠位骨片を固定する。 

注)モノアクシャル ロッキングホールには必ずガイドゲージを 

使用すること。 

6.残りのロッキングホールについても､同様に進めて､スクリュー 

で固定する。 

 7.患部を閉創し､骨折の治癒後に抜去する。 

 

〔使用方法に関連する使用上の注意〕 

(1) 他の患者に接触したインプラントは使用しないこと。 

(2) インプラントの表面に傷をつけないこと。また、損傷が認め 

  られた製品は絶対に使用しないこと。インプラントの強度を 

低下させる原因となる。 

(3) 患者の骨格や解剖学的構造を評価して適切なサイズのインプ 

  ラントを選択すること。 

(4) 術後管理の指示に従わない場合、インプラントの破損等の 

  おそれがあり、その際にはインプラントを抜去するための再 

  手術が必要になることを患者に説明すること。 

(5) 術後、定期的な X線診断等により骨吸収、摩耗、マイグレー 

  ション等の発生がないか確認すること。 
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(6) 医師の判断により、骨癒合のために適切な装具(外固定具)を 

  適切な期間装着する必要がある。 

  (7) 骨癒合後は、本品を抜去すること。 

 

【使用上の注意】 

1. 使用注意（次の患者には慎重に使用すること） 

次の患者については、治療上の有益性が手術上の危険性を上回る     

と医師が判断した場合のみ使用すること。また、使用後は安全性 

が確認できるまで術後管理を行うこと。 

(1) 神経麻痺［患者の不随意運動等によりインプラントに重い負荷 

がかかり、インプラントの緩み等が発生する可能性がある］ 

(2) 栄養失調［患者の衰弱により、良好な手術結果が得られない  

場合がある］ 

(3) 精神障害、薬物中毒又はアルコール中毒等を有する患者［イン

プラント使用について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を引き起こす可能性がある］ 

(4) 貧弱な筋肉や骨質の悪い患者、患部に骨腫瘍がある患者［イン

プラントを適切に支持できない可能性がある。］ 

(5) 喫煙患者［癒合不全が発生しやすい］ 

(6) 過度の応力がインプラントにかかるような職業又は活動に従事

している患者［インプラントに過度の負荷がかかり破損する 

可能性がある］ 

(7) ステロイド療法、免疫抑制剤等の全身薬物療法を受けている 

患者［骨粗鬆症等が進行し、術後骨折が発生しやすい］ 

(8) 他関節に障害のある患者［インプラントに過度な負荷がかかる

可能性がある］ 

(9) 再手術の患者［骨質の低下や骨量が減少しているため、初回   

手術に比べ、良好な手術結果が得られない場合がある］ 

(10)糖尿病等の代謝障害のある患者［感染により遅延治癒が発生 

  しやすい］ 

(11)肥満［インプラントに過度の負荷がかかり破損する可能性がある］ 

(12)下肢に障害がある等転倒の可能性が高い患者［転倒により、 

  インプラントの破損等が発生しやすい］ 

(13)重度の粉砕骨折､転位､その他処置の困難な骨折［インプラント 

が適切に機能しないおそれがある］ 

2. 重要な基本的注意 

(1) キットに含まれている専用の手術器械を使用すること。 

(2) 患者の活動性がインプラントの耐用年数に影響することから、

術後管理の重要性を患者に説明すること。 

(3) インプラントの破損､マイグレーション､ルーズニングは、再手術 

  が必要になることを患者に説明すること。 

(4) 本品の MR 環境における安全性及び適合性の評価は未確認で 

ある。MRI検査では、温度上昇､マイグレーション、アーチファ

クトが発生する可能性がある。 

(5) 骨癒合完成前の過度又は早すぎる体重支持や筋肉運動は、インプ

ラントの破損､マイグレーション､ルーズニングの危険性が高め

るおそれがある。 

(6) 骨癒合完成前に、癒合不全が起こった場合又はインプラントの 

緩み、変形及び破損が発生した場合には、インプラントの交換 

又は抜去するなどの適切な処置が必要である。 

3. 相互作用 

［併用禁忌］ 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

異種金属材質のイ

ンプラント 

腐食による不具合

を生じる恐れがあ

る 

異種金属の接触により電

気化学的腐食が促進する 

他社製のインプラ

ント 

緩み・磨耗を生じる

恐れがある 

インプラントが適合しな

いため､適切に固定されな

い 

他社製の手術器械 正常な機能が得ら

れない恐れがある 

インプラントと適合しな

いため､適切に操作できな

い 

4. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合・有害事象 

  ［重大な不具合］ 

   ・インプラントのルーズニング､変形､脱転､折損､破損､摩耗､ 

腐食､マイグレーション又はバックアウト 

  ［重大な有害事象］ 

   ・金属アレルギー等の異物反応 

   ・骨穿孔、カットアウト 

   ・骨壊死 

   ・血管障害 

   ・関節可動域の減少 

   ・異所性骨化 

   ・骨短縮 

  ・折損片等の体内遺残 

   ・再骨折 

   ・メタローシス 

   ・神経障害 

   ・肺塞栓症 

   ・血腫 

   ・感染症 

(2) その他の不具合・有害事象 

   ・癒合不全(偽関節)、癒合遅延及び変形癒合 

   ・ストレスシールディングによる骨減少、骨密度低下 

   ・インプラントの存在に起因する不快感又は知覚異常 

   ・疼痛 

   ・抜去困難 

   ・血行再生阻害 

   ・金属製インプラントに起因する X線や CT､MRIへの影響 

5. 高齢者への適用 

高齢者に使用する際には、骨粗鬆症などにより、術中操作で生 

じる負荷やモーメントによる骨折、術後の固定力低下によるルー

ズニングが生じることがあるので、慎重に使用し、治療の経過  

にも特別な注意が必要である。 

6. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児への適用 

上記の患者に対する安全性は確立されていないため、治療上の 

有益性が危険性を上回っている場合にのみ使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・高温､多湿､直射日光を避けて清潔な場所に保管すること。 

・有効期間は外箱に記載。（自己認証による） 

 

【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：バイオジェネシス株式会社 

電話番号：047-325-6101 

製 造 業 者： NEWCLIP TECHNICS SAS 

  ニュークリップ テクニクス社（フランス） 

販  売  元： 株式会社ニュークリップテクニクスジャパン 

東京都台東区浅草橋 3-18-1 

電話番号：03-5825-4981 


