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医療用品（４）整形用品  
高度管理医療機器  体内固定用プレート （JMDN35241003） 

ペクタスジェイ 
再使用禁止 

【形状、構造及び原理等】 
本品は胸部漏斗胸等の骨修復術に使用されるもので、板状のプ
レートとその両端を安定固定させるスタビライザーにより構成
される。 
 
1. 組成 
チタン合金 
 
2. 形状または構造 
本品の代表的な外観・形状は下記のとおりである。 
＜プレートバー＞ 
プレートバーシンタイプ 
構成品であるスタビライザーシングル及びスタビライザーダブ
ルにてバーの固定を行わない症例の場合に使用可能である。 
 
 
 
プレートバースタビライザー固定式タイプ 
 
＜スタビライザー＞ 
スタビライザーシングル 
  
 
 
スタビライザーダブル 
 
 
 
本添付文書に該当する製品の製品番号、サイズ等については包
装表示ラベルを確認すること。 
 
3. 原理 
胸部の骨修復術において、プレートバー及び、必要に応じてプ
レートバーの両端を安定固定させるスタビライザーの組み合わ
せにより、骨の固定・補綴を行う。 
 
【使用目的又は効果】 
胸部漏斗胸の骨修復術における骨の固定及び補綴を目的とする。 
 
【使用方法等】 
1．組み合わせて使用する医療機器 
本品のスタビライザーシングル及びスタビライザーダブルの使
用に際しては、次の品目のスクリュー固定式タイプのプレート
バーと併用することができる。使用に際しては、併用するプレ
ートの添付文書を事前に確認すること。 
 

販売名：ペクタスバー チタン 
承認番号：21600BZY00433000 

 
2. 使用前 
本品は全て未滅菌製品であるので、使用に際しては必ず洗浄・
滅菌を行うこと。製造元の推奨する滅菌条件は以下の通りであ
るが、必ず各医療機関により検証され、確立した条件に従って
必ず高圧蒸気滅菌してから使用すること。 
真空脱気プリバキューム式高圧蒸気滅菌(滅菌ラップ使用) 
滅菌温度：132℃ 滅菌時間：4 分 乾燥時間：最低 30 分 
  
3．使用方法 
1) 胸部漏斗胸等の骨修復部にマーカーし切開部を決定するこ

と。 
2) 術前の測定で行った修復部にテンプレート(形状や長さを容

易に測ることのできる柔軟な測定用ジグ)をあてて矯正に必
要な形状を視覚化し、プレートバーの長さを確認すること。 

3) プレートバーはベンダー(矯正器)を用いて中央部から両端に
向かって少しずつ矯正し形状を整えること。 

4) マーカーした切開部を切開する。 
5) 術中は胸腔鏡を使用して胸部臓器を視覚化すること。 
6) 切開部からイントロデューサーを挿入すること。 
7) イントロデューサーは胸骨の皮下の縦隔を横切ってゆっく

りと前進させ押し進めること。 
8) 患者の両側でイントロデューサーを持ち上げて胸骨を拳上

させる。胸骨への圧力を上下に調整し望ましい位置に屈曲さ
せること。 

9) 臍帯子をイントロデューサーに結び付けて皮下のトンネル
内に通すこと。 

10)既に曲げ調整されたプレートバーの凸部を背側に向けた状
態で胸骨下に引き込むこと。 

11)プレートバーの安定性を確認し、2 本目のプレートバーが必
要かを判断すること。 

12)必要に応じて切開部の背側に皮下ポケットを設けて、その位
置へスタビライザーを取り付けること。 

13)プレートバーとスタビライザーを固定し複数の縫合糸で固
定すること。 

14)閉胸前に患者をトレンデレンブルグ体位にし、肺を膨らませ
て胸膜のエアートラッピングを防止すること。 

15)胸部レントゲン写真を撮影し、気胸がないかを確認すること。 
 
4. 使用方法等に関連する使用上の注意 
［プレートバーの使用］ 
プレートバーは鋭い角度の曲げ、スクリュー又は縫合用孔での
曲げ、そして逆方向への曲げなおしはしないこと。 
［テンプレートの使用］ 
プレートバーを適切に形成するために使用する機械器具の一つ
であるため、絶対にインプラントとして使用しないこと。また、
滅菌の際テンプレートとプレートは、直接接触させないこと。 
 
【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。） 
1) 骨腫瘍または悪性腫瘍のある患者 
2) マルファン症候群の患者（重要な基本的注意 15）の項参照） 
 
2. 重要な基本的注意 
1) 本品は未滅菌製品であるので、使用に際しては必ず高圧蒸気

滅菌を行ってから使用すること。［未滅菌のまま使用すると
感染症を引き起こす危険性がある］ 

2) 術中は必ず内視鏡を使用し、胸腔内の視野を確保しておくこ
と。［術野を十分確保できないと、インプラント及び機械器
具によって、心臓や肺等の臓器に損傷を与える危険性がある］ 

3) 患者に対して術後の指導を十分に行い、適切な術後管理を行
うこと。［術後、本品に過負荷を与えると破損や位置ずれ等
が起こり、不具合発現の危険性がある］ 

4) 各タイプに対応したプレートバー、スタビライザーを使用す
ること。［プレートバーシンタイプにスタビライザーシング
ル、スタビライザーダブルを組み合わせ縫合糸固定した場合、
固定強度が著しく低くなる］ 

5) 患者に対して適切なプレートバーのサイズ選択、及び固定位
置の選定が重要となる。サイズ選択、固定、スタビライザー
との結合が不適切な場合、プレートバーの位置のズレが生じ
る恐れがある。 

6) 本品は正常な胸壁と同等の負荷には耐えられない。過度な過
重負荷、激しい活動及び外傷により本品に欠陥が生じ、治療
が不完全になることを患者に対して十分説明し理解を得る
こと。 

7) 本品の使用前に、手術で期待できること、使用に関連する危
険性、起こり得る副作用等を患者に対して十分に説明し同意
を得ること。 

8) 処置後、完全に正常な状態に修復できず、多少の変形部が残
る可能性があることを患者に対して十分に説明し同意を得
ること。 

9) 体内に固定される金属インプラントは、体内で絶えず塩・
酸・アルカリといった腐食の原因となる環境の変化にさらさ
れており、さらに非同族金属をお互いに接触させるとイオン
化現象が生じ、金属疲労による破損を早めることになるので、
プレートバーとスタビライザーは互換性のある金属を使用
すること。 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 
1. 本品はディスポーザブルにつき、再使用は禁止。［折損

の原因・感染の危険がある］ 
2. 本品を必要以上に折り曲げないこと。また逆方向へ曲げ

なおしをしないこと。［荷重下で破損する恐れがある］ 
（適用対象（患者）） 
1. 活動性感染がある場合は使用しないこと。［術後の経過

に影響を及ぼす可能性がある］ 
2. 敗血症患者には使用しないこと。［術後の経過に影響を

及ぼす可能性がある］ 
3. 骨及び繊維組織の質又は量が不十分な患者に使用しな

いこと。［骨折・骨癒合不全を生じる可能性がある］ 
4. 術後管理を行う意思のない、又は術後管理ができない精

神状態の患者に対しては使用しないこと。［術後管理が

不十分になる可能性がある］ 
5. 金属過敏反応(アレルギー)の患者には使用しないこと。

（疑いがある場合は術前にテストすること。） 
（併用医療機器） 
1. 自社指定品以外のインプラントとの併用はしないこと。

［固定力が低下する可能性がある］（「相互作用」の項参

照） 
2. 自社専用器具を使用し、他社製の機械器具は併用しない

こと。［予測不能な不具合が起こる可能性がある］（「相

互作用」の項参照） 
3. プレートバーの固定は、材質の異なる体内固定用プレー

トを使用しないこと。［腐食が促進される可能性がある］

（「相互作用」の項参照） 
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10) 1 回使用したものは絶対に再使用しないこと。損傷を受けて
いないように見えても、以前に加わった応力により本来の機
能が損なわれ、寿命が短くなっている可能性がある。 

11)心臓や肺等の臓器に、本品及び機械器具が接触しないよう細
心の注意を払うこと。臓器への接触が、患者の死亡、又は回
復不能な損傷の原因となる可能性がある。 

12)1 本のプレートバーでは矯正が不十分な場合は、2 本目のプ
レートバーの使用、又は他の処置法を検討すること。 

13)適切な術後管理は、本品の破損や位置ずれの発生を防止する
ため、患者に対して術後管理の方法及び意義について十分に
説明し理解を得ること。 

14)手術後定期的な診療を行い、骨形成部の状態を確認しながら、
負荷や活動について適切な指導を行なうこと。 

15)マルファン症候群等の骨の柔らかい患者に対し本品を使用
する場合は、骨の整復が難しいため、骨が整復に耐えられ
る硬さになるまで適用を延期する、もしくはプレートバー
を 2 本入れる等の工夫をすること。 

16)再発の患者へ適用する場合は、胸壁の癒着や、骨の硬化が生
じている場合があるので、適用が好ましいか検討の上、手術
を行うか判断すること。 

17)医師は術後管理を適切に行い、本品を取り除く時期に関して
責任をもって決定すること。 

18)本品を取り除く際は、リスクとベネフィットを検討し、決定
すること。また、適切な骨形成を確認した後に、本品を取
り除くこと。本品を取り除いた後は、変形が再発しないか
術後の観察を行うこと。 

19)スクリューに過度なトルクを掛けた場合、本品及び挿入器具
の損傷の原因となる。 

20)スタビライザーシングル又はスタビライザーダブルを用い
る場合、スタビライザーをスクリューで締め上げることによ
り、プレートバーがしっかり固定されていることを確認する
こと。［固定が不十分の場合、緩む可能性がある］ 

21)スタビライザーダブルとプレートバーを組み合わせて使用
する場合、スタビライザーダブルの端（両端及びどちらか一
方の片端）にプレートバーを配置しないこと。スタビライザ
ーダブル上では、必ずプレートバーの両端はロッキングスク
リューで挟まれる配置で固定すること。 

22)骨と本品が仮骨形成により結合し、抜去が困難になる場合が
あるため、注意すること。 

23)スタビライザーをプレートバーに固定する際には、プレート
バーの先端から１つ目の穴（縫合用孔）が隠れないように固
定すること。 

24)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。MRI の使用条件については製造販売業者に問い合わせる
こと。 

 
3. 相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 
併用禁忌（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 
自社指定品以外のイ
ンプラント 

インプラントの緩
み、脱落、破損等の
危険性が高まる恐れ
がある。 

インプラントが正し
く固定出来ないこと
で固定力の不足、及
び機能が低下する。 

自社専用品以外の機
械器具 

患者、医師又は第三
者への危害 

インプラントと機械
器具の双方に予測不
能な不具合 

材質の異なる体内固
定用プレート 

インプラントの摩
耗・緩み等が発生す
る。 

異種金属が触れ合う
ことで電気化学的腐
食が促進される。 

 
4. 不具合・有害事象 
1) 重大な不具合・有害事象 
以下の有害事象が発現する可能性がある。 
①プレートの破損、屈曲や損傷などを起こす可能性がある。（骨
が形成されるまでの、本品による固定は一時的なものである
ため、過大な負荷をかけないこと。） 

②癒合不全、癒合遅延、非結合を起こす可能性がある。 
③心臓近位にプレートバーを挿入することから、心膜損傷によ
る出血及び心損傷、肺損傷の可能性がある。 

④無気肺、血胸の可能性がある。 
 
2) その他の不具合と有害事象 
①術後、体位の変換による矯正、高さ、整復等に対する本品の
ゆるみまたは移動の可能性がある。 

②本品に対し金属過敏反応又は異物アレルギー反応が起こる場
合がある。 

③製品の腐食、汚染、腫瘍形成、自己免疫疾患の可能性がある。 
④応力遮蔽により骨密度が減少することがある。 
⑤本品からの圧による皮膚や粘膜上の穿孔、披裂、刺激や痛み
が生じることがある。 

⑥本品の不適切な位置決めに起因する組織損傷の可能性がある。 
⑦本品の存在により、疼痛、不快感や異常な感覚を起こすこと
がある。 

⑧人と接触するスポーツ、ひねりを必要とするスポーツを術後
早期より行うと、本品がずれる可能性がある。 

⑨外科手術による傷が原因の神経性損傷を招く場合がある。 
⑩感染、気胸を起こす場合がある。 
⑪骨壊死、皮膚の炎症を起こす場合がある。 
⑫手術に伴う外傷(臓器や肉体、筋肉組織の損傷)を起こす場合
がある。 

⑬本品留置中あるいは抜去後に、胸郭変形が完全に修復しない
場合、又は再陥凹が起こる可能性がある。 

⑭麻痺(完全または不完全)を含む神経機能失調、知覚不全、覚
異常及び疼痛の発現あるいは、その継続、またはしびれ感、

神経腫または刺激感が見られることがある。 
⑮瘢痕形成周辺部で生じる神経学的妥協による神経疼痛、皮膚
傷または変色が見られることがある。 

⑯解剖学上の手術部位の成長停止、可動性または機能の損失が
見られることがある。 

⑰出血、血腫、塞栓症、卒中発作、過度の出血、静脈炎、損傷
壊死、損傷破裂、血管への損傷が見られることがある。 

⑱精神的な状態の変化が見られることがある。 
⑲本品の疲労破損 
⑳これらの不具合及び有害事象の治療のため再手術が必要な場
合がある。 

㉑本品の内在に起因する MRI 等画像へのアーチファクトの発
生及び発熱の可能性がある。 

㉒異所性骨化の可能性がある。 
上記の項目が、不具合・有害事象の全てではない。 
 
5. 高齢者への適用 

本品を定着させるために必要な骨量又は骨質の検討を要す
る。 
 

6. 妊娠、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
本品を小児へ適用する場合、本品を体内に数年留置すること
から、成長を考慮に入れ最適年齢にて手術を行う検討をする
こと。 

 
7.  その他の注意 
1）手術室から処理に戻されたインプラントは、汚染されている

可能性がある為、患者の血液や体液等に接触していないか、
確認することが重要である。汚染されたインプラントは、廃
棄すべきであり、洗浄、再滅菌することは出来ない。 

2）一度手術に使用し埋植した製品や損傷を受けた製品は、イン
プラントの変形、ネジ山等の傷等により折損等が起こる恐れ
があり、品質管理上、再出荷できないため、返却せずに医療
機関にて適切に処分すること。 

 
【保管方法及び有効期間等】 
1. 保管の条件 
高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 
 

** *【製造販売業者及び製造業者の氏名または名称等】 
製造販売業者：グンゼメディカル株式会社 
電 話 番 号 ：06-4796-3151 
製 造 業 者 ：株式会社高山医療機械製作所 

 
 

 

 


