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No.OM230309-1                                医療機器承認番号：30500BZX00053000 

2023 年 3 月作成 (第 1 版)  

 

医療用品 04 整形用品 
高度管理医療機器 体内固定用ステープル（16103003） 

 
販売名：チタン製ステープル 

再使用禁止 

                                          
【禁忌・禁止】  

「禁忌（次の患者・症例には使用しないこと）」 

1. 金属アレルギー又は金属不耐性が認められる患者 

[不具合・有害事象の項参照] 

2. 感染様症状が認められる患者［感染巣の転移や敗血症等

の併発のおそれがある］ 

 

「禁止」 

1. 再使用禁止［品質の低下や汚染のおそれがある。］ 

2. 他社製品及び弊社が指定した製品以外との併用はしない

こと［相互作用の項参照］ 

3. 本品表面に衝撃や振動を用いて刻みを入れるなどの二次

加工はしないこと。[破損の原因となる] 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 材質：チタン合金 Ti6Al4V (ASTM F 136) 

2. 形状 

 

 
 

3．原理： 

本品を骨に打ち込むことにより、移植腱又は人工靱帯の骨への

固定を行う。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、整形外科における膝関節や足関節の靱帯再建術に

おける移植腱、又は人工靱帯の固定に使用する。 

 

【使用方法等】  

1． 一般的な使用方法 

（1） ステープルを専用打込器の先端で把持し、締め付けねじ

を回して完全に固定した後、生体又は骨孔に通した再建

材料（移植腱又は人工靭帯）を強く引いて緊張を保ち、骨

面に対して垂直に徐々に打ち込む。 

 

 

      
 

 

 

（2） 固定した再建材料等を上方に折り返し、２本目を骨に打ち

込み固定する。 

         
 

（3） 打込みを完了したことを確認の上、再建材料等の余剰部

分をカットする。 

             
 

2． 併用する医療機器 

本品の手術の際には、手技書で指定した専用の手術器械

を使用すること。 

 

3． 使用方法に関連する使用上の注意 

1)  術中に破損・変形等の不具合が生じた場合は、使用を中

止し、適切な処置を行うこと。 

2)  詳細な使用方法については、手術手技書等を参照するこ

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） 

1) 感染症の既往歴のある患者（感染症が起こることがある。） 

2) 骨形成、骨量、骨質が十分でない患者（本品が適切に固

定できない可能性がある。） 

3) 骨粗しょう症の患者（本品が適切に固定できない可能性が

ある。） 

4) 肥満患者（インプラントに過大な荷重がかかり、固定に失敗

したり、製品の変形や破損による不具合が起こる可能性が

ある。） 

5) 精神病、アルコール中毒、薬物依存症等の術後管理の徹

底が困難な患者（適切な術後管理が行えず、治療が長期

化することによる不具合の発生の可能性がある。） 

6) 神経・筋肉的欠陥を持つ患者（術後の荷重の制御がうまく

行えず、治癒の経過に悪影響を与えることがある。） 

7) 大きな衝撃荷重のかかる職業や活動を行う患者（術後の荷

重が治癒の経過に悪影響を与えることがある。） 

 

2. 重要な基本的注意 

1) 患者には術後にインプラントに過度の負荷を与えないこと

等、術後のあらゆる制限事項について、インフォームド・コ

ンセントを十分に行うこと。［重大な不具合、有害事象が発

生するおそれがある。］ 

2) 術後感染症が生じることがある。術前、術中及び術後にわ

たり感染症の予防処置を十分に行うこと。 



 

2／2 

3) 本品を強く曲げたり、切込みを入れたり、傷等をつけないこ

と［形状変更を意図した特別な設計になっていない。また

形状変更により十分な固定ができない可能性がある］ 

4) 本品については、試験による MR 安全性評価を実施して

いない。 

 

3. 相互作用 

・ 併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の 

名称等 
臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

他社製品及び

弊社が指定し

た製品以外 

インプラントに緩みが

生じる等、正しく設置

できない可能性があ

る。 

設計・開発方針が

異なるため、適合し

ないおそれがある。 

材 質 の異 なる

製品 

腐食による破損の可

能性がある。 

ガルバニック腐食が

発生する可能性が

ある。 

 

4. 不具合・有害事象 

以下のような不具合・有害事象が発生する可能性がある。 

1)  重大な不具合 

（1） インプラントの破損・変形・脱転・緩み等 

2)  重大な有害事象 

（1） 組織、靭帯、腱、神経、血管、骨等の損傷 

（2） 感染症 

（3） 金属アレルギー 

（4） 周囲の神経障害 

（5） 術中及び術後の骨折 

3)  その他の不具合 

（1） 本品の不完全な固定による再建材料の脱落 

（2） 体内遺残 

（3） 外傷時のインプラントの変形・破損等 

4)  その他の有害事象 

（1） インプラント設置時の骨折 

（2） 局所痛、異物感 

 

5. 高齢者への使用   

· 高齢者は、骨が粗鬆化している場合があり、術中に過度の力

を加えることにより骨折したり、インプラント埋植後にゆるみ等

が起きる可能性が高いので、慎重に使用すること。 

 

【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、室温で保管すること。 

 

有効期限 

製品の包装に記載されている滅菌有効期限内に使用する

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 オーミック 

TEL 077-554-1871 


