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【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。］ 

＜適用対象（患者）＞ 

1． 下記のような十分なインプラントの支持を得られない、または

治癒を遅らせる身体条件を有する症例には使用しないこと。 

・ 循環血液量低下、骨量または骨質が不十分な症例。[癒合不

全の可能性がある。] 

・ 既往感染症を有する症例。[再置換の可能性がある。] 

・ 骨の肉眼的変形、肥満、重度のO脚等でインプラントが十分

固定できない症例。[癒合不全の可能性がある。] 

2． 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、術後の医師等の治療方針に従う事が困難であると

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。] 

3． 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。[「不具合・有害事象」の項参照。] 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、整形外科領域において、骨折の固定等に使用されるスク

リュー及びワッシャーである。スクリューは、ガイドピンに沿っ

て正確な位置に挿入するための中空構造を有している。 

 

＜組成＞ 

ステンレス鋼 

 

＜形状及び構造＞ 

 構成品名 形状 

(1) 
6.5MM キャニュレイ

テッド スクリュー 

 
(2) 

6.5MM ロングキャニ

ュレイテッド スク

リュー 

(3) ラウンドワッシャー 

 

(4) 
バタフライワッシャ

ー 
 

 

＜動作原理＞ 

基本原理は、骨折部位等にスクリューを挿入し、骨片を固定する

ことである。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、整形外科領域において、骨折の固定等に使用されるスク

リュー及びワッシャーである。 

 

【使用方法等】 

＜一般的な手技方法＞ 

1) ガイドピンを挿入する。 

2) ガイドピン又はデプスゲージを用いて、スクリュー長を計測

する。 

3) ドリリング及びタッピングを行う。 

4) ドライバーを用いてスクリューを挿入する。その際、必要に

応じてワッシャーを併用する。 

 

【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） 

肥満もしくは指示を守らない患者、あるいは骨癒合が遷延してい

る場合、癒合不全に陥っている患者に対しては、骨移植または骨

切り術による内部的位置調整等の補助的処置を考慮する必要が

ある。 
 
2. 重要な基本的注意 

本品は治癒の補助具であり、正常で無傷の組織または骨の代替品

ではない。患者の骨形状によりスクリューのサイズが制限される

ため、インプラントの強度には限度がある。術後、骨治癒前の極

端に早期のうちから荷重をかけると、患部への繰り返しのストレ

スにより、本品の変形、破損や骨からの離脱等により癒合遅延や

癒合不全が起こる可能性がある。 

本品は非臨床試験によって 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)。 

ただし、ここに記載されている安全条件は、複数のインプラント

を装着している患者には適用されない。別のインプラントが近接

して植え込まれている場合はスキャンを実行しないこと。； 

・ 静磁場強度：1.5 T、3.0 T 

・ 静磁場強度の勾配：30.0 T/m (3,000 Gauss/cm)  

・ MR 装置が示す全身最大 SAR(Specific Absorption Rate)及

びモード：2.0 W/kg(通常操作モード) 

・ RF 励起：円偏光(CP) 

・ RF 送信コイルのタイプ：一体型全身送信コイル 

・ MR イメージ アーチファクト：画像アーチファクトを生成す

る可能性がある。 

・ スキャン時間：60 分間の連続したスキャン 

・ スキャン範囲：1.5 T(左)および 3.0 T(右)の通常モードで

は、緑色の領域でスキャンが可能である(緑色の領域の任意

の部分を、ルーチンイメージングのためにアイソセンターに

配置できる)。 

 

T: Tesla、磁束密度の単位、1 T=10,000 Gauss 

SAR: 単位組織質量あたりの吸収熱量、単位は W/kg 

 

** 

** 
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●術前 

(1) 本品は滅菌済製品である。使用する前に滅菌包装に破れなど

の破損がないことを確認し、破損等が発見された場合には使

用しないこと。また、使用前に製品包装に記載されている使

用の期限を確認の上、使用すること。 

(2) 本品を頚椎、胸椎及び腰椎へ適応しないこと。 

(3) インプラントの取扱いや保管には十分注意を払うこと。イン

プラントの切断や表面に傷をつける等の行為は、インプラン

トの内部応力を引き起こし、強度及び疲労耐久性を著しく低

下させインプラントに破損をもたらす原因となるので止め

ること。 

(4) 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

に機器、手術器械及び手技に関して熟知すること。 

(5) 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、親権者またはそれに代わり得る適切な者の同意を取

得すること。 

●術中 

(1) インプラントはパッケージ上のラベルとインプラント上の

刻印でサイズ等が一致していることを確認すること。 

(2) 不適切なガイドピンの挿入や周辺組織への侵入を防ぐため、

ガイドピンの挿入時及び中空の手術器械を挿入する際には、

イメージインテンシファイア（透視法）を用いて位置が適切

であるかを連続的に確認することを推奨する。 

(3) インプラントの正しい選択はとりわけ重要である。患者に対

して適切な形状及びサイズのインプラントを選択すること。

サイズや挿入位置が不適切である場合、インプラント及び骨

の緩み、変形、ひび割れ、破損等の原因となる。 

(4) インプラントを挿入する際には、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。 

(5) 小児の場合、骨成長が停止する恐れがある為、骨端線をスク

リューで傷つけないよう注意すること。 

(6) スクリューを挿入/抜去するときは、ドライバーでしっかり

と把持し真っ直ぐに挿入/抜去すること。 

●術後 

(1) 転子下骨折及び骨切り術では、筋力が不均衡であるために、

インプラントに極度の力がかかり、インプラント部品の湾曲

または破損が起こり、実質的に骨折治癒の機会が減少する可

能性がある。X 線写真でしっかりした骨の癒合が確認される

まで、骨折部位の安定性を高め、インプラント及び折れた骨

に対する内部ストレスを最小限にするために、追加の対策及

び内部または外部支持具を利用すること。骨移植や内反変形

の骨切術等の補助的な手技が必要となる。 

(2) 術後の患者指導と適切な看護体制は非常に重要である。術後、

極端に早期のうちから荷重をかけると、インプラントへの負

担が増し、ルースニング、変形または破損の危険性が増加す

る。 

(3) 骨粗鬆症が発生、進行することによってインプラントの緩み、

移動が発生する可能性があるので、このような患者は、術後

定期的にインプラントの状態を X 線検査等で確認すること。 

(4) 骨癒合が確認された後でも、インプラントが挿入されている

間は、再骨折の可能性があることを患者に知らせておく必要

がある。また、抜去直後、すなわち、抜去により骨皮質に出

来た空洞が完全に骨組織で充填されるまでは、再骨折の可能

性が高い。 

 

 

 

(5) 術後、歩行もしくは物を持ち上げる際には、他者に支えても

らうか、もしくは支持となるものを利用することが必要であ

る。 

(6) インプラントの抜去が可能であるか否かの決定を下す際に

は、十分な骨癒合が確認された時点で行うこと。高齢者や、

衰弱患者の抜去は、滑液包が認められない場合や疼痛がある

場合には、避けること。 

(7) 骨や軟部組織の増殖により抜去が困難になる場合がある。抜

去する場合は、その時期について慎重に判断すること。 

(8) 抜去時には、スクリューヘッド周辺にある抜去の妨げになる

骨や軟部組織を十分に取り除いた後、抜去すること。 

(9) 抜去後のインプラントは潜在的な有害物質となる可能性が

あるため、認められている医療行為及び該当する地域及び国

の要件に従い取り扱うこと。 

(10) 磁気共鳴環境を含む電磁場または磁場のような、インプラン

トの性能に影響を及ぼす潜在的な悪環境に入る前に、患者自

らが医学的見解を求めるよう指導を行うこと。 

 

3. 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 

当社が指定する以

外のインプラント

及び他社製インプ

ラント 

固定用内副子システ

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。 

 

4. 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 

・ インプラントの緩み、変形、亀裂、破損、折損 

・ 骨質や軟部組織等の接触によるインプラントの挿入困難 

・ スクリューのカットアウト 

(2) 重大な有害事象 

・ 融合不全を伴う解剖学的位置の損失 

・ 表面感染、深部感染 

・ 手術及びそれに付随する内部固定用装置の使用に起因する血

栓性静脈炎、肺塞栓症、創傷血腫および無血管性壊死を含む

血管障害 

・ 脚長差及びそれによる跛行 

・ 骨粗鬆症等が関与しているスクリューによる大腿骨骨頭の貫

通、軟骨融解を伴う／伴わないスクリューによる関節穿孔 

・ 本品に由来すると思われるアレルギー反応や金属過敏性反応 

・ インプラント挿入による神経及び血管の損傷 

・ ガイドピン、スクリューによる骨盤貫通 

・ インプラント隣接部のマクロファージを含む組織反応や異物

反応 

・ 術中の外傷性障害やスクリュー及びガイドピン等の不適切な

設置及び長さによる骨の損傷 

・ 術中あるいは術後骨折 
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5. 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。 

 

6. 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】 

1． 貯蔵･保管方法 

高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

2． 使用の期限（自己認証による） 

製品包装に記載 

 

【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 

 

【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  

製造業者 

Smith & Nephew, Inc.（United States） 

* 

* 


