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* 2011 年 09 月 21 日作成 (第 3 版)  

機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 創外固定器 70961000  

ＤＤＡ Ⅱ 創外固定器 
再使用禁止 
 

 

【禁忌・禁止】* 

１．創外固定器は抜去まで１症例のみの使用とすること。 
〔繰返し使用を前提としてつくられてはいない。破損する恐れがある。〕 

２．ラバーバンドはＥＯＧ滅菌を行うこと。 

高圧蒸気滅菌を行う場合は単回のみとし、繰返し滅菌を行わ

ないこと。 
〔収縮力が低下する。〕 

３．高速高圧蒸気滅菌、１３３℃を超える高温がかかる滅菌は避

けること。 
〔プラスチック部品の物性が低下する。〕 

４．固定の為の骨量、骨質が不十分な患者。 
〔ルーズニングなどにより十分な臨床効果が得られない場合がある。〕 

５．身体的、精神的な障害の為、医師の指示に従えない患者。 
〔手術後の制限事項や注意事項が守られないことによる破損や十分な

臨床効果が得られない可能性がある。〕 

【形状・構造及び原理等】 

１．組成 
ステンレス鋼、プラスチック樹脂、天然ゴム 

２．形状・構造及び原理 
本添付文書に該当する製品の型式（商品コード）は包装の表

示、本体マーキング等に記載されています。伝票と取扱説明書

を照らし合わせて確認してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

本製品は体内固定用ピンと併用し、手指関節骨折又は脱臼骨

折に対して創外固定法を施術するために使用する。 

【使用方法等】* 

１．使用前 

1） 本製品は未滅菌品です。使用時に必ず滅菌を行ってくださ

い。 

2） 滅菌については以下の方法を推奨いたします。 

（詳細につきましてはご使用の滅菌装置の添付文書を必ず

ご参照ください。） 
例）ＥＯＧ滅菌  条件： 使用ガス C2H4O 20％+CO2 80％ 

 時間 5時間 

 温度 50℃ 

 湿度 60％ 

 圧力 1.18×10５Pa（1.2kg/c ㎡） 

 エアレーション 

 清浄真空  2 時間 

 ｴｱﾚｰｼｮﾝ  13 時間 

 

※ラバーバンドは除く 

高圧蒸気滅菌 条件：115～118℃ 30 分間 

          121～124℃ 15 分間 

          126～129℃ 10 分間 

〔第15改正日本薬局方 参考情報22.微生物殺滅法 2.滅菌法の高圧蒸気法による〕 

 

２．使用方法 
詳細については取扱説明書をご参照ください。 

1) 骨折部の整復を行う 

2) 手指の骨にピンを刺入する。 

3) 刺入したピンに創外固定器を装着する。 

4) ラバーバンドを取り付ける 

5) 指関節の屈曲、伸展を確認する。 

6) ピンから創外固定器が外れないようにピン端の処置をする 

【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) 重度の粉砕骨折や著しい転位、その他処置の困難な骨折。 
〔過大な荷重がかかり、治癒が困難になることがある。〕 

2) 血管分布障害、糖尿病、慢性関節リウマチなど骨形成が阻害   

される合併症を持つ患者。 
〔骨癒合が遷延化した場合遅延により不具合が起こる場合がある。〕 

3) 感染症およびその既往歴のある患者。 
〔感染症により骨癒合の前に抜去をしなければならない場合がある。〕 

4) 肥満患者。 
〔過大な荷重がかかり不具合が起こる場合がある。〕 

２．重要な基本的注意 

1) 患者の生活形態、職業、体重骨格、精神状態、異物過敏体質、

消耗性疾患などの要素を術前に十分考慮して適切なデバイス

を選択すること。 

2) 使用する前に必ず取扱説明書を読み、術前及び術中の処置と手

順を十分検討し本製品の使用を選択すること。 

3) 患者には本製品にかかる応力は健常骨以上となるので、日常生

活と同等の負荷に耐えられないことを説明し、術後の適切な行

動について指導すること。 

4) 術後医師の指示に従わなかった場合、本製品が破損する可能性

があり、骨癒合前に抜去の為の手術が必要となる場合があるこ

とを患者に伝えること。 

5) 患者に対し、手術後に何らかの異常が現れた場合は速やかに医

師に連絡するように指導すること。 

6) 定期的に手術後の経過観察を行うこと。 

7) 治療後のデバイスの抜去は治癒状態や活動状態など総合的に

判断し時期を決定すること。 

 
３．相互作用 

1) 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 

他社製創外固定器

用ピンとの組み合

わせ使用 

ルーズニング、固定

力の低下。 

寸法精度規格等が

異なる為、必要な固

定性が得られない

場合がある。 

S L M 

 

 

ＤＤＡⅡ創外固定器 
商品コード ＤＤＡ０２ 

創外固定器本体 

サイドスプリング 

ラバーバンド 



 

取扱説明書を必ず御参照下さい。  

2/2 

TB-DDA2-04.doc 

４．不具合・有害事象 

1) 重大な不具合・有害事象 
(1) 感染症が発生することがある。 

(2) 骨短縮が現れることがある。 

(3) 手術侵襲による神経損傷、疼痛を起こすことがある。 

(4) 血流再生阻害が現れることがある。 

2) その他の不具合、有害事象 
(1) 骨折部位の癒合不全を起こすことがある。 

(2) 破損、固定器の緩みに伴う骨折部の再転位を起こすことが

ある。 

(3) 変形治癒、骨密度の低下が現れることがある。 

(4) 遷延性治癒、偽関節が起こることがある。 

3) 高齢者への適用 
骨粗鬆症の患者には骨にかかる負荷を最小限にするため、術

中の操作は愛護的かつ慎重に行うこと。 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 
高温、多湿、直射日光を避け常温にて保管 

【主要文献及び文献請求先】 

株式会社エム・イー・システム 

ＴＥＬ ０３－３３７５－６７６７ 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
  

  

 


