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**2012 年 7 月 17 日改訂（第 3 版）           承認番号：22000BZX01262000 

*2010 年 4 月 5 日作成（第 2 版） 
 

   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 70962012 

販売名：ラジオルーセントターゲティングデバイス 
 

【禁忌・禁止】 
・使用方法 
（１）再使用禁止 
（２）再滅菌禁止〔無菌性が担保できないため〕 
（３）変形等の改造は、行わないこと〔改造等の変更は、安全性が担保され

ず、破損等の原因となるため〕 
・併用医療機器 
（１）製造販売業者が指定する製品以外と組み合わせて使用しないこと〔相

互作用の項を参照すること〕 
【原則禁忌】（次の患者には、適用しないことを原則とするが、特に必要とす
る場合には慎重に使用すること） 
（１）オステオポローシス等の骨質、骨量が不十分な患者［折損等が発生

しやすいため］ 
（２）本品の材質について、過敏症を有する患者 
 
【形状・構造及び原理等】 

本品は、ターゲティングデバイス、モジュラーハンドルおよびツイスト ドリ
ルからなる。形状等は以下の通りである。尚、本添付文書に該当する製品
の製品名、サイズ等については、法定表示ラベルに記載されているので、
参照すること。 
 
・ラジオルーセント ターゲティングデバイス （製品番号：471830） 
 
 
ターゲティングデバイス 

      （本体） 
 
 
 

モジュラーハンドル 
 
 
 
 
・ツイスト ドリル 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・製品組み立て例 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・材質 
ドリル ： ステンレススチール （クロム、ニッケルを含有する。） 

 
原理：Ｘ線透過性器械で骨に孔を開けるためのドリルである。 
 
【使用目的、効能又は効果】 
骨接合手術等の骨手術に用いる単回使用の手術用器械として使用し、髄
内釘のスクリュー孔を作成することを使用目的とする。 
 
【操作方法又は使用方法等】 
・パワーインスツルメントなどの併用する専用手術器械の添付文書、カタロ
グ、手技書等を確認する。 

・術前計画およびＸ線写真をもとに、最適なサイズのドリルを選択する。 
・手術手順の詳細は、手術手技書を参照すること。 
 
 

 
（使用方法例） 
１．ハンドルを本体に取り付け、ロッキングキャップを反時計方向に回しなが

ら取り外す。（ロッキングキャップは次のステップで使用するので、破棄し
ないこと。） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．キャップを取り外した部位に適切なサイズのドリルを挿入し、ロッキングキ

ャップを通してドリルを固定する。その後、適切なパワーインスツルメント
を取り付ける。 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
３．イメージインテンシファイアを用いて、ネイルのスクリューホールが円に見

える位置に置く。イメージインテンシファイアで確認したネイルホールの
位置に向けて、深さ 1cm ほどの皮切をする。 

 
 
 
 

                
悪い例         良い例  

 
 
４．イメージインテンシファイアで確認しながら、ドリルの先端がネイルのスク

リューホールの中央にくるように挿入していく。 
 
 
 
 
 
 
 
 
５．ドリルをしっかりと支えながら、対側の皮質骨をドリリングする。ドリルを抜

く前にイメージインテンシファイアで位置を確認する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
〈使用方法に関連する使用上の注意〉 
(1)術前の注意 
・医師は手術に必要とされる手術器械が全て揃っている事を確認し、適切
に作動することを確認すること。 

・医師は手術手技を習得してから本品を臨床使用すること。また手術手技
は、最新の手技書や学術論文等を参照し、手技に反映させること。 

・医師は、患者に手術に伴う身体的、精神的制限と本手術についての一般
事項や耐久性について説明し、インフォームドコンセントを実施すること。
また手術後は、医師の術後指導に従う必要があることを説明すること。 

 
(2)術中の注意 
・術中、術後の感染症を防止するため適切な処置を行うこと。 
・医師は、製造販売業者が推奨する手術手順書を参照し、手術を実地する
こと。 

製品番号 製品規格 

471833 2.8mm 
471835 3.2mm 
471837 3.5mm 
471839 3.6mm 
471841 4.0mm 
471843 4.3mm 
471845 4.3mm ストッパー付

471849 4.8mm 
471851 5.0mm 

再使用禁止 
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・医師は、患者の状態（麻酔状態や血圧等）を常に観察し、手術を実施する
こと。 

・鋭利な医療機器を取り扱う場合は、外科用手袋に穴が開かないように注
意すること。 

・医療行為であっても、本品の性能・能力を超える用途で使用しないこと。
また、破損・折損等の不具合の原因となるため、本品の状態を常に観察し、
使用時に過度な力を加えないこと。 

・ドリルを使用する時は、適切な回転数で孔を作成すること。 
・閉創前に、術前に準備した手術器械が全て揃っていることを確認するこ 

と。 
 

（３）術後の注意 
・医師は、患者にリハビリテーション、今後の治療、生活上の制限の注意事
項を文書と共に説明すること。 

・定期的に X 線診断等を行い、所見上、異常が確認された場合は、それに
応じた治療を患者に実施すること。 

 
【使用上の注意】 
1．使用注意（次の患者には慎重に使用すること） 
（１）糖尿病などの代謝障害のある患者〔感染が発生し、患部の遅延治療が

発生しやすいため〕 
（２）ステロイド療法、免疫抑制剤などの全身薬物療法を受けている患者〔オ

ステオポローシス等が進行し、術後骨折が発生しやすいため〕 
（３）う歯等の局所的な感染を有する患者〔局所感染部から患部に感染巣が

移ることがあり、本品を適切に使用できないおそれがあるため〕 
（４）患部に重度の変形のある患者〔本品を適切に使用できないおそれがあ

るため〕 
（５）患部に腫瘍がある患者〔本品を適切に使用できないおそれがあるた

め〕 
（６）再手術の患者〔骨質の低下や骨量が減少しているため、初回手術に比

べ、良好な手術結果が得られない場合があるため〕 
（７）高齢者（「高齢者への使用」の項を参照すること） 
 
２．重要な基本的注意 
（１）【禁忌・禁止】を熟読の上、使用すること。 
（２）使用前に滅菌包装に記載されている滅菌有効期限を確認し、包装が

破損していないか確認を行うこと。破損等がある場合は使用しないこ
と。 

（３）開封は使用直前に行い、開封後は無菌的に取り扱うこと。 
（４）作動中のドリルを金属物などに接触させないこと。 
（５）骨質が硬い患者には、急なドリリング行わないこと。 
（６）使用後は感染防止に留意し、適切な方法で処分すること。 
（７）開封後未使用であっても再滅菌して使用しないこと。開封後未使用の

製品は、医療機関にて適切な廃棄処分をすること。 
 

３．相互作用 

 ・併用禁忌・禁止（併用しないこと） 

 
４．不具合・有害事象 
本品の使用により、以下のような不具合・有害事象が発生した場合には、
直ちに適切な処置を行うこと。 

（１）重大な不具合 
・変形 
・破損 
・折損 
 

（２）重大な有害事象 
・血管損傷 
・骨壊死 
・骨折 
・神経損傷 
・関節可動域の減少 
・感染症 
・塞栓（脂肪，血液等） 
・金属アレルギー等の過敏症 
・麻痺 

 
５．高齢者への適用 

高齢者は、骨質が低下している場合が多いので、本装置を使用する際
には、慎重に使用すること。 

 
６．妊婦、産婦、授乳婦及び小児への適用 

妊婦、産婦、授乳婦等に対しては、特に、治療上の有益性が危険性を
上回ると判断される場合にのみ使用すること。 

 
【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
・高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

・有効期限は外箱に表示。（自己認証による） 
 
【包装】 
・1 セット／箱入り。 
・1 本／箱入り。 
 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
・製造販売業者 

バイオメット・ジャパン株式会社 
〒105-0011 
東京都港区芝公園２丁目１１番１号 住友不動産芝公園タワー** 
電話番号 : 03-5404-5655** 

 
 
 
 
・製造業者 
製造業者名：Biomet Orthopedics* 

バイオメット オーソペディックス社* 
 
国名：アメリカ合衆国 
 
※ 本添付文書は予告なしに変更することがあります。 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

製造販売業者が推

奨しない医療機器。 

重大な不具合・有害

事象が発生する。 

医療機器が正しく作

動せず、良好な手術

結果を得られない。


