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再使用禁止

医療機器承認番号：22600BZX00536A03

医療用品 4　整形用品

高度管理医療機器　吸収性骨再生用材料　JMDNコード：70437204

【形状・構造及び原理等】

　　�本品は、β−リン酸三カルシウムのみを成分とする吸収性骨

再生用材料である。

　　�断面が擬楕円状の連通孔が一方向に配向した状態で多数存在

し、骨補填材内部まで、生体組織が侵入しやすい構造になっ

ている。これにより、骨欠損部の再生を行う。

　　�本品の配向連通方向の圧縮強度は８MPa以上、配向連通方

向に対し垂直方向の圧縮強度は1．5MPa以上である。

　　�本品には以下の形状があり、立方体、直方体（略直方体を除

く）、円柱（テーパー円柱、略円柱を除く）、台形柱には配向

連通方向を示す目印を付している。

　　　・形状品

　　　　　立方体、直方体、円柱、台形柱

　　　・顆粒

　　　　　�形状品と同様の内部構造を有し、所定の粒度に分級し

たもの。

【使用目的又は効果】

　　�本品は下記の整形外科用途に使用する。

　　・骨組織の再生を目的とした骨欠損の補填

　　・自家骨（同種骨）移植の補助

　　�荷重部位においては、原則として内固定又は外固定による補

強を行って直接本品に荷重がかからないようにすること。

［使用目的又は効果に関連する使用上の注意］

　　・�本品を軟組織と広く接し、母床骨との接触が少ない部位（例

えば、後側方固定（PLF）等）に使用する場合は、等量以

上の自家骨（同種骨）と混合する。

【使用方法等】

１．本品適用の検討

　 1）�全身状態及び適用部位の諸検査（血液検査、Ｘ線検査等）

により、本品の適用の可否を検討する。

　 2）�本品の適用には、骨欠損の大きさ、適用予定部位近傍の骨

の形態、性状等により、加工の必要性、本品の種類等、補

填方法を検討する。

　 3）�本品の物理化学的特性及び配向性を考慮し、適用部位、欠

損の程度を見極め、適切に補強をして使用すること。

　 4）�顆粒の圧縮強度は形状品の配向連通方向の圧縮強度より低

いことを考慮し、適用部位、欠損の程度を見極め、適切に

補強をして使用すること。

２．開封

　 1）�滅菌袋の破損がないことを確認し、開封する。滅菌袋の開

封後は、無菌的に取り扱う。

３．加工（必要な場合）

　 1）�滅菌された生理食塩液や滅菌精製水の注水下、ダイヤモン

ドバーやディスク等を使用して、本品の気孔構造を潰さな

いよう、破損や汚染に注意し、丁寧に取り扱う。

　 2）�加工後は切削粉が残らぬよう、滅菌された生理食塩液や滅

菌精製水で十分に洗浄してから使用する。

　　・�配向連通方向を示す目印を除去した場合には、本品の埋植

方向に注意すること。

４．補填

　 1）�適切な麻酔下、骨欠損部に本品の気孔構造を潰さないよう

に留意しながら、形状品は母床骨と直接接触させ生体組織

の侵入を確保するよう、顆粒は患部に留まるように、本品

の気孔がつぶれないよう留意しながら、隙間のないよう丁

寧に充填する。なお、本品は圧縮強度に方向性があること、

顆粒の圧縮強度は形状品の配向連通方向の圧縮強度より低

いことを考慮し、破損しないよう丁寧に取り扱う。原則と

して内固定又は外固定による補強を行って直接本品に荷重

がかからないようにした上で使用すること（本品には原則

として配向連通方向を示す目印を付してある。

目印

配向連通方向

　　　�ただし、テーパー円柱、略円柱、略直方体は目印を

　　　つけず、配向連通孔の向きは高さ方向とする。

配向連通方向

テーパー円柱 略円柱 略直方体

　　　また、顆粒には目印を付していない）。

　 2）�形状品は連通孔に配向性があるので、効果的な生体組織侵

入性を得るためには、骨の成長方向および荷重方向と本品

の配向連通方向を平行に埋植すること。

５．術後

　 1）�補填直後の安定性は骨欠損の修復に重要なので、術後は症

例に応じて手術部位の安定をはかる。

　 2）�術後定期的に、本品の破損、脱転等が起こっていないこと、

及び、患部骨の骨折の有無、骨形成の状況等を、Ｘ線検査
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等により確認する。

　 3）�Ｘ線検査等の結果に応じて、免荷期間の延長等適切な処置

を行う。

【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）

　・�人工透析中の患者［慢性腎臓病に伴う骨・ミネラル代謝異常

により骨形成が遅延又は阻害される可能性がある］

　・�血液疾患、骨関係ホルモン代謝異常の患者［骨形成が遅延又

は阻害される可能性がある］

　・�膠原病又はその疑いのある患者［骨形成が遅延又は阻害され

る可能性がある］

　・�腎臓、肝臓、消化器等のカルシウム代謝系器官の異常の患者

［骨形成が遅延又は阻害される可能性がある］

　・�ステロイド剤投与中の患者［骨形成が遅延又は阻害される可

能性がある］

　・�未治療の糖尿病患者［骨形成が遅延又は阻害される可能性が

ある］

　・�発熱その他感染症を合併している患者［有害事象発生のリス

クが高まる恐れがある］

　・�免疫不全症の患者［骨形成が遅延又は阻害される可能性があ

る］

　・�重篤な合併症（心疾患等）のある患者［有害事象発生のリス

クが高まる恐れがある］

　・�アレルギー体質の患者［アレルギー症状発現の恐れがある］

2．重要な基本的注意

補填時の注意

　・�本品による補填に際しては、病変組織を完全に除去した後、

使用すること。［合併症併発の可能性がある］

　・�軟部組織や関節に入ってしまった場合は除去すること。［局

所熱感、発熱、疼痛、腫脹、膿等が発現する場合がある］

　・�荷重の大きくかかる関節の関節面には使用しないこと。［破

損の恐れがある］

　・�本品を充填する場合は、本品に直接強い衝撃を与えないよう、

手指や器具で丁寧にしっかり埋植すること。［本品の破損に

より、性能が発揮できなくなる可能性がある］

加工が必要な場合の注意

　・�骨ノミや骨鋸による加工は、行わないこと。［本品の破損や

亀裂を起こす恐れがある］

３．相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）

　　［併用注意］（併用に注意すること）

　　�骨セメントやペーストタイプ人工骨等との併用の際、本品の

気孔連通性が損なわれると、自家骨置換の機能が低下する恐

れがある。

４．不具合・有害事象

　　同種の医療機器において、以下が知られている。

　 1）�その他の不具合

　　・消失、破損、脱転、骨との癒合不全、感染

　 2）�その他の有害事象

　　・発熱、発赤、疼痛、腫脹、炎症、膿

　　・補填部の骨折

【保管方法及び有効期間等】

１．保管方法

　　�水ぬれ、破損が発生しないよう注意し、直射日光及び高温多

湿を避けて保管する。

2．有効期間

　　�使用期限（自己認証（当社データ）による）として外箱及び

滅菌袋に記載

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

　製造販売元及び製造元

　　

　　TEL：086−423−2281
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