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2022 年 8 月 （第 1 版） 医療機器認証番号 304AFBZX00078000 

 
管理医療機器  類別：機械器具 58 整形用機械器具 

一般的名称：単回使用脊椎手術用器械  (JMDN コード: 70963012) 

 

1.4MM 用 K-ワイヤー (ステンレス) 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

<適用対象〉 

（次の患者には使用しないこと) 

・ 本品の材質について過敏症を有する患者 

<使用方法〉 

・ 再使用禁止〔感染症の防止とともに、処置により破断している

可能性があるため。〕 

・ 適用以外の手術手技には使用しない事。〔手術が適切に行え

ない〕 

・ 本品について、改造や加工等を行わないこと〔形状の変更や

刻印をするなどの二次加工は折損の原因となるため〕 

 

【形状・構造及び原理等】 

〈原材料〉 

ステンレス鋼 

 

<形状> 

製品名称：1.4MM K ワイヤー ステンレス ドン 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

脊椎手術において、機械器具やインプラントを挿入する際に、適

切な位置へガイドする事を目的とした手動式の単回使用手術器

械である。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前 

本品は未滅菌品のため、使用に際しては必ず洗浄を行い下記の条件

又は各医療機関により検証され確証された滅菌条件により滅菌を行

う。 

<滅菌方法> 

高圧蒸気滅菌 

<滅菌条件> 

サイクル：前真空 

温度 時間 

121℃ 20 分 

132℃ 10 分 

10‐6 以下の無菌性保証水準が得られること。 

（滅菌方法については、滅菌装置製造元の使用説明書に従うこと） 

 

2. 使用方法 

(1) 目的の骨の位置に本品を刺入する。 

(2) 中空構造のインプラント又は手術器械を本品に通し、骨へ誘導 

し挿入する。 

(3) 操作終了後、本品を抜去する。 

(4) 使用後は本品を廃棄する。 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 衝撃や表面損傷が原因で破損する事があるので、丁寧に取り扱 

うこと。 

(2) 医療機関内で滅菌が終了した本品に関しては、処置前に本品

の外観に異状がないことを確認してから患者に適用すること。 

(3) 本品を刺入する際は、X 線透視下で本品の先端を確認しながら 

慎重に行うこと。 

(4) 破損、変形等の原因になるので、使用時には必要以上の力を加

えないこと。 

(5) 本品はインプラントではないので、術後、体内に埋植させないこ

と。 

(6) 使用後は、破損・折損の有無を点検すること。破損により破片が

生じた場合は、確実に体内より除去すること。 

(7) 使用後は感染防止に留意し、適切な方法で処分すること。 

(8) 損傷を受けた本品、または一度体内に使用した本品はクレーム

品を除き医療機関にて廃棄等適切な処置を行うこと。 

 

2. 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 

・ 神経損傷 

・ 血管損傷 

・ 感染症 

・ 金属アレルギー等の過敏症 

・ 体内遺残 

 

上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。 

 

3. 高齢者への適用 

(1) 骨密度が低下した高齢者は、術中に過度の力を加えることにより

骨折等が起こる可能性が高いため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

染防止の為、感染巣を完治してから、本品を使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

<保管方法> 

（1） 包装に傷や破れが生じないように、取り扱いおよび保管に注意

すること。 

（2） 本品は高温多湿や直射日光を避け、水濡れに注意し、清潔な 

場所に保管すること。 

 

【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] 

株式会社フジフレックス 

住所：〒630-0142 奈良県生駒市北田原町１０６７番地２５ 

電話：0743-72-0888 

 


