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＊＊2024 年 3月改訂（第 8 版） 承認番号：22700BZX00280000 
＊2023年 7 月改訂（第 7 版）  

医 04 整形用品 
高度管理医療機器 体内固定用大腿骨髄内釘 33187000（体内固定用プレート 35241003） 

 

 ユニコーンネイル（滅菌済）  
再使用禁止

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
【形状・構造及び原理等】 

1. 組成 
チタン合金 

 
2. 形状・構造 

本品を構成する各製品の形状（代表例）は以下のとおり。 
各製品名、製品番号、サイズ、左右等については、本品の表示
ラベル又は本体の表示を確認すること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3. 原理 
骨折部の髄腔内に髄内釘を挿入し、頸部にラグスクリュー、
近位部にエンドキャップ及びセットスクリュー、遠位部にデ
ィスタールスクリューを横止めすることにより骨を固定し、
骨癒合を補助する。 

 
＜後外側骨片が存在する場合＞ 

 UNICORN Wing滅菌済、及び UNICORN Wing滅菌
済エンドキャップを装着して締結する場合もある。
UNICORN Wing 滅菌済は側面に固定用金属線※1（一般
的名称が「体内固定用ワイヤ」、「体内固定用ケーブル」）
と併用可能なスリットを有する。 
※１ワイヤ及びケーブルを併用する場合、ステンレス製
以外のものを使用すること。 
又その締結張力は 400［N］以下とすること。 

 
＜不安定型骨折及び（又は）脆弱性骨折の場合＞ 

 Yブレードラグスクリュー滅菌済は、Yブレードラグス
クリュー、Y ブレード及び Y ブレードロックスクリュ
ー、3つの構成品からなる。Yブレードラグスクリュー
にY形状のブレードを挿入することで楔効果を利用し、
骨頭把持力を向上させる。 

 
 ラグスクリューUC滅菌済は、ネジ部に孔を有し、ペー

スト状人工骨：バイオペックス-R を補填することで、
骨頭把持力を向上させる。 

 
【使用目的又は効果】 
大腿骨の骨折に対する固定・接合を目的に使用する。 

 
【使用方法等】 

1. 使用前 
1） 本品の使用前に、骨折部の解剖学的整復を行うこと。 

本品は二重に包装された滅菌済み製品である。汚染を避
けるため、開封はなるべく補填直前に行い、速やかに無
菌的に使用すること。滅菌包装が破損もしくは破れてい
る場合、誤って開封した場合は使用しないこと。 

 
 
 
 
 
 
 
 

【警告】 
＜バイオペックス-Rとの併用時＞ 

1） 関節内、骨折部位、又は静脈系へのバイオペックス-Rの
漏出のおそれがある場合、直ちに注入を止めること。［バ
イオペックス-R が意図しない部位へ流出するおそれが
あるため。］ 

2） バイオペックス-R 注入中又はその直後は、血圧変動を
注意深く監視すること。［急な血圧低下、重篤な循環不
全に備えて、患者の血圧変化等を継続的にモニターする
とともに、重篤な循環不全に備えて治療が直ちに行える
ような準備が必要なため。］ 

3） 過度な圧力を加えてのバイオペックス-R の注入を行わ
ないこと。［バイオペックス-Rの漏出または溢出をもた
らすおそれがあるため。］ 

4） 術中には、X線を用いて患部の観察を十分に行うこと。
［バイオペックス-R が漏出する可能性のある部位は骨
折箇所や血管に限らない。］ 

【禁忌・禁止】 
＜適応患者＞ 
金属または異物に対してアレルギーのある患者には使用しな
いこと。（【使用上の注意】「4.不具合・有害事象」の項参照）
［治療の目的に対し良好な結果を得られない可能性があるた
め。］ 

 
バイオペックス-R併用時 
(1) 関節内へのバイオペックス-R 漏出のリスクが考えられる

患者［バイオペックス-R が意図しない部位へ流出するお
それがあるため。］ 

(2) 骨質が良い、急性の外傷性骨折［骨質が良い患者に使用す
ることを目的としておらず、これらの患者は、バイオペッ
クス-Rの補填を必要としない。］ 

(3) 大腿骨頚部内側骨折［骨折部からバイオペックス-R が関
節内に流出するおそれがあるため。］ 

(4) 意図しない箇所へのバイオペックス-R 漏出のリスクが考
えられる患者［バイオペックス-R が意図しない部位へ流
出するおそれがあるため。］ 

(5) 注入される部位に活性化若しくは治癒不完全な感染が存
在する患者［バイオペックス-R を使用することで感染症
に対する治療ができない可能性があり、患者の危害のリス
クを高める可能性がある。］ 

(6) 心臓又は肺の不全症をきたしている患者［心臓血管系に対
する副作用が生じる可能性がある。］ 

(7) 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等［妊婦又は妊娠している可
能性のある婦人については使用経験がなく、安全性は確立
していない］［小児については、使用経験がなく、正常な
骨リモデリングを阻害する可能性が否定できない。］ 

 
＜併用医療機器＞ 
ステンレススチール材質のインプラントと組み合わせて使用
しないこと。（【使用上の注意】「3.相互作用」の項参照）［機器
の破損、異種材料との併用による腐食が生じるおそれがある
ため。］ 

 
＜使用方法＞ 

1. 再使用禁止。 
2. 本品のインプラントを挿入する手技において、ガイドワイ

ヤーが大腿骨頭を穿孔した、もしくは穿孔が疑われる場合
のバイオペックス-R の使用。［バイオペックス-R が関節
内に流出するおそれがあるため。］ 

＊ 

＊＊ 
＊ 
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2. 使用方法 
1） 整復した大腿骨の髄腔内をリーミングし、ターゲットデ

バイスに装着したネイルを挿入する。 
2） 透視下でネイル位置を確認した後、ラグスクリュー長さ

を決定し、骨頭内をリーミングしてラグスクリューを挿
入する。不安定型骨折及び（又は）脆弱性骨折に対して
Y ブレードラグスクリューもしくはラグスクリューUC
を使用することもできる。 

 
＜Yブレードラグスクリューを使用する場合＞ 

 Yブレードラグスクリューを挿入後、専用ツールを Yブ
レード後端に接続し、Yブレードを挿入する。 

 専用ツールを取り外す。 
 Y ブレードラグスクリューと Y ブレードが分離しない

よう、Yブレードロックスクリューで固定する。 
 

＜バイオペックス-R(エクセレントタイプ)を併用する場合＞ 
 BP-R 補填用スリーブをラグスクリューUC 後端に接続

する。 
 ラグスクリューUCの長さに応じてBP-R補填用ロング

ノズルのストッパーを調整する。 
 BP-R 注入シリンジ（バイオペックス-R の付属品）に

BP-R補填用ロングノズルを接続する。 
 ロングノズル先端側面の長孔からバイオペックス-R が

視認できるまで BP-R 補填用補助注入器ハンドルをゆ
っくり回して充填する。 

 BP-R補填用スリーブ内側にBP-R補填用ロングノズル
を通し、ストッパーがスリーブに接触するまで挿入する。 

 BP-R 補填用補助注入器を用いてバイオペックス-R を
補填する。 
※ 注入器ハンドルを 1回転させることにより、バイオ

ペックス-Rを 1mL注入することができる。 
※ バイオペックス-Rの注入量は 3mL までとする。術

前に予定した補填量、または 3mL までの推奨補填
量が注入される前に補填用補助注入器の変形を伴
う抵抗を感じた場合、あるいは注入が困難になった
場合は直ちに補填を中止すること。押出棒での追加
補填は行わない。患者の骨質や活動量に応じ、漏出
等に注意しながら補填量を調整すること（最大6mL
まで）。 

 術者の判断で更に追加したい場合は BP-R 補填用ロン
グノズルを残し、BP-R注入シリンジを外してロングノ
ズル内に残ったバイオペックス-R を BP-R 押出棒にて
補填することができる。この時、押し棒にあるラインで
1mL 毎の確認ができる。 

 BP-R補填用ロングノズルを抜く。 
 BP-R補填用スリーブを外す。 

 
3） ネイル近位部からセットスクリューを挿入し、ラグスク

リューを固定する。 
4） 状況からネイルの横止めが必要とされる場合には、至適

位置にドリリングした後、ディスタールスクリューを挿
入して横止めを行う。 

5） 横止め終了後、ターゲットデバイスを外し、骨形成によ
りネイル近位開口部での仮骨形成を回避するため、エン
ドキャップを挿入する。エンドキャップのサイズは、ネ
イルの延長の必要性に応じて決定する。 
後外側骨片が存在する場合は UNICORN Wing を装着
して締結することもできる。 

6） 透視下での側面像、正面像を確認して手技を終了する。 
 

3. 使用後 
本品は一時的骨内固定材料である。原則として患者の症状に
合わせ骨癒合の目的が達成した場合には抜去を行うこと。 

 
4. 使用方法等に関する使用上の注意 

［バイオペックス-Rを併用する場合］ 
(1) ガイドワイヤーが大腿骨頭皮質への経路を作成して

いないこと、また、大腿骨骨頭骨皮質を穿孔していな
いか確認をしてから、バイオペックス-R を使用する
こと。 

(2) ガイドワイヤー挿入時、リーミング時、ラグスクリュ
ーUC挿入時、イメージを用いての位置及び前進を正
面像／側面像より監視し、骨頭骨皮質への経路と骨頭
の穿孔が生じていないことを確認する。骨頭が穿孔し
た場合はバイオペックス-Rの挿入を行わないこと。 

(3) 一度使用したガイドワイヤーは、曲がりが生じている
可能性があり、リーミングやラグスクリューUC挿入
の際に、骨頭骨皮質を穿孔する可能性があるため再使
用しないこと。ガイドワイヤーを挿入中にガイドワイ
ヤーに変形が生じた場合は、新しいガイドワイヤーを
使用し、変形したガイドワイヤーを破棄すること。 

(4) リーミングを行う際は、骨頭骨皮質を穿孔しないよう
イメージを用いて確認しながら行うこと。 

(5) ラグスクリューUCを挿入する際は、中空部分が目詰
まりしないようガイドワイヤーが適切な位置にある
ことを確認すること。 

(6) ラグスクリューUCを挿入する際は、手技を通してガ
イドワイヤー及びラグスクリューUC の位置をイメ
ージを用いて正面及び側面像を監視すること。 

(7) ガイドワイヤーの先端が骨頭骨皮質より5mm以内ま
で進められた場合、又は関節面まで進入した場合は、
バイオペックス-Rの挿入は行わないこと。 

(8) バイオペックス-R の注入中に、関節や骨折部位への
バイオペックス-R漏出、ARガイドピン穴等を経由し
たネイル内部への移動が認められた場合、直ちに注入
を中止すること。 

(9) バイオペックス-R は補填時も硬化が進行しており、
補填後は速やかにロングノズルを抜去すること。硬化
終了後はロングノズルが抜去できないおそれがある。 

 
5. 組み合わせて使用する医療機器 

本品は、下記の医療機器と併用して使用できる。 
- 販売名：ユニコーンネイル 

（承認番号：22500BZX00127000） 
※ 上記品目に組み合わせる本品の構成品は
「UNICORN Wing 滅菌済」及び「UNICORN 
Wing滅菌済エンドキャップ」である。 

- 販売名：バイオペックス-R 
（承認番号：21300BZZ00274000） 
※ エクセレントタイプのみとする 

- 販売名：HTS バイオペックス注入器 
（届出番号：13B1X10173101028） 

 
【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） 
1） 感染症の患者［感染巣の転移や敗血症併発のおそれがあ

る。］ 
2） 神経障害、精神障害、てんかん、アルコール中毒または

薬物中毒等の、術者の術後指導の徹底が困難な患者［術
後管理が十分に行えないため、治療が長期化し不具合発
現の可能性がある。］ 

3） 高齢者、骨粗鬆症の患者、骨形成、骨量、骨質が十分で
はない患者［十分な骨固定が得られず、再骨折やインプ
ラント材料の折損等により不具合・有害事象の発現の可
能性がある。］ 

4） 慢性関節リウマチまたは、糖尿病などの生活習慣病の患
者［骨形成が阻害され骨癒合が遅れることにより不具
合・有害事象の発現の可能性がある。］ 

5） 肥満体［患者の負荷のため、骨との固定に失敗したり、
骨癒合が遅れることにより不具合・有害事象の発現の可
能性がある。］ 

6） バイオペックス-R 補填部位に腫瘍がある患者［骨腫瘍
又は骨転移は、骨の内部構造に変化を及ぼすおそれがあ
り、そのためバイオペックス-R の分布が予測できなく
なる可能性がある。また、骨腫瘍部に加圧することや間
接的な作用をもたらすことは患者にとって有害となる
おそれがある。バイオペックス-R を使用する際、術者
はリスクとベネフィットを考慮し慎重に使用すること。］ 

 
2. 重要な基本的注意 

1） 本品は、使用目的にある適応症例に対する唯一の治療材
料ではない。また、全ての適応症例において良好な結果
が得られるとは限らない。 

2） 骨折部位が十分または正確に整復できない状態であっ
たり、解剖学的に正しい位置の装着ができなかった場合
や骨欠損部位に適切な骨移植等を行わなかった場合に
は、インプラントにかかる負荷が増大し、インプラント
の弛緩、脱転、彎曲、破損等による再骨折や合併症が起
こり、再手術が必要となる場合がある。そのため、他の
インプラントあるいは他の術式を選択することを考慮
すること。 

3） 患者の状態や身長、体重、機能的要求､及び解剖学的構
造を評価することにより適切なサイズのインプラント
を決定すること。また内固定に関する妥当な基準に照ら
し、正しい解剖学的位置にインプラントを使用すること。
患者の実際の骨のサイズと形状により、使用されるイン
プラントの強度は制限される。 

4） 本品は大腿骨骨折の固定内副子として受傷部位が骨癒
合するまでの期間、一時的に骨折部位を固定することに
よって治癒を促すが、これらは骨格自体にとって代わる
ものではなく、治癒が不完全な場合の体重を支えるため
の物でもない。インプラントは健康で正常な骨と同等の
運動や負荷に耐えられるようにデザインされていない。 

 
 
 
 

＊＊ 



 手技書を必ずご参照ください。  
3 / 3 

添付文書管理番号：FNS700108 

5） 患者の体重､活動性、荷重制限の遵守などの要因が応力
に関係し、インプラントの寿命にも影響を与える。さら
にインプラントは全荷重を受けなくても、断続的な応力
集中により金属疲労を生じる。最良の手術結果を得るた
めに、患者はインプラントが固定性を失う可能性のある
機械的振動または衝撃にさらされないように注意が必
要であり、骨折部位の固定性を維持して、確実な骨癒合
が得られるようにすることが重要である。医師はインプ
ラントの医療上の知識のほか、その金属特性について十
分理解することが必要である。 

6） 患者に対する術後管理と、患者自身が医師の指示を守ろ
うとする意思は、骨折治療を成功させる最も重要な要素
である。インプラント使用のリスクと限界についてや過
度または早すぎる筋肉運動の結果、インプラントの彎曲、
弛緩、脱転や破損による再骨折や合併症が起こり再手術
が必要となる場合があるということを医師は患者に十
分な説明を行い、さらに骨癒合が確認されるまで患者の
協力を確かなものにするため、患者をその指導下におき
十分な術後管理の必要がある。 

7） 骨癒合遅延または骨癒合不全が起こった場合、インプラ
ントに繰り返し過剰な負荷が加わる結果となり、疲労の
メカニズムによって、これらの負荷がインプラントの弛
緩、脱転、彎曲、破損等を引き起こす可能性がある。そ
の場合、重篤な損傷が起こる前に直ちにインプラントを
取り替えるか抜去する必要がある。 

8） ネイル及びラグスクリュー単体での固定は絶対に行わ
ないこと。 

9） リバースラグスクリューは左回りのネジ構造であるた
め、挿入及び抜去時にはリバースラグスクリュー専用の
工具を使用し、取り扱いに注意すること。さらに、レン
トゲンフィルムマークを用いて術後のレントゲン撮影
を行い、リバースラグスクリューを使用している識別及
び記録を残すこと。 

10） 長期間埋め込まれたインプラントの抜去に際しては、ス
クリューの破損やなめが生じる恐れがある。抜去手術の
困難さのみならず、再手術がもたらす患者への危険性を
考慮すること。 

11） 術後に緩みが生じないように、UNICORN Wing滅菌済
をネイルに接続した後、UNICORN Wing 滅菌済エンド
キャップで確実に締結すること。 

12） 本品は、術中に曲げて使用する事を想定していない。曲
げて使用する場合は破損のおそれがある。 

13） 本品については、試験による MR 安全性評価を実施し
ていない。 

14） 磁気共鳴画像診断装置（MRI）との組み合わせについて
は、本品の補填部位で本品の移動、破損、発熱等が起こ
る可能性があるため、注意すること。 

15） 線形加速器システム等の放射線治療装置との組み合わ
せについては、本品境界面での散乱線による線量の増加、
減衰による線量の低下が起こり、線量分布精度が低下す
る可能性があるため、注意すること。 

16） 意図せずバイオペックス-R が漏出したとき、溢出した
バイオペックス-R が股関節の構造に順応する場合、バ
イオペックス-R の除去は外科医の判断に基づき必ずし
も必要でない。股関節の構造に順応せず関節表面を研磨
や損傷を生じる場合、外科医の判断に基づいて、溢出し
たバイオペックス-Rを除去すること。 

17） バイオペックス-R を除去するには、股関節鏡、関節形
成術又は観血的手術がある。患者の適切な評価ののちに、
外科医の判断によって除去する時期を定めること。 

18） 全身及び局所の諸検査（血液学的、X線検査等）により
バイオペックス-Rの適用の可否を検討すること。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3. 相互作用 
1） 併用注意・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 

ステンレススチ
ール材質のイン

プラント 

腐食により不具
合を生じる可能

性がある。 

他種金属等との
接触部分で、異

種金属が相互に
触れ合うと電気
化学的腐食効果

により腐食が生
じる。 

2） 併用注意（併用に注意すること） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

原材料の異なる
ワイヤー、キル
シュナー鋼線等

と本品の併用に
よる接触 

腐食により不具
合を生じる可能
性がある。 

他種金属等と
の接触がある
場合、接触部分

で、異種金属が
相互に触れ合
うと電気化学

的腐食効果に
より腐食が生
じる。 

 
4. 不具合・有害事象 

本品の使用により次のような不具合及び有害事象がまれに現
れることがあるので、異常が認められた場合は直ちに適切な
処置を行うこと。 
1） 重大な不具合 

① 製品の折損・破損（長期間埋め込まれたインプラ
ントの抜去時含む） 

2） 重大な有害事象 
① 骨短縮 
② 侵襲に起因する神経、血管、軟部組織損傷 
③ 骨壊死 
④ 再骨折・カットアウト 
⑤ 抜去困難による体内遺残 

3） その他の有害事象 
① 偽関節・遷延癒合 
② 金属・異物アレルギー反応 
③ 骨密度低下 
④ 痛み・不快・違和感 
⑤ 血行再生阻害 

 
【保管方法及び有効期間等】 
保管条件：高温多湿を避け、室温で保管すること。 
有効期間：包装に記載の使用期限（自己認証による）を参照。 

 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称】 
製造販売業者及び製造業者 
HOYA Technosurgical 株式会社 
電話：03-5369-1710 


