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機械器具（58）整形用機械器具 

管理医療機器 単回使用骨手術用器械 (JMDN コード：70962012) 

(単回使用整形外科用バー (JMDN コード：36249002)) 
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取扱説明書を必ずご参照下さい 

*【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

*1.  再滅菌及び洗浄禁止[破損等不具合・有害事象の原因となる。] 

2. 再使用禁止[破損、損傷、感染のおそれがある。] 

3. 先端の刃部を直接触らないようにすること。［手袋の破損、その

他の損傷をきたす可能性がある。］ 

4. 適応以外の手術手技には使用しないこと。［手術が適切に行え

ない。］ 

5. 本品に過剰な力を加えないこと。［折損等の原因となる。］ 

6. 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。］ 

7. 電動式骨手術器械等と共に使用するドリル等については、回転

中に軸方向以外の力を加えないこと。［折損等の原因となる。］ 

＜併用医療機器＞ 

1. 当社が指定する以外のインプラントあるいは器械と組み合わせ

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】  

骨接合手術の骨手術に用いる手術器械、及び骨組織の孔あけや成形

に用いる手術器械から成る。本品は単回使用である。 

 

＜組成、形状及び構造＞ 
 構成品名 形状 組成 

(1) 
ト ロ ッ カ ー 

ワイヤー  

コバルトクロム

合金 

(2) EVOS ドリル 
 

ステンレス鋼、 

エポキシ樹脂 

(3) 
EVOS ショート

ドリル  
ステンレス鋼、 

エポキシ樹脂 

(4) EVOS タップ 
 

ステンレス鋼 

(5) 
*TRIGEN MAX 
ショートドリル 

* 
 

*ステンレス鋼 

(6) 
*TRIGEN MAX 
ロングドリル 

* 
 

*ステンレス鋼 

(7) 

*TRIGEN  MAX 

ショートステ

ップドリル 

* 
 
*ステンレス鋼 

(8) 

*TRIGEN  MAX 

ロングステッ

プドリル 

* 
 

*ステンレス鋼 

(9) 

*TRIGEN  MAX 

ボールチップ

ガイドロッド 

* 
 

*ステンレス鋼 

(10) 

*TRIGEN  MAX 

スレッドチッ

プガイドピン 

* 
 

*コバルトクロ

ム合金 

(11) 

*TRIGEN  MAX 

ドリルチップ

ガイドピン 

* 
 

*コバルトクロ

ム合金 

(12) 

*ロング キャ

ニュレイテッ

ドスクリュー

エクストラク

ター * 
 

*ステンレス鋼 

(13) 

*ショート キ

ャニュレイテ

ッドスクリュ

ーエクストラ

クター 

 構成品名 形状 組成 

(14) 

*ラージ キャ

ニュレイテッ

ドネイルエク

ストラクター 

* 

 
*ステンレス鋼 

(15) 

*TRIGEN  MAX 

コンプレッシ

ョンドライバ

ー 

* 
 

*ステンレス鋼 

(16) 

*TRIGEN  MAX 

フレキシブル

エントリーチ

ューブ 

* 

 
 
*(PINNABLE) 

 

*熱可塑性架橋

型エラストマー

(TPV) 

(17) 

*TRIGEN  MAX 

セットスクリ

ュードライバ

ー 

* 

 
*ステンレス鋼 

*※本品にはニッケル（Ni）が含まれているものがある。 

*※ステンレス鋼の製造において、微量のコバルト（Co）が含有す

る場合がある。 

 

【使用目的又は効果】 

骨接合手術の骨手術、及び骨組織の孔あけや成形に用いる。 

 

【使用方法等】 

本品は自社指定品の手術に用いること。本品は滅菌済み製品である。

使用前には必ず包装に傷、破れなどが無いかを確認すること。もし

不備が認められた場合は使用しないこと。本品を使用する直前に無

菌的に取り出し使用する。本品は単回使用製品である。使用は一回

限りとし、再使用しないこと。 

 

【使用上の注意】 

1． 重要な基本的注意 

(1) 本品は滅菌済製品である。使用する前に、滅菌包装に破れ等

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) 本品の取り扱い及び保管に際しては特に丁寧に行うこと。 

(3) 穿孔する孔に応じて適切なサイズのドリルを選択すること。 

(4) 手術時に何度か使用し、先端の刃の摩耗したドリルは交換す

ること。続けて使用した場合、摩擦熱による組織の壊死が生

じたり、ハンドピースに過度な負荷がかかって故障したりす

る可能性がある。 

(5) ドリルガイド等の手術器械と併用する場合、適切なドリルを

選択すること。 

(6) 本品が意図しない方向に進んで周囲の組織内に進入しないよ

うに、イメージインテンシファイヤー（X線透視）を用いて、

本品の位置を頻繁にチェックすること。 

(7) 中空内に骨破片（いわゆる“骨屑”）が集積しないように、中

空構造を持つ器械はこれを術中に除去すること。 

(8) 本品が術中に破損した場合には、本品とその破片を術野から

慎重に取り除くこと。 

(9) 使用後は、直ちに破損・折損がなかったかを点検し、その破
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片の遺残を術野で確認した場合は術野から慎重に取り除くこ

と。 

(10) 鋭利部（刃先等）の取扱いには十分に注意し、偶発的な穿孔

事故防止の対策を行うこと。 

(11) 電気メスを用いた接触凝固は、術者が感電、火傷をする危険

性があり、また、器械の表面を損傷させるので、併用しない

こと。 

 

2. 相互作用（他の医療機器との併用に関すること） 

併用禁忌・禁止（併用しないこと） 

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

あるいは器械 

インプラント及び器

械の破損や不適切な

設置による術後成績

不良が発生する恐れ

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。 

 

3．不具合・有害事象 

本品を使用する事により、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 

以下のような不具合が現れた場合は使用を中止し、適切な処

置を行うこと。 

1) 破損、折損、曲がり、変形、接合不良、動作不良 

(2) 重大な有害事象 

以下のような有害事象が現れた場合は、症状に応じて適切な

処置を行うこと。 

1) 感染及び壊死 

2) 神経、血管及び軟部組織の損傷 

3) 骨折 

4) 過敏症 

5) ドリルによる骨盤貫通、関節貫通 

(3) その他の有害事象 

以下のような有害事象が現れた場合は、症状に応じて適切な

処置を行うこと。 

1) 一過性または永続性の神経障害 

 

【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 

 

【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) 

 

 


