
(1/1) 

2026 年 9 月作成（第１版）                                   届出番号：13B2X10632000004 

 

機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 整形外科用バー 36249001 

 

SCB ガイドピン 
 

【禁忌・禁止】 

・インプラントとしての使用は絶対に行わないこと。 

・使用時に必要以上の力を加えないこと。 

・使用中に破損・変形したときは、使用を中止すること。 
 

【形状・構造及び原理等】 

本品は形状及び構造は以下の通り。 

尚、本添付文書に該当する製品の製品名(販売名)については包装表

示ラベル又は製品本体に記載されていますのでご確認下さい。 

 

ガイドピン 

 
 

原材料：ステンレス鋼 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、骨手術において、インプラントや手術器具を挿入する際の

目的位置への誘導、またはインプラントの仮固定や抜去を行うため

に、一時的に刺入し固定されるガイドワイヤーである。 

本品は再使用可能です。 

 

【使用方法等】 

1. 準備 

本品は未滅菌です。手術前に予め次に示す滅菌条件を参考に滅菌バ

リデーション等を行い無菌性保証が確保された条件で実施してく

ださい。 

・オートクレーブ滅菌（推奨） 

方法 温度 時間 

バキューム方式 134℃ 5 分 

 
使用方法（使用例） 

1）骨折部を整復後、ピンガイドを用い、ガイドピンを挿入しま

す。 

2）ガイドピンに沿ってドリルでドリリングを行う。 

3）中空のインプラントを本品に通して挿入する。 

4）操作終了後、本品を抜去する。 

 

【使用上の注意】 

1. 使用注意 

 1）使用前 

（1）本品の使用には手技を熟知した医師のみが使用すること。 

（2）本品を使用する場合は本添付文書を熟読すること。 

  （3）本品に関して不明な点は販売元まで問い合わせること。 

 2）使用中の注意 

（1）必要以上に力を加えると破損する恐れがあるので、丁寧

に取り扱うこと。 

（2）異常を感じたら直ちに使用を中止すること。 

3）使用後の注意 

 使用後直ちに、洗浄・滅菌処理すること。 

 

2. 重要な基本的注意 

 1）医療用の目的以外には使用しないこと。 

2）表面等に傷をつけないよう注意すること。 

 3）滅菌されていること。 

4）本品がハイリスク手技（※）に使用された場合には、最新の

「プリオン病感染予防ガイド」に従って洗浄、滅菌を実施すること。 

 ※ハイリスク手技とは、プリオン病の感染性が高いハイリスク組

織を扱う手技のことで、①硬膜を穿刺または切開する手技、②脊

髄後根神経節を包む周囲組織を展開して神経節自体に接触する

手技、③硬膜外の手術であっても術中操作により髄液の漏出が見

られる等、結界的に硬膜を穿刺または切開した手技とされていま

す。（プリオン病感染予防ガイドライン 2020年版、第 7 章より） 

5)本品がプリオン病の感染症患者への使用及びその汚染が疑われ

る場合には、製造販売業者又は貸与業者に連絡すること。 

 

3.不具合・有害事象 

 1）適切な洗浄、滅菌を怠ったために起こる感染 

 2）術中の破損や分解に伴う手術時間の延長及び再手術。 

 3）破損により発生する破損片の体内遺残及び破損片による炎症

の可能性 

 

【保管方法及び有効期間】 

1.保管方法 

1)高温、多湿、直射日光及び水ぬれを避けて室温で保管すること。 

2)保管にあたっては、洗浄した後、腐食を防ぐために保管期間の

長短にかかわらず必ず乾燥させること。 

3)滅菌済のものを保管にあたっては、再汚染を防ぐため清潔な場

所に保管するとともに、有効保管期間の管理をすること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.使用後は、速やかに洗浄を行い、血塊等を除去し滅菌を行い保管

してください。 

2.洗浄中又は洗浄後の製品を放置すると錆び等が発生する恐れが

ありますのでむやみに放置しないで下さい。 

3.洗浄剤は、医療用中性洗剤等の専用の洗剤を用い、適正な濃度で

使用して下さい。(洗剤の使用説明を参照して下さい) 

4.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、使用を避けて下さい。やむを得ず使用する際は，製品の状

態を確認し腐食等が発生しないよう洗浄して下さい。 

5.洗浄の際、製品の表面等にキズがつかないようブラシ，スポンジ

等を使用し金属製たわし、クレンザー(磨き粉)等の使用は避けて

下さい。 

6.ブラシ等で血塊等を除去できない場合は隙間部分等を血液溶解

剤又は蛋白分解酵素剤等を用いて洗浄後，超音波洗浄機を用いて

洗浄し、滅菌して下さい。 

7.血液溶解剤又は蛋白分解酵素剤等の薬剤を使用する場合は取扱

い説明書を参照の上使用して下さい。 

8.超音波洗浄機を使用する場合は、取扱い説明書を参照の上使用し，

製品に異物が無くなるまで洗浄して下さい。刃物同士が接触して

刃部ｇさ損傷することがないよう取り扱うこと。 

9.製品を使用する前に摩耗、キズ、割れ、有害なバリ、錆び、接合

の不良等がないか、外観検査を実施して下さい。 

 

 

【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 

エスウイング株式会社 

電話：03-5829-4871 

製造業者 

Jiangsu BaiDe Medical Instrument Co.,Ltd．（中国） 


