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 医療用品 58  整形用器械器具 

一般医療機器: 骨手術用器械 70962001 

ＣＢＸパッサーニードル 

 

【禁忌・禁止】 

  販売名「ＣＢＸヘリオス ロッキングピンスリーブシステム」及び「Ｃ
ＢＸツークピン」以外とは併用しないこと［相互作用の項参照］。 

  
【形状・構造及び原理等】 
 1. 原材料 

 ステンレス鋼 
 2. 形状 
 

 
  

【使用目的又は効果】 
 販売名「ＣＢＸヘリオス ロッキングピンスリーブシステム」及び「ＣＢ

Ｘツークピン」を用いた骨手術に用いる。 

  
【使用方法等】 

  本品は再使用可能な未滅菌製品であり、使用前に日本薬局方
若しくは各施設にて検証された方法で高圧蒸気滅菌を行う。 

  必要に応じてパッサーニードルを曲げた後、パッサーニードル用

ハンドルに装着して軟部組織に穿刺し、販売名「ＣＢＸヘリオス ロ

ッキングピンスリーブシステム」又は「ＣＢＸツークピン」のケーブル

を誘導する。 

  パッサーニードルを曲げた場合は、使用後廃棄して新しいものと

交換する。 

  

 使用方法等に関連する使用上の注意 

 1. パッサーニードルは曲げて使用することができるが、屈曲を繰

り返すと曲げた部分の強度が低くなり折損するおそれがあるの

で、十分な強度が保てない場合は使用せず新しいものと交換

すること。 

 2. パッサーニードルは先端が鋭利なので取扱いに注意すること。

特に曲げる際に先端を手指で持つと先端鋭利部でケガをする

おそれがある。また、ペンチ等の器具で強く把持するとニードル

内部が潰れケーブルが通りにくくなるおそれがある。 

 3. パッサーニードルを曲げて使用した場合や変形等がある場合

は、使用後返却せずに廃棄すること。 

  
【使用上の注意】 
 1. 重要な基本的注意 
 1） 使用前に必ず洗浄・滅菌すること。 
 2）滅菌前に本品に損傷、変形、ニードル先端の摩耗等を点検し異

常がある場合は使用しないこと。 

 3) パッサーニードルは曲げて使用することができるが、切削、打
刻等を行うと強度が低下するおそれがあるので行わないこと。

また、パッサーニードル用ハンドルについても、切削、打刻等の
二次加工（改造）は、行わないこと。 

 4) 使用時にパッサーニードル用ハンドルを器具類で叩くなどの無
理な力を加えないこと（破損したり、ニードルやケーブルが抜け
にくくなったりするおそれがある）。 

 5） 軟部組織が硬い場合には使用しないこと［変形、破損等の原
因となる］。 

 6） 電気メスを用いた接触凝固は、感電、火傷をする危険性があ
り、また、器械の表面を損傷するので併用しないこと。 

 7） 使用後は、破損、折損等の異常が無かったかを点検すること。
また、異常を確認した場合は体内に破損片等の遺残がないこと
を必ず確認すること。 

  

 

 
 
 
 
 
 

 2. 相互作用 
併用禁忌・禁止（使用しないこと） 

 医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

 ＣＢＸヘリオス ロッキングピン

スリーブシステム（承認番号：30

400BZX00048000）及びＣＢＸツ

ークピン（承認番号：30700BZX

00032000）以外の骨折部固定

内副子材料 

インプラントの緩み、

破損の危険性が高ま

るおそれがある。 

インプラントが適切に

埋入できないため固

定力が不足する。 

  
 3. 不具合・有害事象 
 1) 重大な不具合 

・製品の変形、破損、断裂、摩耗 

・体内遺残 

 2) 重大な有害事象 
・感染症 

・アレルギー反応 

・骨折 

・骨壊死 

・神経損傷 

・血管損傷・組織損傷 

 3) その他の有害事象 
・痛み、不快感、違和感 

 4. 高齢者への適用 

 高齢者は一般的に骨形成、骨量、骨質が十分でないことが多く、
術中に加わる負荷により不具合・有害事象が発生するリスクが高
いので慎重に使用し、術後の経過にも注意すること。また、何らか

の感染巣を有していたり、腎機能、肝機能等の生理機能が低下し
ていたりする場合も多いため、術前、術中、術後の全身管理にも

気をつけること。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
  保管方法：高温、多湿、直射日光や水濡れが起こりそうな場所を
避け、清潔な場所に保管すること。 

  
【保守・点検に係る事項】 
 1. 使用後は、付着している血液、体液、組織を除去し、感染防止

のために洗浄・滅菌処理をすること。 
 2. 本品がハイリスク手技に使用された場合には、プリオン病感染

予防ガイドラインに従った洗浄、滅菌を実施し、製造販売業者

又は貸与業者に連絡すること。 

 3 洗浄剤は、医療用中性洗剤等の専用の洗剤を用いること。 
 4. 強アルカリ、強酸性の洗剤、消毒剤は器具を腐食させるおそれ

があるので使用を避けること。 
 5. 間隙部分や中空構造を有する製品はブラシ等で間隙部分や中

空部分を入念に洗浄し、異物の残存がないことを確認するこ
と。この後、超音波洗浄を行うことを推奨する。 

 6. 金属タワシ、クレンザー(磨き粉)等は器具の表面の損傷、腐食
の原因となるので使用しないこと。 

 7. 超音波洗浄装置を使用する際は、製品同士が接触して損傷す

ることがないよう注意をすること。 

 8. 洗浄後、湿った状態で長時間放置すると腐食の原因となるので
直ちに乾燥させること。 

 9. 洗浄後、可動部の動きをスムーズにするために、水溶性潤滑
剤を塗布することを推奨する。 

 10. 半年に１回はメーカーによる定期点検を受けること。 
 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称】(文献請求先も同じ) 
 製造販売業者 
 キューベックス・メディカル株式会社 
 電話番号: 03-6801-8381 

 

手術手技書及び併用する体内固定用ピン／体内固定用ケーブルの電子添文を必ずご参照ください。 


