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TSF フルリング 

TSF バンドキット 

TSF ショルダーボルト 

TSF フットリング 

TSF ストラット 

【警告】 

＜使用方法＞ 

・本品は未滅菌品である。必ず適切な方法で滅菌してから使用 

 すること。［「保守・点検に係る事項」の項参照。］ 

 
【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

1) 再使用禁止 

2) 本品に曲げ、切削、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）を 

しないこと。［折損等の原因となる。］ 

3) ガスプラズマ滅菌を行わないこと。［器械表面が変色する可 

能性がある。］ 

＜適用対象（患者）＞ 

1) 重度の骨粗鬆症の症例には使用しないこと。[ルースニングの

可能性がある。] 

2) 活動性の高い感染症がある症例には使用しないこと。[再置換

の可能性がある。] 

3) 敗血症性関節炎・骨髄炎の症例には使用しないこと。[再置換

の可能性がある。] 

4) 浮腫･腫脹の症例には使用しないこと。[ルースニングの可能性

がある。] 

5) 重篤な糖尿病の症例には使用しないこと。[ルースニングの可

能性がある。] 

6) 治療に際して協力の得られない患者、精神障害の見られる患

者等で、術後の治療方針に従う事が困難な事が予想される患

者には使用しないこと。[癒合不全の可能性がある。] 

7) 複数のピンによる固定が不可能な骨折または癒合不全の症例

には使用しないこと。[適切な固定が出来ない可能性がある。] 

8) 医学的問題により体重負荷がかけられない患者には使用しな

いこと。[十分な骨再生が得られない可能性がある。]   

＜併用医療機器＞ 

1) 当社が指定する以外の外固定を組み合わせて使用しないこと。

[「相互作用」の項参照。] 

2) 当社が指定する以外の手術器械と組み合わせて使用しないこ

と。[「相互作用」の項参照。] 

3) 当社が指定する以外の材質の異なるインプラントと組み合わせ

て使用しないこと。[「相互作用」の項参照。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

テイラー立体フレーム固定装具は、2 つのリングもしくはパーシャ

ルリングと、それらを結ぶ 6 本の伸縮自在のストラット（支柱）か

ら成り、リングとストラットは独自のユニバーサルジョイントによ

って接続される。6本のストラットの内 1 本の長さを変えるだけで、

リング同士の相対的位置が変化する。これによって、単純なものか

ら複雑な変形まで同一のフレームを使用して矯正できる。それぞれ

の症例における千差万別な角度及び可動方向にも、このストラット

の長さの調節だけで対応が可能である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜接続時の形状例＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜組成、形状及び構造＞ 

 構成品名 形状 組成 

(1) TSF フルリング 
 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(2) TSF 2/3 リング 
 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(3) TSF ハーフリング 
 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(4) TSF U プレート 
 

アルミニウム合金 

(5) TSF フットリング 
 

アルミニウム合金 

(6) TSF ストラット 
 

ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(7) 
TSF FAST FIX ストラ

ット  
ステンレス鋼、 

アルミニウム合金 

(8) 
TSF ショルダーボル

ト  
ステンレス鋼 

(9) 
TSFコネクションボ

ルト  
ステンレス鋼 

(10) TSF ローブ 

 

アルミニウム合金 

(11) 
TSFフットアクセサ

リーブロック  
ステンレス鋼 

(12) 

TSF バンドキット 

 

アルミニウム合

金、 

ポリアセタール 
TSF FAST FIX バンド

キット 

(13) 
TSF 2/3リング ワイ

ドタブ  
アルミニウム合金 

(14) 
TSF フルリング ワ

イドタブ 

  

 

アルミニウム合金 

(15) ロッカー リング 
 

ステンレス鋼、 
ルビジウム、 
ナイロン、 
熱可塑性エストラ

マー 
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【使用目的又は効果】 

骨折治療、骨延長等のために骨又は軟部組織に刺入するピン等を体

外で固定する器具をいう。 

 

【使用方法等】 
＜リングファーストメソッド＞ 

骨折整復及び慢性変形矯正 

1. 症例に合わせたリングサイズを決定する。 

2. リングを主要な骨フラグメントに装着する。リングはそれぞ

れ肢の機能軸と垂直で、同じ位置にあることが必要である。

それぞれのリングにおける前後像、側面像、ロータリーフレ

ームオフセットは同一に保つようにする。 

3. 付属のショルダーボルトを用いて、ストラットをリング間に

装着し、立体フレームを作る。2 つのリングの形状にかかわ

らず、その間にぴったりと合うようにストラットを調節する。 

4. ニュートラルストラットレングスを決定する。目標となるニ

ュートラルストラットレングスは、ニュートラルフレームハ

イトが分かれば算出できる。リング及びストラットを装着し

た後で、それぞれの骨フラグメントに関して垂直方向のレン

トゲン写真をそれぞれ撮影し（レントゲン撮影方向を厳密に

とる必要はないが、骨フラグメントに対して垂直であること

が重要である）、各々の骨フラグメントの変形断端からその骨

フラグメントに装着したリングまでの距離を測定する。これ

らの測定値の和が、ニュートラルフレームハイトである。こ

れと更に、近位側リング及び遠位側リングの直径をコンピュ

ータープログラムに入力して、ニュートラルフレームハイト

を保つのに必要なストラットの長さ、ニュートラルストラッ

トレングスを算出する。この値の算出は、簡単な計算表を用

いても可能である。 

5. 骨折あるいは慢性変形の矯正を完成させるためには、ストラ

ットをニュートラルポジションに調節する。これは必要に応

じて、急性期に行っても、徐々に行っても良い。 

6. リングファーストメソッド完了後にまだ残存する変形に対し

ては、残存変形矯正法を適用する。 

＜慢性変形矯正法＞ 
1. フレームパラメーター；近位側及び遠位側リングの直径、及

びニュートラルストラットレングスを決定する。メモリ表示

は各フレームコンポーネントに印字してある。 

2. 原点を選択し、基準リングの位置を決定する。原点から基準

リングの中心までの距離を測定する。「至適ポジション」以外

のマウントをする場合には、ロータリーフレームオフセット

を変更する。 

3. 方向での変位角と 3 方向での変位距離をレントゲン写真及び

臨床検査から測定する（変形パラメーター）。前後方向及び側

面方向の移動度は、原点のレベルで測定する。 

4. これらのパラメーターを入力し、変形を近似するストラット

レングスを求める。 

5. マウントパラメーターによって予測される位置と同じ位置で

フレームをマウントする。 

6. ストラットをニュートラルポジションに戻して変形を矯正す

る。 

＜残存変形矯正法＞ 

1. フレームパラメーター；近位側及び遠位側リングの直径、及

びニュートラルストラットレングスを決定する。メモリ表示

は各フレームコンポーネントに印字されている。 

2. 通常の整復手技により、ニュートラルポジションのフレーム

を装着する。 

3. 基準骨フラグメントに垂直な面でのレントゲン前後像と側面

像を撮影する。フィルムには、基準骨リング全体が写ってい

ることが必要である。原点を選択し（通常は基準骨フラグメ

ントの変形断端）、レントゲン写真から前後像、側面像、及び

軸フレームオフセットを測定する。 

本品は以下の製品と併用して使用できる。 

販売名 承認番号 

ジェットエックス 21600BZY00416000 

イリザロフ チタニウム ワイヤー 21600BZY00055000 

整形外科用ワイヤー 21500BZY00252000 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 術前に、本品の効果・危険性について患者に十分な説明を行

い、同意を取得した上で使用すること。また、患者が低年齢

等の理由のため適切な説明・同意取得を本人に行い得ない場

合には、親権者又はそれに代わり得る適切な者の同意を取得

すること。 

(2) 本品は未滅菌製品であるため、使用の際には必ず滅菌してか

ら使用すること。（「保守・点検に係る事項」の項参照。） 

(3) 手術手技の情報は、要請により入手可能である。執刀医は術

前に予め本品及び手術手技に習熟すること。 

(4) 構成品の取扱い及び保存に際しては、特に丁寧に行うこと。

切断、曲げ、表面の擦過等は、構成品の強度及び金属疲労耐

性を著しく低下させることになる。治療期間中に破損した構

成品は、新品と交換すること。リング装着時に種々のタイプ

のワッシャーを用いることによって、ワイヤーの曲がりを回

避することができる。 

(5) 術中の骨折又は構成品の破損の恐れがある。広範囲に使用さ

れてきた機器や構成品に対する過度の荷重は、構成品の破損

を招きやすい。術前に全構成品の摩耗や破損について調べる

こと。また、必要に応じて構成品を交換すること。 

(6) ワイヤーにクリップをかける際には、先端を保持すること。

ピン、ワイヤー、その他の構成品の緩み及び破損等によって、

患者もしくは手術スタッフが怪我をすることもあるので特に

注意すること。手術に携わる者は、アイプロテクターを使用

すること。 

(7) 本品は全てディスポーザブルのため、再使用はしないこと。 

(8) タッチダウンウエイトの負荷は、術後から可能であるが、負

荷の程度は、仮骨形成の度合に合わせて調節すること。 

(9) 構成品の適切な選択が非常に重要となる。その症例の損傷状

態、体重、コンプライアンス等に基づいて最適の型、及びサ

イズの構成品を選択すること。 

(10) 十分なワイヤー強度を確保し、本品の適切な軸方向の剛性を

維持するために、適切なワイヤー直径を選択すること。成人

の脛骨及び大腿骨においては、一般的に 1.8mm のワイヤーを

推奨する。一方、上肢及び小児の下肢に使用する際は、一般

的に 1.5mm のワイヤーを推奨する。 

(11) 腫脹の発現に備え、リング、組立て済みハーフリング、又は

フレームの直径を、手術側の足の最大直径より 4cm 長くする

ことを推奨する。 

(12) 術前にあらかじめフレームを組み立てておくことを推奨する。

これによって、手術時間を短縮でき、症例に合わせた適切な

構成品の用意が可能になる。 

(13) 構成品は適切に固定して組み立てること。ワイヤーやその他

の部品も全て、適切な器具を使用してしっかりと固定するこ

と。ワイヤーにかかる張力も、取扱説明書に記載されている

通りにすること。 

(14) 伸延を行う際には、外反、内反、前屈、後屈の矯正をあらか

じめ手術計画に入れておく事を推奨する。ストッパー、支柱、

ハーフピン、ヒンジと共に、適切なリングの設置角度やリフ

ァレンスワイヤーの選択があらかじめ必要となる。 

(15) ワイヤーやピンを挿入する際には、神経、筋肉、腱、及び血

管組織の損傷を避けるために、解剖学的に十分配慮の上、使

用すること。また、最終的な固定をする際に動力の使用は避

けること。 
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(16) 動力を用いてピンやワイヤーを挿入する際には、ゆっくりと

行って周辺組織及び骨が熱壊死に陥らないように気をつける

こと。 

(17) 感染予防のための対策として、ピンやワイヤーの手入れを欠

かさないこと。 

(18) 骨におけるワイヤーやピンの安全性、ワイヤーの張力、及び

本品のフレームの完全性を日常的に確認すること。また、骨

折部位のギャップを治療中に再評価すること。必要に応じて

調整を行うこと。 

(19) 本品装着後、ピン刺入部を清潔に保つようにすること。感染

徴候が見られた場合は、ピン刺入部のみを洗浄、消毒するこ

と。 

(20) 機器に消毒液又は洗浄液が付着した場合は、機器の腐食原因

となるため水でよく洗浄した後、ガーゼ等で拭払すること。 

(21) ショルダーボルトは、破損のおそれがあるので締めすぎに注

意すること。 

(22) あらゆる有害事象又は未知の事象について、出来る限り早急

に医師に報告するよう患者を指導すること。また、注意すべ

き、又は調整すべき必要事項について助言すること。 

(23) 定期的に術後追跡調査及び X線撮影を行うことを推奨する。 

(24) 本品の術前計画において、特別なソフトウェア及びプログラ

ムが必要となる。正確な結果には、正確な入力が必須である。

全入力パラメーターを検証し、二重確認を行うこと。パラメ

ーターがソフトウェアに正確に入力されていることを確認す

ること。プログラムにより出力された支柱の長さが、接続さ

れている支柱の長さを超過した場合は、手術手技書及び取扱

説明書を参照のこと。 

(25) 本品の術前計画は、事前に決定した効果を得るために重要で

ある。もし術中の状況から、フレームのサイズおよびパラメ

ーターの変更が必要となった場合は、プログラムに追加入力

を行うことで新しい支柱の長さを計算すること。わずかな変

化が出力結果の正確性に影響を及ぼす恐れがある。 

(26) 本品に曲げ、切削、打刻（刻印）等の二次的加工（改造）を

しないこと。 

(27) 器械表面が変色する可能性があるため、ガスプラズマ滅菌を

行わないこと。 

 

2. 相互作用 

併用禁忌・禁止（使用しないこと） 

全ての製品について 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

他社外固定システ

ム 

外固定システムとし

て正しく作動しない

おそれがある。 

開発コンセプトが

異なるため正確に

作動しない。 

当社が指定する以

外の手術器械 

手術器械の破損や不

適切な設置による術

後成績不良が発生す

るおそれがある。 

開発コンセプトが

異なるため適切な

設置が行えない。 

当社が指定する以

外の材質の異なる

インプラント 

腐食による不具合が

発生するおそれがあ

る。 

異種金属による電

気化学的腐食がお

きる。 

 

3. 不具合・有害事象 

本品を使用することにより、下記のような不具合、有害事象が発生

する可能性がある。 

(1)重大な不具合 

・ピン、ワイヤー、その他構成品の緩み、破損もしくは折損 

・構成品の機能不良もしくは動作不良 

・ストレス又は小さ過ぎるピンの使用等によるピンの破損、変形 

(2)重大な有害事象 

・術中、術後の骨折 

・ピン、ワイヤー挿入による神経及び血管の損傷 

・ピン、ワイヤー挿入部の排膿の持続を含む感染またはピン、ワイ

ヤー抜去後の慢性骨髄炎 

・浮腫、腫脹、コンパートメント症候群 

・関節拘縮、可動域の減少、亜脱臼、脱臼 

・敗血症性関節炎または骨髄炎 

・術中のワイヤー取扱による患者または医療従事者の損傷 

・難治性疼痛、遷延治癒 

・処置が必要な初期状態の継続または再発 

・構成品の一部または全体を置換する再手術 

・ピン、ワイヤーまたはその他構成品による過敏性反応 

・ピン、ワイヤー挿入時または挿入中に起こる組織壊死 

・術中の過度の出血、筋腱の損傷 

・創外固定器による皮膚の圧迫 

・麻酔に起因する障害 

・骨延長中に起こる早期の合併症 

・二次的な尖足拘縮 

・不十分な骨再生による癒合不全の進行、持続または偽関節 

・再生骨の骨折または本品抜去後のホールに起因する骨折 

・骨格が十分に成長していない患者の早期癒合、成長遅滞または加

速的成長を含む異常な骨端線の進行 

・「ストレスシールディング」による骨量減少 

・脚長差 

・急激に皮質骨をドリリングしたことによる加熱と骨壊死を伴う二

次的な腐骨化 

・構成品の締め方が不十分なために生じる骨折部位の過度の動き、

不適切なワイヤーの張力や小さすぎるピンの使用または使用す

るピンが少ないために生じる屈曲 

・脛骨骨折でピンを多数使用することによる足関節部の硬直 

・血栓症、遅発性のびらん、動静脈瘻 

・ワイヤー抜去後の持続性浸出液 

・骨変形 

・ピンの固定不足による骨表面の圧迫不能 

・ピンの不適切な挿入によりピン及び骨にストレスがかかる為に生

じるピンと骨の境界面の圧迫による壊死 

 

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

使用すること。 

・高齢者は、腎機能、肝機能等の生理機能が低下している場合が多

いため、術前、術中、術後の全身管理に特に気をつけること。 

 

5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

上記の患者に対して、安全性は確立されていないため、治療上の有

益性が危険性を上回っている時にのみ使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

手術前に本品の外観を確認した上で、各医療機関の標準の滅菌操作

を行った上で使用すること。 

スミス・アンド・ネフュー株式会社が推奨するオートクレーブによ

る滅菌方法は以下の通りである。 

温度：132℃～135℃ 

時間：単体で滅菌する場合は最低 10 分間、滅菌トレイを使用して

滅菌する場合は最低 30 分間滅菌する。その後、1 分間蒸気を

抜き、最低 25 分間減圧乾燥を行う。 

 

【主要文献及び文献請求先】 

スミス・アンド・ネフュー株式会社 

電話番号 : 03-5403-8001 
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【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 

スミス・アンド・ネフュー株式会社  

電話番号：03-5403-8001 
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