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高度管理医療機器 コラーゲン使用吸収性腱再生材（JMDN コード：60907004） 

（高度管理医療機器 吸収性体内固定用組織ステープル（JMDN コード：35615004）、 

高度管理医療機器 体内固定用ステープル（JMDN コード：16103003）、 

管理医療機器 単回使用手術用ステープラ（JMDN コード：32369002）、 

管理医療機器 人工開口向け単回使用内視鏡用拡張器（JMDN コード：38821002）、 

管理医療機器 単回使用靱帯・腱手術用器械（JMDN コード：70966002）） 

REGENETEN インプラント 
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再使用禁止 
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【禁忌･禁止】 

[使用方法] 

・ 再滅菌[破損等不具合・有害事象の原因となる。] 

・ 再使用[破損等不具合・有害事象の原因となる。] 

・ REGENETEN インプラントを損傷した腱の置換に使用すること、又

はあらゆる腱修復の補強に使用すること［不具合・有害事象の原

因となる。］ 

・ テンドンステープルを軟部組織同士の固定に使用すること、又は

あらゆる腱修復の補強に使用すること［不具合・有害事象の原因

となる。］ 

・ ボーンステープルを骨への軟部組織の固定に使用すること、又

はあらゆる腱修復の補強に使用すること［不具合・有害事象の原

因となる。］ 

[適用対象（患者）] 

・ ウシ由来の材料及び埋植する材料に対する過敏症の既往のあ

る患者 

・ 異物に対して重篤なアレルギーがある患者 

・ 感染症がある患者[症状が悪化するおそれがある。] 

・ 患者が医師の指導を遵守できない場合[本品の性能が十分に発

揮されないおそれがある。] 

・ テンドンステープルを軟部組織による支持が不十分な患者に使

用すること、又は修復不能な腱に使用すること［不具合・有害事

象の原因となる。］ 

・ ボーンステープルを骨質が不十分な患者に使用すること［不具

合・有害事象の原因となる。］ 

[併用医療機器] 

・ 当社が指定する以外の他社製医療機器との併用［不具合・有害

事象の原因となる。］ 

 
【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 

本品は、ウシアキレス腱由来Ⅰ型コラーゲンからなる吸収性メンブ

レンである。腱組織の足場となる配向されたコラーゲン繊維で腱を

管理及び保護することにより、気孔内に腱組織が入り込むことで組

織の実質的な喪失を伴わない腱損傷部位の修復を促進する。なお、

本品には、吸収性メンブレンを腱に固定するための吸収性ステープ

ル、吸収性メンブレンを骨に固定するための非吸収性ステープル、

並びに吸収性メンブレン及び各ステープルの設置を補助する単回使

用手術器械を含む。 
 

2. 構成品、外観形状、原材料 

 
構成品 外観形状 

原材料(血液等と

接触する部分) 

1) REGENETEN イン

プラント(中) 
インプラント部： 

 
デリバリーインスツルメン

ト部(インプラント装填済)： 

 

インプラント部： 

Ⅰ型コラーゲン 

 

シース部： 

ポリアミド、ポリ

エーテルエーテ

ルケトン、ニッケ

ル-チタン合金、

ステンレス鋼 

 

シャフト部： 

ポリエーテルエ

ーテルケトン、ス

テンレス鋼 

2) REGENETEN イン

プラント(大) 

 
構成品 外観形状 

原材料(血液等と

接触する部分) 

3) テンドンステー

プル(8 個入カ

ートリッジ) 

ステープル部： 

 
カートリッジ部(ステープル

装填済)： 

 

ステープル部： 

ポリ乳酸 

4) ボーンステープ

ル(1 個) 

ステープル部： 

 
ドライバー部(ステープル装

填済)： 

 

ステープル部： 

ポリエーテルエ

ーテルケトン 

 

ドライバー部： 

ABS 樹脂、ステン

レス鋼 

5) ボーンステープ

ラー 

 

シャフト部： 

ステンレス鋼、ガ

ラス繊維強化ポ

リアミド、コバル

トクロム合金、ポ

リエチレン 

6) テンドンステー

プラー 

 

シャフト部： 

ステンレス鋼、ガ

ラス繊維強化ポ

リアリールアミ

ド、ニッケル-チ

タン合金 

7) テンドンステー

プラー用カニュ

ーラ 

 
※カニューラ内にオブチュ

レーターが挿入された状態 

ポリカーボネー

ト、熱可塑性エラ

ストマー 

8) テンドンステー

プラー用オブチ

ュレーター 

ガラス繊維強化

ポリアミド 

9) REGENETEN イン

プラント用スリ

ーブ 

 

ポリカーボネー

ト、熱可塑性エラ

ストマー 

10) テンドンマーカ

ー 

 

シャフト部： 

ステンレス鋼、ニ

ッケル-チタン合

金 

11) テンドンガイド 

 

シャフト部： 

ステンレス鋼、ニ

ッケル-チタン合

金 
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3. 原理 

本品は、ウシアキレス腱由来Ⅰ型コラーゲンからなる吸収性メンブ

レンであり、腱組織の足場となる配向されたコラーゲン繊維で腱を

管理及び保護することにより、気孔内に腱組織が入り込むことで組

織の実質的な喪失を伴わない腱損傷部位の修復を促進する。本品の

気孔内に入り込んだ腱組織の層が 6 ヶ月以内に既存の腱と一体化す

ることで、損傷した腱の修復が促進される。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は腱組織の足場となる配向されたコラーゲン繊維で腱を管理及

び保護することにより、組織の実質的な喪失を伴わない腱損傷部位

の修復を促進するために使用する。 
 

［適応］ 

腱板断裂の修復 
 
【使用方法等】 

本品は、ディスポーザブル製品であり、1 回限りの使用のみで再使

用できない。 
以下に関節鏡視下における標準的な使用方法を記載する。 

 

(1) REGENETEN インプラント用スリーブを挿入し、REGENETEN インプ

ラントを、スリーブを通じて腱損傷部位まで進める。 

(2) REGENETEN インプラントを展開する。 

(3) REGENETEN インプラント周囲青線の内側内縁にテンドンステー

プルを打ち込む。 

(4) 同様に REGENETEN インプラント周囲青線の前方及び後方内縁に

もテンドンステープルを打ち込み、インプラントと腱を固定す

る。 

(5) REGENETEN インプラント周囲青線の外側内縁にボーンステープ

ルを打ち込み、インプラントと骨を固定する。 

(6) REGENETEN インプラントの設置完了。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 開封後未使用のものを再滅菌して使用しないこと。 

(2) テンドンステープルの製品包装に貼付されている温度インジケ

ーターが黒色に変化している場合は使用しないこと。 

(3) 患者の出血及び感染が管理されるまで REGENETEN インプラント

を適用しないこと。 

(4) テンドンステープル及びボーンステープルの挿入時に過剰な力

を加えると、組織、REGENETEN インプラント又はステープルが

損傷する可能性がある。 

(5) テンドンステープル及びボーンステープルを重ねて挿入すると、

ステープルが損傷する可能性がある。 

(6) 過度な軟部組織を介してボーンステープルを挿入し、ステープ

ルが骨に噛み合っていないと、十分な固定が行えない場合があ

る。 

(7) ボーンステープルが REGENETEN インプラントのエッジに近過ぎ

ると、REGENETEN インプラントが破損する場合がある。 

(8) ボーンステープラーにボーンパンチの装着が不完全な状態で、

ボーンパンチをマレットで叩いて前進させると、ボーンステー

プルが下穴に挿入できなくなる場合がある。 

(9) テンドンマーカー及びテンドンガイドの先端は鋭利なため、取

扱い及び廃棄に際しては適切な注意を払うこと。 

(10) テンドンガイド内のガイドワイヤーを骨に挿入する際は、軽く

叩いて行うこと。テンドンガイドのシャフトを骨に挿入しない

こと。 

(11) 機器の損傷の恐れがあるので、抵抗を感じる場合は無理にイン

プラント設置用器械を前進させないこと。 

(12) 患者には本品の限界や、完全な治癒に至るまでの活動制限等の

説明を十分に行うこと。 

(13) テンドンステープル及びボーンステープルの挿入が不完全な場

合、十分な固定が行えない場合がある。 

(14) インプラント設置用器械は以下の注意を守ること。 

・ 破損、曲がり等の原因になり得るので使用時には必要以上の

力を加えないこと。使用後は、直ちに破損・損傷がなかったこ

とを点検すること。 

(15) 治癒が確認されるまでは適切な外部支持を加え、術部に過度の

負荷をかけないよう活動を制限すること。 

(16) 本品の使用は術後治療を変更するものではない。標準的治療に

従い、術後の可動及び強度の要求を決定すること。 

2. 不具合・有害事象 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

(1) 重大な不具合 

・ 機能不良 

・ 手技の際の破損、変形 

・ テンドンステープル及びボーンステープルの固定力低下や

脱落 

(2) 重大な有害事象 

・ 麻酔による合併症 

・ 一時的な疼痛 

・ 感染症 

・ 骨の損傷又は破損 

・ 周辺組織または血管系の損傷 

・ 塞栓又は血液の凝固(肺動脈塞栓症、深部静脈血栓症等) 

・ 神経損傷又は麻痺 

・ 埋植又は処置の失敗 

・ 手術又は治療に伴う合併症に対処するための二次的手術 

・ アレルギー反応 

・ 局所組織の急性の炎症 

・ 創傷離開 

・ 異物反応 

 
【保管方法及び有効期間等】 

[保管方法] 

・ 水濡れに注意し､直射日光及び高温多湿を避けて室温で保管

すること。 

・ REGENETEN インプラントは 15℃～30℃の室温で保管するこ

と。 

・ テンドンステープルは 40℃を超える温度を避けること。 

[有効期間] 

・ 使用期限は外箱に表示してある。（自己認証による） 

 
*【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 

マーケティング部 

電話番号：03-5403-8671 

 
*【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：03-5403-8671 

（製造業者） 

Smith & Nephew Inc., Endoscopy Division 

（United States） 
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