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**2022 年 11 月改訂（第 4 版） 医療機器承認番号 21900BZX00770000ⅰ) 

*2022 年 4 月改訂（第 3 版）         医療機器承認番号 22000BZX00105000ⅱ) 

  

 

医療用品 4 整形用品 

高度管理医療機器 体内固定用上肢髄内釘 JMDN コード 38153000 
 

ＡＯ ＥｘｐｅｒｔＴＭ プロキシマルヒュ－メラルネイルシステム（滅菌）ⅰ) 

ＡＯ ＥｘｐｅｒｔＴＭ ヒューメラルネイル システム （滅菌）ⅱ) 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

1. 再使用禁止 

2. 再滅菌禁止 

 

＜適用対象（患者）＞ 

金属や異物に対して重篤なアレルギーがある患者に使用しないこ

と。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.組成 

チタン合金 

 

2.形状・構造 

・本品は、上腕骨における近位部骨折の固定を目的とする、チタン合

金製の髄内釘及びその付属品である。ⅰ) 

・本品は、上腕骨における骨幹部もしくは骨幹端部骨折の固定を目

的とする、チタン合金製の髄内釘である。ⅱ) 

本品は、上腕骨における骨折部の髄腔内に髄内釘を挿入し、横止

め（別に承認を取得した製品：ヒューメラルスパイラルブレード、ロッ

キングスクリュー4.0mm）を用いて骨片と髄内釘を固定して使用する。
ⅰ)ⅱ) 

・本品は、識別を目的として、陽極酸化皮膜処理が施され着色されて

いる。 

・本システムを構成する各製品の形状は以下のとおり。 

なお、本添付文書に該当する製品の製品名、サイズ等については

包装表示ラベル又は本体に記載されているので確認すること。 

製品名:ExpertTMプロキシマルヒューメラルネイルⅰ) 

 
製品名:ExpertTMヒューメラルネイルⅱ) 

 
 

製品名:エンドキャップ ExpertTMヒューメラルネイルⅰ)  

 

 

 
 

3.動作原理 

体内固定用上肢髄内釘（ExpertTM プロキシマルヒューメラルネイル）

を上腕骨の髄腔内に挿入し、その後、骨片の回旋防止又は短縮防

止のための横止め（別に承認を取得した製品：ヒューメラルスパイラル

ブレード、ロッキングスクリュー4.0mm）を併用することで、上腕骨近位

部における骨折を固定する。ⅰ) 

体内固定用上肢髄内釘（ExpertTM ヒューメラルネイル）を上腕骨の髄

腔内へ、上腕骨近位部（順行での挿入）又は遠位部（逆行での挿入）

より挿入し、その後、骨片の回旋防止又は短縮防止のための横止め

（別に承認を取得した製品：ヒューメラルスパイラルブレード、ロッキ 

ングスクリュー4.0mm を用いて、上腕骨骨幹部又は骨幹端部骨折を

固定する。順行での挿入では、横止めとしてヒューメラルスパイラルブ

レード又はロッキングスクリュー4.0mm を使用し、髄内釘近位端よりエ

ンドキャップ Expert™ヒューメラルネイルを挿入し、その先端部によりス

パイラルブレードを圧迫固定する。一方、逆行での挿入では、横止め

としてロッキングスクリュー4.0mm のみを使用する。ⅱ) 

 

【使用目的又は効果】 

・本品は、上腕骨における近位部骨折の固定を目的とする、チタン合

金製の髄内釘及びその付属品からなるインプラント一式である。ⅰ) 

・本品は、上腕骨における骨幹部もしくは骨幹端部骨折の固定を目

的とする。ⅱ) 

 

【使用方法等】 

1.使用前 

(1)手術に使用するインプラントの選択は、手術前に決定すること。選

択したインプラントの前後サイズを予備として用意すること。 

(2)手術器具を使用する前に、全ての部品や必要な器具が揃ってい

るか、正常に作動するか確認すること。 

(3)開封後は無菌的に操作すること。 

 

2.使用時 

使用方法概要 

・上腕骨における骨折部の髄腔内に髄内釘（ExpertTM プロキシマルヒ

ューメラルネイル、ExpertTM ヒューメラルネイル）を挿入し、横止め

（別に承認を取得した製品：ヒューメラルスパイラルブレード、ロッキ

ングスクリュー4.0mm）を用いて骨片と髄内釘を固定する。ⅰ)ⅱ) 

・本品は患者の症状・年齢等に合わせ、術後原則的に抜去する。 

・患者の症状の悪化や、患者が高齢である等の場合、抜去しないこと

を検討する必要がある。 

・抜去を行う場合、十分な骨癒合を確認する必要があるが、骨癒合が

得られるまでの期間は、患者の性別・年齢・症状等によって異なるた

め、十分な骨癒合が得られたことをレントゲン写真等で確認してから

抜去を行う。 

・本品の使用に際して、骨セメントを要さない。 

・ガイドワイヤー挿入ならびにインプラント挿入はイメージ下で確認し

ながら慎重に行うこと。 

 

－使用例－ⅰ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ExpertTMプロキシマル 

ヒューメラルネイル 

ヒューメラル 

スパイラルブレード 

ロッキングスクリュー4.0mm 

エンドキャップ ExpertTM 

ヒューメラルネイル 

手技書を必ずご参照ください 
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－使用例－ⅱ) 

 

＜順行性＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜逆行性＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

－使用手順－ⅰ) 

(1)上腕骨大結節やや内側からガイドワイヤーを刺入する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)刺入したガイドワイヤーに従い、リーマーを用いて上腕骨近位部を

開窓する。尚、上腕骨近位部の開窓後、ガイドワイヤーを抜去す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

※）髄内釘の挿入性向上等を目的として、上腕骨の髄腔リーミング

を行う場合、始めに上腕骨の髄腔内へガイドロッドを挿入する。そ

の後ガイドロッドに従って挿入した髄内リーマーを用いて髄腔リー

ミングを行う。髄腔リーミング後、髄内リーマーは抜去し、ガイドロッ

ドはこの段階では抜去せず、ExpertTM プロキシマルヒューメラルネ

イルの挿入時まで留置する。 

 

 

(3)インサーションハンドルを用いてExpertTMプロキシマルヒューメラル

ネイルを上腕骨近位部より髄腔内へ挿入する。なお、ExpertTM プ

ロキシマルヒューメラルネイルのサイズの選択は、患者の症状・骨

形状および術前のレントゲン写真等による判断に基づいて行う。 

 
※）髄腔リーミングの実施によりガイドロッドが上腕骨の髄腔内に留

置されている場合、若しくは髄内釘の挿入性向上等を目的として

ガイドロッドに従って ExpertTM プロキシマルヒューメラルネイルを挿

入する場合、ExpertTM プロキシマルヒューメラルネイルの中空構造

にガイドロッドを通し、ガイドロッドに沿って ExpertTMプロキシマルヒ

ューメラルネイルを上腕骨の髄腔内へ挿入する。尚、ExpertTM プロ

キシマルヒューメラルネイルの挿入後、ガイドロッドは抜去する。 

(4)ガイドワイヤーをスパイラルブレード挿入部へ刺入し、リーマーおよ

びドリル先を用いて外側皮質骨の開創およびドリリングを行った後、

ガイドワイヤーに沿ってヒューメラルスパイラルブレードを挿入する。

なお、この際に刺入したガイドワイヤーの長さの計測を行い、その

計測結果に基づいて、ヒューメラルスパイラルブレードのサイズの

選択を行う。また患者の症状等によって、ヒューメラルスパイラルブ

レードの代わりにロッキングスクリュー4.0mm の選択も可能である。 

 
 

(5)ExpertTM プロキシマルヒューメラルネイル遠位部をドリリングし、ロッ

キングスクリュー4.0mm を挿入する。 

(6)ExpertTM プロキシマルヒューメラルネイルのエンドキャップ挿入部

にエンドキャップExpertTMヒューメラルネイルを挿入し、その先端部

によって ExpertTMプロキシマルヒューメラルネイル近位部を横止め

するヒューメラルスパイラルブレードを圧迫して固定する。なおエン

ドキャップExpertTMヒューメラルネイルには、0mm、5mm、10mmの3

種類があり、これによって ExpertTMプロキシマルヒューメラルネイル

の全長を調節することができる。 

 

 
 

(7)抜去を行う場合は、エンドキャップ ExpertTM ヒューメラルネイル、ヒ

ューメラルスパイラルブレード、ロッキングスクリュー、ExpertTM プロ

キシマルヒューメラルネイルの順番で抜去を行う。 

 

－使用手順－＜順行性＞ⅱ) 

(1)上腕骨大結節やや内側からガイドワイヤーを刺入する。 

 
 

 

ガイドワイヤー 

リーマー 

ヒューメラル 

スパイラルブレード 

ExpertTMプロキシマル 

ヒューメラルネイル 

インサーションハンドル 

ヒューメラル 

スパイラルブレード 

エンドキャップ 
ExpertTM 

ヒューメラルネイル 

ExpertTMプロキシマル 

ヒューメラルネイル 

髄内リーマー 

ガイドロッド 

ExpertTM 

ヒューメラルネイル 

ヒューメラル 

スパイラルブレード 

ロッキングスクリュー

4.0mm 

エンドキャップ ExpertTM 

ヒューメラルネイル 

ロッキングスクリュー

4.0mm 

ExpertTM 

ヒューメラルネイル 

ガイドワイヤー 
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(2)リーマーもしくはオウルを用いて上腕骨近位部を開窓した後、ガイ

ドワイヤーを抜去する。 

 
 

(3)インサーションハンドルを用いて ExpertTM ヒューメラルネイルを上

腕骨近位部より髄腔へと挿入する。なお、ExpertTM ヒューメラルネ

イルのサイズの選択は、患者の症状・骨形状および術前のレントゲ

ン写真等による判断に基づいて行う。 

 
 

(4)ガイドワイヤーをスパイラルブレード挿入部へ刺入し、リーマーおよ

びドリル先を用いて外側皮質骨の開窓およびドリリングを行った後、

ガイドワイヤーに沿ってヒューメラルスパイラルブレードを挿入する。

なお、この際に刺入したガイドワイヤーの長さの計測を行い、その

計測結果に基づいて、ヒューメラルスパイラルブレードのサイズの

選択を行う。また患者の症状等によって、ヒューメラルスパイラルブ

レードの代わりにロッキングスクリュー4.0mm の選択も可能である。 

 
 

 

 

(5)ガイドワイヤーを抜去後 ExpertTM ヒューメラルネイル遠位部をドリリ

ングし、ロッキングスクリュー4.0mm を挿入する。 

 

(6)ExpertTM ヒューメラルネイルのエンドキャップ挿入部にエンドキャッ

プ ExpertTM ヒューメラルネイルを挿入し、その先端部によって

ExpertTM ヒューメラルネイル近位部を横止めするヒューメラルスパイ

ラルブレードを圧迫して固定する。なおエンドキャップ ExpertTMヒュ

ーメラルネイルには、0mm、5mm、10mm の 3 種類があり、これによ

って ExpertTMヒューメラルネイルの全長を調節することができる。 

 

 

 

 

 

 

 

(7)抜去を行う場合は、エンドキャップ ExpertTM ヒューメラルネイル、ヒ

ューメラルスパイラルブレード、ロッキングスクリュー、ExpertTM ヒュ

ーメラルネイルの順番で抜去を行う。 

 

－使用手順－＜逆行性＞ⅱ) 

(1)上腕骨遠位部 肘頭からやや近位部側を、4.5mmドリル先 9.5mm

コニカルバー、ルーターを用いて開窓する。 

 

(2)インサーションハンドルを用いて Expert™ヒューメラルネイルを上腕

骨遠位 開窓部より髄腔内へ挿入する。なお、Expert™ヒューメラル

ネイルのサイズの選択は、患者の症状・骨形状および術前のレント

ゲン写真等による判断に基づいて行う。ネイルの挿入は、エンドキ

ャップ ExpertTMヒューメラルネイルで調節可能な 10mm 奥まで余分

に挿入可能である。 

 
 

 

(3)スタンダードエイミングアームに 12.0mm/8.0mm プロテクションスリ

ーブ、8.0mm/3.2mm ドリルスリーブを組み合わせ、外側からドリル

スリーブ内に 3.2mm トロカールを通してスクリュー挿入部へ刺入し

た後、トロカールを抜き 3.2mm 3 フルート ドリル先を用いて外側皮

質骨の開窓およびドリリングを行う。 

 

(4)ドリルスリーブもしくはデプスゲージを挿入してロッキングスクリュー

の長さを確認し、T25 スタードライブスクリュードライバーで、選択

したサイズの 4.0mm ロッキングスクリューを挿入する。 

 

(5)ネイルを奥まで挿入し過ぎた場合、ExpertTM ヒューメラルネイルの

エンドキャップ挿入部にエンドキャップ ExpertTM ヒューメラルネイル

を挿入する。なおエンドキャップ ExpertTM ヒューメラルネイルには、

0mm、5mm、10mm、15mm の 4 種類があり、これによって ExpertTM

ヒューメラルネイルの全長を調整することができる。 

 

(6)抜去を行う場合は、エンドキャップ ExpertTM ヒューメラルネイル、ロ

ッキングスクリュー、ExpertTM ヒューメラルネイルの順番で抜去を行

う。 

 

3.使用後 

医師は抜去の必要性、時期について十分検討し、抜去の必要がな

い場合について患者に十分説明すること。 

 

4.組み合わせて使用する医療機器 

販売名 医療機器承認番号 

AO ヒューメラルネイルシステム TAN

（滅菌） 

21700BZY00375000 

AO ExpertTMティビアルネイルシステ

ム（滅菌） 

21700BZY00378000 

 

5.使用方法等に関連する使用上の注意 

(1)患者の体質、身体、体重、機能的要求、および解剖学的構造を評

価することにより骨折部の十分な安定が得られるような骨に対して

適切なサイズのインプラントを選択すること。また、内固定に関する

妥当な基準に照らし、正しい解剖学的位置にインプラントを使用す

ること。患者の実際の骨のサイズと形状により、使用されるインプラ

ントとその強度は制限される。 

(2)骨髄腔の狭窄部のサイズを慎重に測定し、狭窄部の直径に近似

した直径の髄内釘を選択すること。 

(3)特に対側の神経等組織損傷に十分注意した上で、ロッキングスク

リューは可能な限り対側皮質骨を2～4mm貫通するような適切な長

さの物を選択すること。 

(4)ドリル先で穿孔する時は以下の行為に注意すること。下記は骨

内を穿孔するドリル先に過度の負荷をかけることになり、破損す

るおそれがある。 

1)ドリル先で骨を穿孔するときは、ドリリング中の穿孔方向の変更、

ドリル先のたわみが生じないよう十分に注意すること。ドリル先

に過負荷がかかり破損するおそれが生じる。穿孔方向の変更

やドリル先のたわみを避けるため、ドリリングと同時に整復は行

わないこと。      

2)ドリル先で穿孔するときは途中で止めることなく穿孔し、回転さ

せたまま引き抜くこと。骨内でドリリングを停止し、その状態から

再度穿孔を開始すると、ドリル先に過度の負荷がかかり破損

リーマー 

ExpertTM 

ヒューメラルネイル 

インサーションハンドル 

ヒューメラル 

スパイラルブレード 

ヒューメラル 

スパイラルブレード 

エンドキャップ 

ExpertTM 

ヒューメラルネイル 

ExpertTMプロキシマル 

ヒューメラルネイル 

ExpertTMヒューメラルネイル 

インサーションハンドル 

4.5mm ドリル先 
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するおそれがある。穿孔を途中で止めた場合、ドリル先は骨に

グリップされた状態（強く握られた状態）になる。万一、穿孔再

開を避けられない状態になった場合には、ドリルを回転させな

がらわずかに引き戻し穿孔を再開すること。 

3)ドリル先で穿孔中は適度な速さで行うこと。術者は患者の骨質等

を考慮し、過度の発熱による骨壊死や組織の損傷を避けるため

に、適宜、滅菌水を用いる等の手段で局部を冷却すること。 

(5)ドリル先を回転させた状態で曲げる、また曲げた状態で回転を再

開したような場合は、骨内と骨外とのインターフェイスに過負荷が

生じ破損の原因となる。穿孔中は骨外のドリル先がぶれることのな

いようにドリリングを行うこと。 

(6)本品の使用に際しては、手技書記載の専用器械を使用すること。 

 

【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)感染症の患者[感染巣の転位や敗血症併発のおそれがある。] 

(2)神経障害、精神障害、アルコール中毒または薬物中毒等の、術者

の術後指導の徹底が困難な患者[医師の指導に従えず、術後管

理が十分に行えないため、治療が長期化し不具合発現の可能性

がある。] 

(3)骨形成、骨量・骨質が十分でない患者[十分な骨固定が得られず、

再骨折やインプラントの破損等により不具合発現の可能性があ

る。] 

(4)慢性関節リウマチ、又は糖尿病などの生活習慣病の患者[骨形成

が阻害され骨癒合が遅れることにより不具合発現の可能性があ

る。] 

(5)変性疾患の患者[インプラントとの形状不適合等により不具合発現

の可能性がある。] 

(6)骨粗しょう症の患者[骨との固定が十分でない、また骨癒合が遅れ

ることにより不具合発現の可能性がある。] 

(7)てんかんの患者[医師の指導に従えず、術後管理が十分に行えな

いことにより不具合発現の可能性がある。] 

(8)肥満体[患者の負荷のため骨との固定に失敗する、またインプラン

トの変形や破損により不具合発現の可能性がある。] 

 

2.重要な基本的注意 

(1)骨折の状況により、骨の全長に対して十分な長さのインプラントを

選択すること。その際はX線像、あるいは術中の臨床的にまたは透

視により計測されたものに基づくこと。短いインプラントを選択した

結果としての骨折線と固定部の接近が、その固定部への応力集中

をもたらしたインプラントの破損につながるおそれがある。 

(2)インプラントは固定用内副子として受傷あるいは疾患部位が治癒

するまでの期間、一時的にあるいは継続的に治療部位を固定する

ことによって治癒を促すが、これらは骨格自体にとってかわるもの

ではなく、治癒が不完全な場合の体重を支えるためのものではな

い。また、患者の体重、活動性、荷重制限の遵守などの要因が応

力に関係し、インプラントの寿命にも影響を与えることがある。その

ため、患者に本品の使用のリスクと限界について説明し、それに従

った日常生活の管理を行うよう指導すること。  

(3)インプラントは全荷重を受けなくても、断続的な応力集中により金

属疲労を生じる。このため、治療部位の固定性を維持して、確実な

治癒が得られるよう、医師は術後管理について患者に指導するこ

と。 

(4)本品にかかる負荷の増大や、本品の弛緩、脱転、湾曲、破損等が

生じるおそれがあるため、治療部位が正確に整復されていることを

必ず確認し、骨欠損部位に適切な骨移植等を行うこと。 

(5)骨癒合遅延または骨癒合不全が起こった骨、或いは治癒が不完

全な状態を確実に固定し得なかった場合、結果としてインプラント

に繰り返し過剰な負荷が加わり、インプラントの弛緩、脱転、湾曲ま

たは破損の原因となる場合がある。癒合不全が起こった場合、また

はインプラントの弛緩、脱転、湾曲または破損が発生した場合には、

重篤な損傷が起こる前に直ちにインプラントを取り替えるか抜去す

ること。 

(6)若く活動性の高い患者の場合、骨折が治癒した後でも、インプラン

トの弛緩、脱転、湾曲または破損、腐食、位置ずれなどにより痛み

を生じることがある。インプラントは補助的役割としての機能が終了

した後抜去し、その後は十分な術後管理を行うことにより、再骨折

を防止すること。 

(7)抜去時に、インプラントの破損が生じることがある。また、部位によ

っては神経血管損傷、創部感染、再骨折等を引き起こすことがま

れにある。良好な骨癒合が得られ、抜去する際も、これらの危険を

患者に説明の上、抜去を行うこと。抜去後は十分な術後管理が必

要であることを患者に説明すること。 

(8)医師はこれらの危険性について患者に十分な説明を行い、骨癒

合が確認されるまで患者の協力を確かなものにするため、患者を

その指導下におく必要がある。 

*(9)非臨床試験によって本品は MR Conditional であることが示されて

いる。本品を装着した患者に対して、以下に示される条件下にお

いては、安全に MR 検査を実施することが可能である[自己認証に

よる]； 

 

静磁場強度        3.0 T 

静磁場強度の勾配  3.69 T/m 

MR 装置が示す最大全身平均 SAR（Specific Absorption Rate） 

 → 2W/kg  

 

上記条件で 15 分のスキャン時間において本品に生じ得る最大

の温度上昇は 5.9 ℃以下である。 

また、静磁場強度 1.5 T では、6 分のスキャン時間において本

品に生じ得る最大の温度上昇は 9.5 ℃以下である。 

本品が 3 T の MR 装置における勾配磁場エコー法による撮像で

生じうるアーチファクトは本品の実像から約 169 mm である。 

T: Tesla、磁束密度の単位、1T = 10,000 Gauss 

SAR: 単位組織質量あたりの吸収熱量、単位は W/kg 

**(10)上記条件は非臨床試験によるため、患者の実際の体温上昇

は様々な要因によって異なる。そのため、次の点に注意するこ

と。 

1) 体感温度や痛みについて、MR 検査を受けている患者の様子

を監視すること。 

2) 体温調節や体温感覚が損なわれている患者には、MR 検査を

行わないことを推奨する。 

3) 一般的に、導電性インプラントが体内に留置されている場合、

低磁場のMR装置を使用することを推奨する。SARは可能な限

り低減することが望ましい。 

4) MRI装置のボア内にある送風装置等を用いて空気循環を促

すことにより、体温の上昇を抑えることができる可能性がある。 

 

3.不具合・有害事象 

(1)重大な不具合 

1)インプラントの弛緩 

2)インプラントの破損、湾曲 

 

(2)重大な有害事象 

1)インプラントの不適切な設置が原因で起こる組織損傷または神

経損傷 

2)術後の矯正・整復の喪失 

3)感染 

4)術後侵襲に起因する神経損傷 

5)骨壊死 

6)施術部位による骨成長停止・関節の可動性または機能の損失・

日常生活の活動能力の喪失 

7)骨減少・骨密度低下 

8)金属・異物アレルギー反応 

9)二次骨折 

10)再骨折 

11)破損片等の体内遺残 

 

(3)その他の不具合 

1)金属製インプラントの内在に起因する X 線や MRI、CT への影

響。 

 

(4)その他の有害事象 

1)癒合不全（偽関節）、癒合遅延、変形癒合 

2 皮膚への圧迫 

3)皮膚の刺激、疼痛 

4)粘液嚢炎 

5)痛み・不快・違和感 

6)血行再生阻害 
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4.高齢者への適用 

高齢者は一般に骨量・骨質が十分でないことが多いので、慎重に

使用し、治療の経過にも十分に注意すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

(1)乾燥した清潔な場所で室温で保管すること。 

(2)保管中は本品及び滅菌包装が損傷しないように十分注意するこ

と。 

 

2.有効期間 

包装の使用期限(自己認証による)を参照すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者の名称：ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

URL：depuysynthes.jp 

外国製造業者の名称：シンセス社（Synthes GmbH） 

外国製造業者の国名:スイス 
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