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PI-KN21A-03：バイオメット OSS 

**2012年8月21日改訂（第3版） 承認番号：22300BZX00388000 
*2012年7月17日改訂（第2版）   

 医療用品 (4) 整形用品 

高度管理医療機器 下肢再建用人工材料 JMDN コード 70508000 

販売名：バイオメット OSS 
 
【禁忌・禁止】 
・適用対象（次の患者には使用しないこと） 
（１）骨髄炎や敗血症等の感染症の患者〔患部に病巣が移り、良好な手術

結果が得られないため〕 
（２）本品の材質について、過敏症を有する患者 
・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）切断、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、折損等の原因となるため〕 
（４）ダイアフィジアル セグメントを連結して使用する場合は 23cm を越えな

いこと。〔折損等の不具合の原因となるため〕 
・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）医師の指示を守ることのできない患者または神経障害の患者〔リハビ

リテーション等の術後管理が不十分になる可能性があるため〕 
（２）オステオポローシス、骨質不良の患者〔本品を適切に支持できず、マ

イグレーションや術後骨折を起こしやすいため〕 
（３）代謝障害を有する患者〔骨形成が阻害され、本品を適切に支持でき

ないため〕 
（４）骨軟化症の患者〔本品を適切に固定できないため〕 
（５）遠位感染症を有する患者〔感染症を引き起こす可能性があるため〕 
（６）急速な関節破壊、著しい骨量の減少や骨吸収が認められる患者〔本

品を適切に支持できないため〕 
（７）血管不全、筋萎縮症または神経筋疾患を有する患者〔脱臼を起こし

やすく、本品の安定性が得られないため〕 
 
【形状・構造及び原理等】 
 本品は、広範囲な骨切除を行った患者に対し、骨欠損部を補綴し、下
肢の機能を再建する下肢再建用人工材料である。膝関節の再建におい
ては、ヒンジ型人工膝関節を構成する。本品は大腿骨近位部のみに使用
する場合を除き、骨セメントを用いて固定すること。 

 
形状は以下の通り。なお、本品の製品名、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確認すること。 
 

１．大腿骨側部品 
・プロキシマル フェモラル コンポーネント 
 
 
 
 
 
 
 

 

製品番号 製品名 

150457 OSS プロキシマル フェモラル コンポーネント7cm 右  FINN スタイル 

150458 OSS プロキシマル フェモラル コンポーネント7cm 左  FINN スタイル 

150459 OSS プロキシマル フェモラル コンポーネント 7cm 右 LETSON スタイル 

150460 OSS プロキシマル フェモラル コンポーネント 7cm 左 LETSON スタイル 

150497 OSS プロキシマル フェモラル コンポーネント 7cm 右 エリプティカル FINN スタイル

150498 OSS プロキシマル フェモラル コンポーネント 7cm 左 エリプティカル FINN スタイル

材質：チタニウム合金 
 
・セグメンタル フェモラル 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
・セグメンタル フェモラル エリプティカル タイプ 
 
 
 
 
 
 
 

 
・リサーフェシング フェモラル 
 
 
 
 
 
 
 

 
・トータル フェモラル カプラー 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

・トータル フェモラル カプラーには、下記のロック スクリューが付属品と
して 2 個含まれる。 

・付属品：OSS スレッド ロック スクリュー 大ヘッド/小ネジ  
 
 
 
 
 材質：チタニウム合金 
 
 
・フェモラル オーギュメント 
・フランジ タイプ 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

製品番号 製品名 

150350 OSS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 3cm 右 

150351 OSS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 3cm 左 

150352 OSS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 5cm 右 

150353 OSS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 5cm 左 

161005 OSS RS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 3cm 右

161006 OSS RS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 3cm 左

161007 OSS RS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 5cm 右

161008 OSS RS リサーフェシング フェモラル コンポーネント 5cm 左

材質：コバルトクロムモリブデン合金  （クロム、ニッケルを含有する。） 
    チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 

製品番号 製品名 

150354 OSS セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 右 

150355 OSS セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 左 

161011 OSS RS セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 右 

161012 OSS RS セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 左 

材質：コバルトクロムモリブデン合金  （クロム、ニッケルを含有する。） 

製品番号 製品名 

150356 OSS エリプティカル セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 右 

150357 OSS エリプティカル セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 左 

150495 OSS エリプティカル セグメンタル フェモラル コンポーネント 8.5cm 右

150496 OSS エリプティカル セグメンタル フェモラル コンポーネント 8.5cm 左

161009 OSS RS セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 右 エリプティカル 

161010 OSS RS セグメンタル フェモラル コンポーネント 7cm 左 エリプティカル 

161013 OSS RS セグメンタル フェモラル コンポーネント 8.5cm 右 エリプティカル 

161014 OSS RS セグメンタル フェモラル コンポーネント 8.5cm 左 エリプティカル 

材質：コバルトクロムモリブデン合金  （クロム、ニッケルを含有する。） 
    チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 

製品番号 製品名 

150462 OSS トータル フェモラル カプラー 10cm

150463 OSS トータル フェモラル カプラー 30cm

材質：チタニウム合金 

製品番号 製品名 

150452 OSS アンテリア フランジ オーギュメント 

材質：チタニウム合金 

再使用禁止 

製品番号：150475 
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付属品：ポリテーパープラグ （セメントプラグ） 

材質：超高分子量ポリエチレン 

・スリーブ タイプ 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
２．脛骨側部品 
・モジュラー プロキシマル ティビアル ボディ 
 
 
 
 
 
 

 
・プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・モジュラー ティビアル ベース プレート 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

161088** OSS モジュラー ティビアル ベース プレート 63mm

150421 OSS モジュラー ティビアル ベース プレート 67mm

150422 OSS モジュラー ティビアル ベース プレート 71mm

150423 OSS モジュラー ティビアル ベース プレート 75mm

150424 OSS モジュラー ティビアル ベース プレート 79mm

150425 OSS モジュラー ティビアル ベース プレート 83mm

材質：コバルトクロムモリブデン合金 （クロム、ニッケルを含有する） 
    チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 

 

 

 

 

 

・ノンモジュラー ティビアル ベース プレート ショート 
 
 
 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

150416 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 63mm ショート 

150417 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 67mm ショート 

150418 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 71mm ショート 

161042 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 75mm ショート 

161015 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 47mm ショート 

161016 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 51mm ショート 

161017 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 55mm ショート 

161018 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 59mm ショート 

161036 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 63mm ショート 

161037 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 67mm ショート 

161040 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 71mm ショート 

材質：コバルトクロムモリブデン合金 （クロム、ニッケルを含有する。） 

チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 

 
・ノンモジュラー  ティビアル  ベース プレート ロング 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
・ティビアル オーギュメント ブロック 
 
 
 
 
 
 

 
・ティビアル スリーブ オーギュメント 
 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

150453 OSS フェモラル スリーブ オーギュメント 右 

150454 OSS フェモラル スリーブ オーギュメント 左 

材質：コバルトクロムモリブデン合金 （クロム、ニッケルを含有する。） 
チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 

製品番号 製品名 

161080 OSS エリプティカル プロキシマル ティビアル ボディ 9cm

150443 OSS モジュラー プロキシマル ティビアル ボディ 9cm 

161027 OSS RS プロキシマル ティビアル ボディ 9cm 

材質：チタニウム合金 

製品番号 製品名 

150805 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 3cm 11X240mm 

150435 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 5cm 9X150mm 

150436 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 5cm 11X150mm 

150437 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 5cm 13X150mm 

150438 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 5cm 15X150mm 

150439 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 7cm 9X150mm 

150440 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 7cm 11X150mm 

150441 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 7cm 13X150mm 

150442 OSS プロキシマル ティビアル ノンモジュラー 7cm 15X150mm 

材質：チタニウム合金 

製品番号 製品名 

150419 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 63mm ロング 

150420 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 67mm ロング 

161043 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 71mm ロング 

161044 OSS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 75mm ロング 

161019 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 47mm ロング

161020 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 51mm ロング

161021 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 55mm ロング

161022 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 59mm ロング

161038 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 63mm ロング

161039 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 67mm ロング

161041 OSS RS ノンモジュラー ティビアル ベース プレート 71mm ロング

材質：コバルトクロムモリブデン合金 （クロム、ニッケルを含有する。） 

チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 

製品番号 製品名 

150426 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 63/67mm 10mm_内外側共通 

150427 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 71/75mm 10mm_内外側共通 

150428 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 79/83mm 10mm_内外側共通 

150429 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 63/67mm 20mm_左外側/右内側

150430 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 63/67mm 20mm_右外側/左内側

150431 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 71/75mm 20mm_左外側/右内側

150432 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 71/75mm 20mm_右外側/左内側

150433 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 79/83mm 20mm_左外側/右内側

150434 OSS ティビアル オーギュメント ブロック 79/83mm 20mm_右外側/左内側

材質：チタニウム合金 

製品番号 製品名 

161045 OSS ティビアル スリーブ オーギュメント SMALL
150456 OSS ティビアル スリーブ オーギュメント LARGE

材質：コバルトクロムモリブデン合金 （クロム、ニッケルを含有する。）
    チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 
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・プロキシマル ティビアルタイプ 
 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

161000 OSS プロキシマル ティビアル スリーブ 3cm 

161001 OSS プロキシマル ティビアル スリーブ 5cm 

161002 OSS プロキシマル ティビアル スリーブ 7cm 

161003 OSS エリプティカル プロキシマル ティビアル スリーブ 9cm 

161023 OSS RS プロキシマル ティビアル スリーブ 3cm 

161024 OSS RS プロキシマル ティビアル スリーブ 5cm 

161025 OSS RS プロキシマル ティビアル スリーブ 7cm 

161026 OSS RS エリプティカル プロキシマル ティビアル スリーブ 9cm

材質：コバルトクロムモリブデン合金 （クロム、ニッケルを含有する。） 

    チタニウム合金 （ポーラスコーティング部分） 

 
３．大腿骨側・脛骨側共通部品 
＜ステム＞ 
・セメント ステム 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・セメント ステム カラード 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・各ステムには、下記のスクリューが付属品として１個含まれる。 
 付属品：OSS スレッド ロック スクリュー 大ヘッド/小ネジ 
 
 
 
 
 
材質：チタニウム合金 

＜ダイアフィジアル セグメント＞ 
・セグメンタル アダプター 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

150494 OSS セグメンタル アダプター 1cm 
161078 OSS セグメンタル アダプター 1.5cm 

材質：チタニウム合金 
 
・ダイアフィジアル セグメント 
 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

150464 OSS ダイアフィジアル セグメント 3cm 
150482 OSS ダイアフィジアル セグメント 4cm 
150465 OSS ダイアフィジアル セグメント 5cm 
150466 OSS ダイアフィジアル セグメント 7cm 
150467 OSS ダイアフィジアル セグメント 9cm 
150468 OSS ダイアフィジアル セグメント 11cm 
150469 OSS ダイアフィジアル セグメント 13cm 
150470 OSS ダイアフィジアル セグメント 15cm 
150471 OSS ダイアフィジアル セグメント 17cm 
150472 OSS ダイアフィジアル セグメント 19cm 
150473 OSS ダイアフィジアル セグメント 21cm 
150474 OSS ダイアフィジアル セグメント 23cm 

材質：チタニウム合金 
 
・エリプティカル ダイアフィジアル セグメント 
 
 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

150461 OSS エリプティカル ダイアフィジアル セグメント 3cm 

161079 OSS エリプティカル ダイアフィジアル セグメント 3cm LARGE

材質：チタニウム合金 
 
・各ダイアフィジアル セグメントには、下記の 2 種類のロッキング スクリュ

ーが各 1 個同梱されている。 

製品番号 製品名 

150481 OSS ダイアフィジアル セグメント スクリュー２ヶ入り 2PC 

材質：チタニウム合金 
・付属品:OSS スレッド ロック スクリュー 小ヘッド/小ネジ 
 
 

(単品の製品番号：150464-03) 
 
 
・付属品:OSS スレッド ロック スクリュー 大ヘッド/大ネジ 
 
 

 （単品の製品番号：150464-04） 
 
 
・セグメンタル アダプター 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

150483 OSS セグメンタル スタッキング アダプター 

材質：チタニウム合金 
 
４．補助コンポーネント 
・フェモラル ブッシング 
 
 
 

 
 
 
 
 

製品番号 製品名 

150358 OSS セメント ステム 9X90mm ストレート 
150359 OSS セメント ステム 10X90mm ストレート
150360 OSS セメント ステム 11X90mm ストレート
150361 OSS セメント ステム 12X90mm ストレート
150362 OSS セメント ステム 13X90mm ストレート
150363 OSS セメント ステム 15X90mm ストレート
150364 OSS セメント ステム 17X90mm ストレート
150444 OSS セメント ステム 9X150mm ストレート
150445 OSS セメント ステム 11X150mm ストレート
150446 OSS セメント ステム 13X150mm ストレート
150447 OSS セメント ステム 15X150mm ストレート
150490 OSS セメント ステム 11X225mm ストレート
150491 OSS セメント ステム 13X225mm ストレート
150492 OSS セメント ステム 15X225mm ストレート
150365 OSS セメント ステム 11X150mm BOWED
150366 OSS セメント ステム 12X150mm BOWED
150367 OSS セメント ステム 13X150mm BOWED
150368 OSS セメント ステム 14X150mm BOWED
150369 OSS セメント ステム 15X150mm BOWED
150370 OSS セメント ステム 16X150mm BOWED
150371 OSS セメント ステム 17X150mm BOWED
150372 OSS セメント ステム 18X150mm BOWED
150373 OSS セメント ステム 11X225mm BOWED
150374 OSS セメント ステム 13X225mm BOWED
150375 OSS セメント ステム 15X225mm BOWED
150376 OSS セメント ステム 17X225mm BOWED
150377 OSS セメント ステム 11X300mm BOWED
150378 OSS セメント ステム 13X300mm BOWED
150379 OSS セメント ステム 15X300mm BOWED
150380 OSS セメント ステム 17X300mm BOWED

材質：チタニウム合金 

製品番号 製品名 

150484 OSS セメント ステム カラード 9X150mm ストレート 

150485 OSS セメント ステム カラード 11X150mm ストレート

150486 OSS セメント ステム カラード 11X150mm BOWED

150487 OSS セメント ステム カラード 11X225mm BOWED

150488 OSS セメント ステム カラード 11X300mm BOWED

材質：チタニウム合金 

製品番号 製品名 

161034 OSS RS フェモラル ブッシング 2 ヶ入り 
150477 OSS フェモラル ブッシング 2 ヶ入り 

材質：超高分子量ポリエチレン 

※ダイアフィジアル セグメントを連結するときに使用。

製品番号：150475 
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・ティビアル ブッシング 

 
 
 
 
 
 
・アクスル 
 
 
 
 
 
 
 
・ヨーク 
 
 
 
 
 
 
 
・ロックピン 
 
 
 
 
 
・ バンパー ロックピン 
 
 
 
 
 
 
・ティビアル ベアリング 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

原理：本品は、悪性腫瘍等により広範囲な骨切除に対し、骨欠損部を補
綴することで、下肢の機能を再建し、膝関節の再建において、ヒン
ジ型人工膝関節を構成する。 

 
【品目仕様等】 
１．本体 
（１）ティビアル ベース プレートの疲労強度 
（２）リサーフェシング フェモラルの疲労強度 
（３）プロキシマル フェモラルの疲労強度 
（４）ステムの疲労強度 
（５）テーパー接合の引き抜き強度 
（６）テーパー接合の疲労強度 
（７）ティビアル ベアリングの接触面積 
（８）摺動面の表面粗さ 
（９）ヨークの耳の強度 
２．ポーラスコーティング部分 
（１）剪断疲労強度試験 
（２）剪断強度試験 
（３）引張強度試験 

（４）耐摩耗性試験 
３．無菌性保証水準（SAL）及び担保の方法 
４. 生物学的安全性試験 
 
【使用目的、効能又は効果】 

本品は下肢再建人工材料である。悪性腫瘍等の疾患により、広範囲な
骨切除を行った患者に対し、骨欠損部を補綴し、下肢の機能を再建する
ための人工材料である。 

 
【操作方法又は使用方法等】 
・骨セメントを使用する場合は、その使用説明書を熟読し、使用上の注意

を遵守した上で使用すること。 
・手術手順の詳細は手技書を確認すること。 
・使用方法例 
Ⅰ．開創 
 下肢再建用のインプラントを準備し、患部を開創する。 
 
Ⅱ．大腿骨側部品 
１．プロキシマル フェモラル－ダイアフィジアル セグメント－ステム 
（１）インプラントの埋植部位を形成する。 
（２）ステムとダイアフィジアル セグメントを接続する。ダイアフィジアル セ

グメントに同梱されている、小ヘッド/小ネジ ロッキング スクリューで
固定する。 

（３）次いでプロキシマル フェモラルをダイアフィジアル セグメント側に接
続する。ダイアフィジアル セグメントに同梱されている、大ヘッド/大ネ
ジ ロッキング スクリューで固定する。 

（４）コンポーネントを埋植する。 
 
２．プロキシマル フェモラル－トータル フェモラル カプラー－セグメンタ

ル フェモラル 
※ダイアフィジアル セグメントを使用する場合は、あらかじめトータル フ

ェモラル カプラーとダイアフィジアル セグメントを接続する。ロッキン
グ スクリュー ダイアフィジアル セグメント用 ２本入りにある、小ヘッ
ド/小ネジ ロッキング スクリューで固定する。 

（１）セグメンタル フェモラルをトータル フェモラル カプラーに接続する。
ロッキング スクリュー ダイアフィジアル セグメント用 ２本入りにある、
大ヘッド/小ネジ ロッキング スクリューで固定する。 

（２）プロキシマル フェモラル コンポーネントをトータル フェモラル カプ
ラーに接続する。ロッキング スクリュー ダイアフィジアル セグメント用 
２本入りにある、大ヘッド/小ネジ ロッキング スクリューで固定する。 

（３）補助コンポーネントを用いて脛骨側部品と接続し、埋植する。 
 
３．ステム－ダイアフィジアル セグメント－セグメンタル フェモラル 
※ステムに直接セグメンタル フェモラルを接続する場合は、ステムに同

梱されている大ヘッド/小ネジ ロッキング スクリューを用いてステムと
セグメンタル フェモラルを接続する。 

（１）ステムとダイアフィジアル セグメントを接続する。ダイアフィジアル セ
グメントに同梱されている、小ヘッド/小ネジ ロッキング スクリューで
固定する。 

（２）セグメンタル フェモラルをダイアフィジアル セグメント側に接続する。
ダイアフィジアル セグメントに同梱されている、大ヘッド/大ネジロッキ
ング スクリューで固定する。 

（３）補助コンポーネントを用いて脛骨側部品と接続し、埋植する。 
 
４．ステム－リサーフェシング フェモラル 
（１）インプラントの埋植部位を形成する。 
（２）ステムとリサーフェシング フェモラルを接続する。ステムに装着されて

いた大ヘッド/小ネジ ロッキング スクリューで固定する。 
※フェモラル オーギュメントを使用する場合は、埋植する前に、骨セメン

トを用いてフェモラル オーギュメントをリサーフェシング フェモラルに
装着する。 

（３）補助コンポーネントを用いて脛骨側部品と接続し、埋植する。 
 
Ⅲ．脛骨側部品 
１．ティビアル ベース プレート（モジュラー タイプ）－ステム 
（１）インプラントの埋植部位を形成する。 
（２）ティビアル ベース プレートとステムを接続する。ステムに装着されて

いた大ヘッド/小ネジ ロッキング スクリューで固定する。 
※ティビアル オーギュメントを使用する場合は、埋植する前に、骨セメン

トを用いてティビアル オーギュメントをティビアル ベース プレートに
装着する。 

（３）補助コンポーネントを用いて大腿骨側部品と接続し、埋植する。 
 
２．プロキシマル ティビアル ボディ(モジュラー タイプ)－ダイアフィジア

ル セグメント－ステム 
（１）インプラントの埋植部位を形成する。 
（２）ステムとダイアフィジアル セグメントを接続する。ロッキング スクリュー 

ダイアフィジアル セグメント用 ２本入りにある、小ヘッド/小ネジ ロッ
キング スクリューで固定する。 

※ダイアフィジアル セグメントを２個接続して使用する場合は、ステムに
接続したダイアフィジアル セグメントにセグメンタル アダプターを装
着し、２個目のダイアフィジアル セグメントを接続する。 

（３）プロキシマル ティビアル ボディ(モジュラー タイプ)をダイアフィジア
ル セグメント側に接続する。ロッキング スクリュー ダイアフィジアル 

製品番号 製品名 

150476 OSS ティビアル ブッシング 

材質：超高分子量ポリエチレン 

製品番号 製品名 

161035 OSS RS アクスル 
150480 OSS ニー アクスル 

材質：コバルトクロムモリブデン合金 
（クロム、ニッケルを含有する。） 

製品番号 製品名 

150493 OSS ヨーク REINFORCED

材質：コバルトクロムモリブデン合金  
   （クロム、ニッケルを含有する。） 

製品番号 製品名 

150478 OSS ロックピン 

材質：超高分子量ポリエチレン 

製品番号 製品名 

150510 OSS バンパー ロック ピン 

材質：超高分子量ポリエチレン 

製品番号 製品名 

150410 OSS ティビアル ベアリング 12mm 

150411 OSS ティビアル ベアリング 14mm 

150412 OSS ティビアル ベアリング 16mm 

150413 OSS ティビアル ベアリング 18mm 

150414 OSS ティビアル ベアリング 20mm 

150415 OSS ティビアル ベアリング 22mm 

161028 OSS RS ティビアル ベアリング 12mm 

161029 OSS RS ティビアル ベアリング 14mm 

161030 OSS RS ティビアル ベアリング 16mm 

161031 OSS RS ティビアル ベアリング 18mm 

161032 OSS RS ティビアル ベアリング 20mm 

161033 OSS RS ティビアル ベアリング 22mm 

161094** OSS RS LS ティビアル ベアリング 12mm 

161095** OSS RS LS ティビアル ベアリング 14mm 

161096** OSS RS LS ティビアル ベアリング 16mm 

161097** OSS RS LS ティビアル ベアリング 18mm 

161098** OSS RS LS ティビアル ベアリング 20mm 

161099** OSS RS LS ティビアル ベアリング 22mm 

材質：超高分子量ポリエチレン 
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セグメント用 ２本入りにある、大ヘッド/大ネジ ロッキング スクリュー
で固定する。 

（４）補助コンポーネントを用いて大腿骨側部品と接続し、埋植する。 
 
Ⅳ．大腿骨側部品と脛骨側部品の接続（補助コンポーネント） 
（１）フェモラル ブッシングを、セグメンタル フェモラル又はリサーフェシン

グ フェモラルに装着する。 
（２）ティビアル ブッシングをティビアル ベース プレートに装着する。 
（３）ティビアル ベアリングにヨークを装着する。 
（４）アクスルをフェモラル ブッシングに装着する。 
（５）ロックピンをヨークに装着する。 
（６）組み合わせたコンポーネントを確認する。 
 
Ⅴ．閉創 
 コンポーネントを埋植し閉創する。 
 
<使用方法に関連する使用上の注意> 
（１）術前の注意 

・医師は、X 線診断、テンプレート等により、本品の形状が解剖学的に
適合しているか検討すること。 

・医師は、人工膝関節の手術手技を習得してから、本品を臨床使用す
ること。また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、精神的制限と人工膝関節につい
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。 

・医師は手術に必要とされる本品とその手術器械が全て揃っていること
を確認すること。 

（２）術中の注意 
・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。 

・本品は、滅菌された状態で供給されるため、正しいサイズを決定後無
菌的な方法で包装から取り出し、汚染や損傷のないように取り扱うこ
と。 

・医師は、埋植前に本品のサイズ、包装材の状態、滅菌有効期限等を
確認すること。 

・医師は製造販売業者が推奨する手術手技書を参照し、手術を実施す
ること。 

・保護カバーは、埋植直前まで、取り外さないこと。 
・本品は、落下や硬い物に衝突した後は、目に見えない破損が生じる
可能性があるため、使用しないこと。 

・本品は大腿骨近位部のみに使用する場合を除き、骨セメントを用いて
固定すること。 

・モジュラーコンポーネントに他の製品を組み合わせて使用する場合、
テーパー部分は、十分に洗浄し、結合部が緩まないように適切に取り
付けること。 

・各コンポーネントの接合部分は、隙間が生じないように完全に組み合
わせること。 

・関節の摺動面に、骨屑、骨セメント等の異物が存在すると過剰な摩耗
の原因となるため、摺動面に異物がないことを確認すること。 

・仮整復時には、トライアルの設置位置、やインピンジメントに注意しな
がら、全可動域の安定性を確認すること。 

・仮整復時は、解剖学的に正しい位置に設置され、筋肉バランスが適
切であることを確認すること。 

・骨の状態により、本品を挿入するとき、骨穿孔や骨折が起こることがあ
るので、その場合は、必要な処置をすること。 

・閉創前に、人工膝関節埋植部位を入念に洗浄し、骨屑、骨セメント屑
等を取り除くこと。 

・本品とトライアルを組み合わせて、閉創しないこと。 
・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、患者の退院時に、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。 

・筋肉機能が十分に回復後、屈曲－伸展の運動を開始すること。 
・医師は、リハビリテーション中であっても本品のマイグレーションや摩
耗を引き起こすような過度な運動や動作を患者にさせないこと。 

・定期的に X 線診断等を行い、骨吸収や摩耗、マイグレーション等が発
生していないことを確認すること。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）糖尿病等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、免疫抑制剤等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、本品を適切に支持できないため〕 
（４）患部に重度の変形のある患者〔矯正が十分できず、本品を適切に支

持できないため〕 
（５）患部に骨腫瘍がある患者〔本品を適切に支持できないため〕 
（６）体重過多の患者〔本品に過度の負荷がかかり、マイグレーションや折

損等が発生しやすいため〕 

（７）肉体労働、活動性の高い患者〔本品に過度の負荷がかかり、マイグレ
ーションや折損等が発生しやすいため〕 

（８）喫煙習慣のある患者〔偽関節の形成や変性の進行により疼痛が発生
しやすいため〕* 

（９）アルコール、麻薬中毒患者及び精神障害のある患者〔リハビリテーシ
ョン等の術後管理が不十分になる可能性があるため〕 

（１０）他関節に障害のある患者〔本品に過度な負荷がかかるため〕 
（１１）再置換術の患者〔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〕 
（１２）下肢に障害がある等転等の可能性が高い患者〔転倒により、破損、ル

ースニング、マイグレーションが発生しやすいため〕 
（１３）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）本品は、下肢再建用人工材料置換術に習熟した医師が使用するこ

と。 
（２）下肢再建用人工材料は、患者の活動性や生体内における影響を受

けるため耐用年数に限りがあることを、患者に説明すること。 
（３）下肢再建用人工材料のマイグレーションやルースニングは、下肢再

建用人工材料の再置換術が必要になることを患者に説明すること。 
（４）本品と組み合わせて使用する脛骨側材料、インサートは、適合したサ

イズの製品を使用すること。 
（５）下肢再建用人工材料面が摩耗することにより、金属粉や超高分子量

ポリエチレンの摩耗粉が発生し、マクロファージや繊維芽細胞を含む
組織と反応することがある。 

（６）専用の手術器械を使用すること。 
 
３．相互作用 
（１）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 
他社製のインプラント 下肢再建用人工材

料として正しく作動し
な い 恐 れ が あ る た
め、併用しないこと。 

デザインコンセプト
が違うため、適切に
固定されない。 

 
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 
・摩耗 
・腐食 
・脱転 
・分解 
・マイグレーション 
・ルースニング 

 
（２）重大な有害事象 
・神経障害 
・血管損傷 
・メタローシス 
・オステオライシス 
・脱臼 
・滲出液 
・感染症 
・塞栓（脂肪、血液等） 
・血腫 
・骨穿孔 
・骨折 
・遅延治癒 
・関節可動域の減少 
・下肢短縮 
・他関節の障害（足関節、対側の膝関節） 
・腓骨神経麻痺 
・内反、外反変形 
・膝蓋腱断裂 
・靭帯弛緩 
・疼痛 
・金属アレルギー 
・異所性骨化、石灰化 
・整復不良、不安定性* 
・ストレスシールディングによる骨密度の低下 
・再手術 

 
５．高齢者への使用 
（１）高齢者は、骨質が低下している場合が多く、術中に過度のリーミング

やドリリングまた本品を挿入する時に、骨折する可能性が高いので、
慎重に使用すること。 

（２）高齢者は、腎機能、肝機能等の生理機能が低下している場合が多い
ため、術前、術中、術後の全身管理に特に気をつけること。 

（３）高齢者は、何らかの感染巣を有している場合が多く、遅発性感染防
止のため、感染巣を完治してから、本品を使用すること。 
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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。 

 
７．臨床検査結果に及ぼす影響 

MRI（磁気共鳴画像診断装置）診断において、アーティファクトや熱傷、
マイグレーションが発生する場合がある。 

 
【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 個／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。 
 


