
添付文書GTKH010-01 
グンゼサージカルツール プッシングスティック 

 1 / 2 

 

2025 年 7 月（第 1 版） 届出番号 27B1X00173G00010 
機械器具(58)整形用機械器具 

一般医療機器 ドライバ及び抜出器 （JMDN コード：11345000） 

グンゼサージカルツール プッシングスティック

 

【禁忌・禁止】 

1. 併用医療機器 
適合する当社の骨接合材以外に使用しないこと。（相互作

用の項参照） 
2. 使用方法 

使用前に必ず洗浄、高圧蒸気滅菌（135℃以下）を施し、

未滅菌状態での使用はしないこと。また、高圧蒸気滅菌以

外の滅菌方法はしないこと。[感染が発生する恐れがある］ 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 
外科手術時にピンを挿入する場合に組み合わせて用いる手術

器具。 
 
2. 形状、構造 

本品はピンに押しあてる先端部を持つスティック形状である。 
 
3. 原理 

本品の先端部を骨孔に挿入したピンに押しあて、後部を金槌

等で叩くことにより、ピンを骨孔に挿入できる。 
 
4. 組成 

ナイロン 
 

【使用目的又は効果】 

本品は、一般手術処置用具として使用する。 
 

【使用方法等】 

1. 使用前 
本品は未滅菌の為、使用前に必ず洗浄し、下記の条件を参考

に各医療機関により確証された条件で滅菌した上で使用する

こと。 
標準的滅菌条件：高圧蒸気滅菌 

温度 時間 
121℃ 20 分 
126℃ 15 分 

 
2. 使用方法 

1) 骨孔内を充分に洗浄した後、ピンを挿入する。 
2) プッシングスティックの先端をピンに押しあてる。 
3) プッシングスティックの後部をナイロンハンマー等で叩

くことにより、ピンを骨孔に押し込み、骨片を固定する。 
 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 
1) 滅菌後は必ず完全に乾燥させること。 
2) 使用後は、直ちに血液、体液、組織片、薬品等を除去し、

汚染、変色、感染防止のため洗浄・消毒すること。 
 
 

 
3) 本品がハイリスク手技に使用された場合には、プリオン病

感染予防ガイドラインに従った洗浄、滅菌を実施すること。

本品がプリオン病の感染症患者への使用及びその汚染が

疑われる場合には、製造販売業者又は貸与業者に連絡する

こと。 
4) 本品は、使用目的に合わせて繊細かつ精巧に作られてる。

変形或いはキズをつける等の粗雑な取り扱いは器具の寿

命を著しく低下させる。 
5) 塩素・ヨウ素系、強酸性、強アルカリ性の消毒液、酸化剤

は変色の原因になるので使用を避けること。器具に付着し

たときには蒸留水で充分に洗浄し、乾燥させること。 
 
2. 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・ 
危険因子等 

次の骨接合材以外の製品 
・ネオフィックス 
（承認番号 20600BZZ00666000） 
・グランドフィックス 
（承認番号 20600BZZ00666A01） 
・アキュラフィックス 
（承認番号 22600BZZ00666A02） 

正しく固定

できない恐

れがあるた

め使用しな

いこと 

固定不良 
など 

 
3. 不具合・有害事象 

1) その他の不具合 
・本品の摩耗、劣化及び破損等 

2) その他の有害事象 
・破損片の体内遺残 
・周辺組織、骨、血管、神経等の損傷 
・本品の適切な洗浄、滅菌を怠ったために起こる感染 

 
【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
1. 本品は、高温・高湿を避け、塵やほこりのない清潔な場所に

保管すること。また水濡れや直射日光は避けるよう細心の注

意を払うこと。 
2. 本品は、保管の際、変形や損傷の原因となりうる硬い物への

接触や、衝撃を避けるよう注意を払うこと。 
3. 長期に渡り保管する場合は、充分に乾燥してから保管するこ

と。 
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【保守・点検に係わる事項】 

1. 変色等を防ぐために以下のことを遵守すること。 
1) 使用後は直ちに蒸留水で洗浄を行うこと。 
2) 洗浄には、必ず医療用の中性洗剤を使用すること。 
3) 洗浄後は速やかに充分乾燥させること。 
4) 汚れが残った状態で滅菌を行わないこと。 

2. 使用を重ねることにより受ける反復的な応力や、光により劣

化する可能性がある。明らかな劣化が見られる場合は、その

器具は破棄し新しい物と取り替えること。 
3. 洗浄において、金属たわし、クレンザー等表面を傷つける物

を使用しないこと。 
4. 洗浄剤の残留がないように充分にすすぎをすること。 

仕上げすすぎには、蒸留水を用いること。 
 

【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：グンゼメディカル株式会社 
電 話 番 号：06-4796-3151 
 


