
 

＊＊2023 年 12 月改訂(第 11 版) 

＊2021 年 2 月改訂(第 10 版)      承認番号:    

21800BZZ10062000(スーパーフィクソーブ MX30) 

21800BZZ10063000(スーパーフィクソーブ MX40) 

医療用品(4)整形用品 

高度管理医療機器 吸収性体内固定用ネジ   16101004 (スーパーフィクソーブ MX30) 

（吸収性体内固定用タック  70498000）(スーパーフィクソーブ MX30) 

高度管理医療機器 吸収性体内固定用プレート 35241004 (スーパーフィクソーブ MX40) 

（吸収性体内埋植用シート  70499000）(スーパーフィクソーブ MX40) 

スーパーフィクソーブ MX30 

スーパーフィクソーブ MX40 
再使用禁止 
 

【警告】 

・固定部位にかかる負荷を十分に考慮し、本品の強度を上回る負荷

がかかると判断される症例には使用しないこと。［金属製の骨接合

材より強度が低いため、大きな負荷がかかると折損・破損する恐

れがある］ 

・本品単独では固定性が不十分であると考えられる場合には、必ず

外固定（顎間固定、副子固定等）を併用するなどの適切な処置を

行うこと。［本品に過剰な負荷がかかると本品が折損・破損する恐

れがある］ 

・本品は、手術操作時に過剰な負荷がかかると術中に折損、破損す

ることがあるので、使用に際しては、無理な取扱いをせずに、慎

重な操作を行うこと。［臨床試験において、過剰な負荷がかかった

ことによりスクリューの 3.2％（臨床試験症例の 19.8％）に折損、

破損を生じた］ 

・本品挿入前のドリルやタップによる操作の後に、切り屑等が残ら

ないように、骨孔を十分に洗浄、吸引すること。［骨屑が骨孔に残

存すると本品挿入時に過剰な抵抗が生じる。その状態で無理にね

じ込むと骨接合材が折損する恐れがある］ 

・挿入途中で､軋み音がしたり､過剰なトルクや抵抗を感じた場合は、

直ちに挿入を中止し、抜き取ること。その後､再度タッピングやド

リリングを行い､骨孔を少し大きくしてから、再び洗浄と吸引をし

た後、再度挿入すること。［本品は金属製の骨接合材に比べ強度が

低いため、挿入時に軋みが生じ、本品の強度を超えた過剰な負荷

がかかると折損する恐れがある］ 

・骨癒合が得られるまで、患者に対し十分な術後指導を行うこと。［骨

癒合が得られる前に、固定部位に本品の強度を超えた過剰な負荷

がかかると、骨接合材の折損等による不具合発現の可能性が高ま

る］ 

 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 

・再使用しないこと。 

・再滅菌しないこと。［品質の低下や汚染の恐れがある］ 

（適用対象） 

・固定部位に直接大きな荷重がかかる部位には使用しないこと。［本

品は、金属製、セラミックス製の骨接合材と比較すると強度が低

いため、本品に直接大きな荷重がかかると、折損・破損する恐れ

がある］ 

・汚染あるいは感染がある部位に使用しないこと。［感染症状の悪化、

骨癒合不全等の治癒不全が生じる恐れがある］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．組成 

販売名 ポリ-L-乳酸(PLLA) ハイドロキシアパタイト(HA) 

スーパーフィクソーブ MX30 70wt% 30wt% 

スーパーフィクソーブ MX40 60wt% 40wt% 

 

２．形状 

スーパーフィクソーブ MX30 は、スクリューである。 

スーパーフィクソーブ MX40 は、メッシュ型のプレートである。 

本添付文書に該当する製品の製品名、品番、サイズ等については、

包装表示ラベルに記載されているので確認すること。 

以下に代表的な形状を示す。 

・スクリュー 

 

山径(mm)：φ2.0 

全長(mm)：8.0～16.0 

 

 

 

 

 

・メッシュ型プレート 

 

縦長(mm)：50 

横長(mm)：50 

 

 
 

本構成品は、【使用方法等】1.3 項に示す

使用方法にのみ使用できる 

全長(mm)：100 

直径(mm)：10 

 

３．原理 

本品は、ポリ-Ｌ-乳酸(PLLA)とハイドロキシアパタイト(HA)からなる

生体内分解吸収性骨接合材であり、その構成物質の HA により、骨結

合能および骨伝導性を有する。 

本品は、骨接合術、骨移植術、骨切り術、骨再建術などによる骨片固

定等に使用する。 

 

【使用目的又は効果】 

○スーパーフィクソーブ MX30の使用目的 

1.骨接合術における骨折の接合 

2.骨移植術における移植骨の固定 

3.骨切り術における骨片の固定 

4.骨再建術における骨変形の修復時および再建時の骨片の固定 

5.靭帯・軟部組織の固定（内眥固定など） 

ただし、アンカリングスクリューは、「靭帯・軟部組織の固定（内

眥固定など）」に限定して使用する。 

また、山径がφ2.4mm以上のスクリュー、全長が 7mmを上回るスク

リュー及びタックは、頭蓋骨への使用を適用から除外する。 

 

顎顔面骨に対する使用目的 

・下顎骨、上顎骨、頬骨およびその他の顔面骨の骨折に対する骨接合 

ただし、力学的に負荷がかかりやすい下顎頭頚部骨折を適応から除

外する 

・下顎骨、上顎骨、頬骨およびその他の顔面骨の骨移植術時の骨片の

固定 

・下顎骨、上顎骨、頬骨およびその他の顔面骨の骨切り術時の骨片の

固定 

・顎変形症などに代表される変形性疾患の整復（骨切り、骨再建など） 

・骨折・骨切りにより生じた骨欠損部（骨表面の開窓部）の骨片の固定 

・靭帯・軟部組織の固定（内眥固定など） 

 

四肢の骨、骨盤、肋骨、胸骨に対する使用目的 

・足関節、手関節および肘関節の簡易な骨折における小骨片の骨接合 

・手足の指の小骨の骨折に対する骨接合 

・漏斗胸における胸骨の整復 

・心臓や肺等の手術に伴う骨切り術後の肋骨、胸骨の骨再建時の骨片

の固定 

・骨折・骨切りにより生じた骨欠損部（骨表面の開窓部）の骨片の固定 
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頭蓋骨に対する使用目的 

・頭蓋骨骨折に対する骨接合 

・頭蓋骨の骨移植術時の骨片の固定 

・頭蓋骨の骨切り術時の骨片の固定 

・頭蓋内手術に対する頭蓋骨閉頭後の骨片の固定 

 

○スーパーフィクソーブ MX40の使用目的 

1.骨接合術における骨折の接合 

2.骨移植術における移植骨の固定 

3.骨切り術における骨片の固定 

4.骨再建術における骨変形の修復時および再建時の骨片の固定 

 

顎顔面骨に対する使用目的 

・下顎骨、上顎骨、頬骨およびその他の顔面骨の骨折に対する骨接合 

ただし、力学的に負荷がかかりやすい下顎頭頚部骨折を適応から除

外する 

・下顎骨、上顎骨、頬骨およびその他の顔面骨の骨移植術時の骨片の

固定 

・下顎骨、上顎骨、頬骨およびその他の顔面骨の骨切り術時の骨片の

固定 

・顎変形症などに代表される変形性疾患の整復（骨切り、骨再建など） 

・骨折・骨切りにより生じた骨欠損部（骨表面の開窓部）の骨片の固定 

 

四肢の骨、骨盤、肋骨、胸骨に対する使用目的 

・足関節、手関節および肘関節の簡易な骨折における小骨片の骨接合 

・手足の指の小骨の骨折に対する骨接合 

・漏斗胸における胸骨の整復 

・心臓や肺等の手術に伴う骨切り術後の肋骨、胸骨の骨再建時の骨片

の固定 

・骨折・骨切りにより生じた骨欠損部（骨表面の開窓部）の骨片の固定 

 

頭蓋骨に対する使用目的 

・頭蓋骨骨折に対する骨接合 

・頭蓋骨の骨移植術時の骨片の固定 

・頭蓋骨の骨切り術時の骨片の固定 

・頭蓋内手術に対する頭蓋骨閉頭後の骨片の固定 

 

○使用目的又は効果に関連する使用上の注意 

本品は、上記の使用目的に使用できる。 

 

以下に、代表的なシェーマを示す。なお、本品を使用する際は、【警

告】、【禁忌・禁止】の記載事項に十分留意すること。 

頭蓋顎顔面骨  

   
下顎骨骨折、上顎骨骨折、頬骨骨折、 

頭蓋骨閉頭後の骨片の固定 

 
上顎骨陥没骨折 

 

 
顎変形症 

四肢の骨、肋骨、胸骨 

    
手関節の 

周囲部骨折 

   
手足の指の小骨の骨折 

 
漏斗胸 

 

 

 

【使用方法等】 

１．使用方法 

スーパーフィクソーブ MX40（プレート）は、基本的にスーパーフ

ィクソーブ MX30（スクリュー）を使用して固定する。 

他社品と組みあわせて使用しないこと。 

本品の代表的な使用方法を以下に示す。 

1.1 プレートの固定に使用する場合 

1.1.1 骨盤（臼蓋形成術により生じた骨欠損部の骨片の固定の例） 

(1) 

 

(イ)骨欠損部に応じた適切なサイズのプレート

を選択して、場合により、骨表面の形状に

変形適合させる。 

(ロ)プレートの孔の位置に合わせドリルで孔を

開け、専用のタップを用いてネジ孔を切る

（タッピング）。（セルフタッピングできな

いので、必ず専用のタップを使用する。） 

(ハ)挿入孔をよく洗浄し、骨屑を除去する。 

 (2) 

 

(ニ)ドライバーを用いてスクリューを挿入し固

定する。（なお、標準のスクリューでは十分

な固定が得られない場合は、エマージェン

シースクリューを使用すること。） 

 

なお、固定部位にかかる負荷を考慮して、本品

には負荷がかからないように適切な処置を行

うこと。 

 

1.2 スクリュー単独で使用する場合 

スクリュー単独での使用は顎顔面骨、四肢の骨及び骨盤に限定する。

これらの代表的な使用例を示す。なお、骨盤に使用する際は、固定部

位にかかる負荷を考慮して本品には負荷がかからないように適切な

処置を行うこと。 

 

1.2.1 四肢の骨（指骨骨折に対する骨接合術の例） 

(1) 

 

 

(イ)骨折部を整復した後、適切なサイズの

スクリューを選択する。 

(ロ)挿入する位置にドリルで孔を開け、専

用のタップを用いてネジ孔を切る（タ

ッピング）。（セルフタッピングできな

いので、必ず専用のタップを使用す

る。） 

(ハ)ネジ孔をよく洗浄し、骨屑を除去する。 

(2) 

 

 

(ニ)ドライバーを用いて、スクリューを挿

入し固定する。（なお、標準のスクリュ

ーでは十分な固定が得られない場合

は、エマージェンシースクリューを使

用すること。） 

 

1.3 骨片の整復位の保持に使用する場合 

骨片の整復位の保持に使用する場合は、メッシュ型プレートの厚さが

0.7mm 以上の構成品を適用する。適用領域は四肢の骨に限定し、金

属製のプレート・スクリューによる固定と併用する。ただし、髄内釘

との併用又は創外固定のみとの併用は行わないこと。 

 

1.3.1 四肢の骨（上腕骨近位端骨折により生じた骨片の固定の例） 

(1) 

 

 

(イ)骨片の整復位を保持するのに適切な形

状にメッシュ型プレートを変形させ

る。 

(2) 

 

 

(ロ)変形させたメッシュ型プレートを骨髄

内に設置し、骨片の整復位を保持する。 

 

(ハ)金属製のプレート・スクリューを用い

て骨片を固定する。 
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２．具体的な使用手順 

メッシュ型プレート、スクリュー併用使用例 

①滅菌した専用のドリル先、タップ、ドライバーを準備する。 

使用部位に応じ、メッシュ型プレートを適切なサイズ、形状に調整

する。 

②メッシュ型プレートを骨面にあてがい、スクリュー穴部分の骨にド

リル先を用いて孔をあける。 

③骨孔内を洗浄、吸引した後、タップを用いて骨孔にネジを切る。 

④挿入孔の内部を十分に洗浄、吸引してから、ドライバーを用いて挿

入し、メッシュ型プレートを固定する。 
 

スクリュー単独使用例 

①滅菌した専用のドリル先、タップ、ドライバーを準備する。使用部

位に応じ適切なサイズのスクリューを選択する。 

②骨片を整復し、仮固定した後、スクリューを挿入する箇所にドリル

先を用いて孔をあける。 

③骨孔内を洗浄、吸引した後、タップを用いて骨孔にネジを切る。 

④ネジを切った骨孔内を十分に洗浄、吸引してから、ドライバーを用

いてスクリューを注意深くねじ込み、骨片を固定する。 
 

骨片の整復位の保持における使用例 

①メッシュ型プレートを、使用部位の骨髄腔又は骨欠損部の形態に、

並びに骨片の整復位に応じて形状調整する。 

②形状調整したメッシュ型プレートを骨髄腔又は骨欠損部に設置し、

当該プレートに骨片を沿わせて整復し、一時的に保持する。 

③骨片の整復位が安定した状態で金属製のプレート・スクリューで骨

片を固定する。 
 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

専用の手術器具を以下のとおり準備している。なお、手術器具は利

便性の向上のために改良・追加する場合がある。 
 販売名 製造販売届出番号 

a スーパーフィクソーブOrthopaedics手術器械 27B1X00155002003 

 

３．使用方法等に関連する使用上の注意 

・製品のトレーサビリティが確認できるように、カルテに製品の品番、

ロット番号を記載しておくこと。 

・必要に応じて、骨把持鉗子やワイヤー等で仮固定を行い、転位やズ

レの防止を図ること。 

・使用するスクリューの長さに応じて、適切な深さまでドリリング、

タッピング操作を行うこと。［骨孔が浅すぎると本品が完全に挿入

できない。また、無理な挿入を続ければ本品が破損する場合がある］ 

・ドリリング、タッピングを行う際は、周囲の血管や神経組織を傷つ

けないように、慎重な操作を行うこと。 

・ドリリング、タッピングを行う際に、本品を傷つけないように注意

すること。 

・スクリュー挿入時には、必ず専用のタップを用いて、スクリューの

径と長さに応じたネジ孔を形成すること。 

・スクリューを挿入する際は、専用のドライバーを用い慎重に操作す

ること。 

・十字孔を有するスクリューを専用のドライバーを用いて把持する際

には、ドライバーの先端をスクリューの十字孔にまっすぐ挿入する

こと。［スクリューの十字孔に対してドライバーを斜めに挿入する

と、十字孔が損傷し、把持できなくなったり、把持性が低下する恐

れがある］ 

・スクリューによる固定の際の最終締付け時に、本品の強度を超えた

過剰なトルクをかけないよう、慎重な操作を行うこと。 

・挿入時にスクリューが折損した場合は、残存したスクリューをドリ

ルで粉砕し、十分に洗浄、吸引した後、同じ骨孔に再度タッピング

を行い、十分洗浄、吸引後同じ種類のスクリューを挿入すること。 

・プレートを骨面に適合するように曲げる場合は、ゆっくりと慎重な

操作を行うこと。［プレートを曲げる際に、過剰な負荷がかかると、

プレートが破損する恐れがある］ 

・プレートを曲げる操作は常温で行うことができる。短時間加温して

曲げてもよいが、その場合は専用のホットバスに記載の条件で行

うこと。［プレートを高温に曝しすぎると強度等の品質低下や意図

しない変形が生じる恐れがある］ 

・スクリューを加温して使用しないこと。［スクリューを加温すると

強度等の品質低下や変形が生じる恐れがある］ 

・離れた骨片を長いプレートの両端のみで支持するなど、本品に過剰

な負荷がかかると予想される固定は行わないこと。［本品に過剰な

負荷がかかると本品が折損・破損する恐れがある］ 

・骨片の整復位の保持に使用する際は、本品のみで荷重を支えること

がないよう、必ず金属製のプレート・スクリューによる固定と併用

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） 

・精神的あるいは神経的及び筋肉的な障害を認める患者［骨接合材の

固定不良あるいは手術後のケアの困難等が生じる恐れがある］ 

・アレルギー体質を有し、本品との関連が予測される場合［本品の材

料に対するアレルギーにより炎症反応が生じる恐れがある］ 

・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、

再骨折や骨接合材の折損等により不具合発現の恐れがある］ 

・骨粗鬆症の患者［骨との固定が十分でなかったり、骨癒合が遅れる

ことにより不具合発現の恐れがある］ 

・高齢者［「4．高齢者への適用」の項参照］ 

・妊婦、産婦、授乳婦及び小児等［「5．妊婦、産婦、授乳婦及び小児

等への適用」の項参照］ 

・眼窩周縁部骨折の患者［眼窩周縁部のような皮下の浅い部位では、

吸収の遅延、機械的刺激に伴う本品の露出、排出、瘻孔の形成、炎

症反応（発赤、腫脹、疼痛等）等の不具合発現の恐れがある］ 

・衰弱の見られる患者、その他、骨癒合を遅れさせるような状態にあ

る患者［遷延治癒により不具合発現の恐れがある］ 

・骨癒合が得られるまでに、本品に過剰な負荷がかかると予想される

症例（例：骨片が密着し難いと予想される症例など）［本品使用部

位が治癒する前に本品の折損・破損が生じる恐れがある］ 

・骨癒合に長期間を要すると判断される場合［本品は、生体内で徐々

に強度が低下する（ただし、In vitro 試験において、生体皮質骨の

強度と同等以上の強度を、約 6 ヶ月間は維持することが確認されて

いる）］ 

・固定する部位の損傷の状態（骨膜の状態、骨の損傷の程度、部位の

大きさ等）により骨接合材の固定不良が生じたり、骨癒合が遅延す

ると考えられる症例［骨との固定が十分でなかったり、骨癒合が遅

れることにより不具合発現の恐れがある］ 

 

２．重要な基本的注意 

・正常な分解吸収が行われる適量の骨接合材を用い、過剰量の使用を

避けること。［局所に過剰量を使用すると吸収過程で、時として一

過性の無腐性腫脹等の炎症反応が発生する恐れがある］ 

・本品は、X 線不透過性であるが、使用部位や撮影条件により識別し

にくい場合があるので、術後の経過観察を X 線で評価する場合には

十分に配慮すること。［臨床試験において、術後の X 線評価で本品

を識別しにくい症例があった］ 

・本品は、金属製やセラミックス製の骨接合材と比較して強度が低い

ので、無理な取扱いによる破損が生じないよう十分注意すること。 

・術後感染を生じた場合の処置として、本品を除去した後、デブリド

マンを行うこと。 

・本品は、保管中に強度が経時的にわずかに低下する傾向があるが、

有効期限内は、骨接合材として必要な強度を維持している。 

 

３．不具合・有害事象 

本品について､重大な不具合･有害事象は報告されていない。 

その他の不具合及び有害事象として、以下のことが発現する可能性

がある。 

 

その他の不具合 

・過剰な負荷がかかったことによる術中の本品の折損・破損 

・術後、骨癒合が得られる前の本品の折損・破損［外固定が不十分

であったり､患者の動きにより本品に過剰な負荷がかかった場合、

本品使用部位が治癒する前に本品の折損・破損が生じることがあ

る］ 

その他の有害事象 

・不適切な使用による骨癒合不全、骨固定不全、偽関節、遷延治癒 

・本品の折損・破損による骨癒合不全、骨固定不全、偽関節、遷延治

癒 

・挿入した本品の緩みによる骨癒合不全、骨固定不全、偽関節、遷

延治癒 

・本品の機械的刺激により生じる炎症反応（発赤、腫脹、疼痛等）、

瘻孔 

・本品の使用部位またはその周辺において生じた本品に起因しない感

染により生じる炎症反応（発赤、腫脹、疼痛等）、瘻孔 

・本品の材料に対するアレルギーにより生じる炎症反応（発赤、腫脹、

疼痛等）、瘻孔 

・本品の未代謝の分解物貯留による局所的な pH の低下とそれに伴う

炎症反応（発赤、腫脹、疼痛等） 

・固定時の無理な負荷により生じる骨の損傷 

・吸収の遅延 

・本品又はその一部の口腔内または皮膚表面への露出、排出 

・吸収過程における一過性の無腐性腫脹 

3/4 

 

＊ 

＊ 

 

＊ 

＊ 

 



 

・吸収過程における一過性の骨吸収 

・本品に対する異物反応 

・上記の有害事象の発生に伴う治療のために再手術（製品の除去を含

む）が必要な場合がある 
 

４．高齢者への適用 

高齢者の骨は、骨粗鬆化している場合があり、術中に過度の力を加え

ることにより骨折したり、固定後に緩みなどが生じる恐れがあるので、

慎重に使用すること。 
 

５．妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人及び授乳中の婦人には、安全

性は確立していないので、使用の適否を十分に考慮した上で慎重に使用

すること。 

小児に本品を適用する際、医師の指示を守れない場合や固定性に不安

がある場合は、骨癒合が得られるまでの期間、十分な外固定を行うこと。

なお、成長期の患者の成長軟骨板を貫く部位への本品の適用については

十分な経験による知見は得られていない。 

また、骨の先天異常を有する乳児のように骨の成長の予測ができない

場合は、十分な経過観察を行うよう留意すること。 

 

【臨床成績】 

口腔外科・形成外科・脳外科領域で実施された臨床試験の結果、本

品の有用性が認められた。 

承認された使用目的である顎顔面骨、四肢の骨・肋骨・胸骨および

頭蓋骨の領域で使用された症例は、顎顔面骨の領域が 47 症例、四肢

の骨・肋骨・胸骨の領域が 7症例、頭蓋骨の領域が 30 症例であり、

計 84症例であった。 

これらの症例の担当医師による総合的な有用性の評価は、「極めて

有用」又は「有用」が 72 例（85.7％）、「評価不能」が 12 例（14.3％）

であった。1),2) 

また、生体内では使用部位や使用状況等により異なるが、市販後に 

発表された文献に、約 4年～6年で分解し骨に置換されたとの報告が 

ある。3) 
 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

・本品は、高温になる場所や直射日光があたる場所を避け、室温で保

管すること。 

・包装にきずや破れが生じないように取扱い及び保管に注意すること。 

２．有効期限 

本品の有効期限は、それぞれのパッケージに記載されている。［自己

認証（当社データ）による］ 

使用前に確認し、期限の過ぎたものは使用しないこと。 
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