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添付文書 SH0058-08 
MODUS 2 プレートシステム G1 

**2025 年 7 月（第 8 版） 承認番号：30300BZX00318000       
*2024 年 11 月（第 7 版）  

医療用品（04） 整形用品 
高度管理医療機器  体内固定用プレート（35241003） 

（単回使用骨手術用器械（70962012）） 
 
 

MODUS 2 プレートシステム G1 
 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 
〈使用方法〉 
1. 再使用禁止 
2. 本品を鋭角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。［荷重下で破損するおそれがある］  
3. 顔面骨、上顎骨における骨欠損に対し、骨移植を行わ

ずプレートのみ使用しないこと。［早期破損につなが

るおそれがある］ 

〈併用医療機器〉 
自社指定品以外と併用しないこと。（「相互作用」の項参照） 

〈適用対象（患者）〉 
次の患者に使用しないこと。 
1. 埋植部位またはその周辺に急性もしくは慢性の活動性

感染または感染の疑いがある患者、感染症への感受性

が高まる全身性疾患の患者［感染巣の転移や敗血症等

の併発のおそれがある］ 
2. 敗血症患者［感染症悪化のおそれがある］ 
3. 術後管理を行う意思のない、又は術後管理ができない

患者（例：精神疾患や神経筋疾患）［本品の不安定化

や固定の失敗により破損や再手術のおそれがある］ 
4. 材料に含まれている金属成分に対してアレルギーがあ

る患者［金属過敏症またはアレルギー反応が発症する

おそれがある］（疑いがある場合は術前にテストする

こと） 
5. 本品を確実に固定するために必要な骨質・骨量が十分

でない患者［本品の破損や再手術のおそれがある］ 
6. 重度の骨粗鬆症、骨減少症の患者［本品の破損や再手

術のおそれがある］ 
7. 本品の埋植によって頭蓋縫合又は頭蓋成長が停止する

おそれがある患者［骨成長を阻害するおそれがある］ 
8. 血流障害のある患者［骨折部や手術部位に血液が十分

供給されず、治癒が遅れることがある］ 
9. 骨形成に影響する代謝異常等、骨リモデリングの正常

な過程に影響する異常が認められた患者［本品の堅固

な固定が妨げられるおそれがある］ 
10. 整復不可能な不安定骨折の患者［本品を適切に固定で

きないおそれがある］ 
11. 重度の委縮性の顎顔面骨骨折患者［本品を適切に固定

できないおそれがある］ 
 
【形状・構造及び原理等】 
本品は MIDFACE（中顔面）、ORTHOGNATHICS（外科的矯

正）、MANDIBLE（下顎）の 3 グループに分類される。各グルー

プには複数の形状のものがあり、固定部位の骨量や骨質および手

技等を考慮して選択して使用する。 
本品は頭蓋骨、顔面骨、上下顎骨の骨折部位の修復や再建におけ

る骨固定、顎変形症手術における固定に用いるプレートである。

スライダーは下顎骨における顎変形症手術、骨折等の修復や骨再

建に用い、体内固定用プレートを最適固定位置に導くため術中に

一時的固定に用いるスクリューである。 
 
〈形状・構造〉 

本品の代表的な製品の外観・形状は次のとおりである。 

1.MIDFACE（中顔面）プレート 
 
(1) 標準プレート 
 

Grid 型  

 

 

 
 
2.ORTHOGNATHICS（外科的矯正）プレート 
 
(1) 標準プレート 
 

Sagittal Split Open 型 Sagittal Split Close 型 

 
 

 
 

Sagittal Split ストレート型 Grid 型 

  
 

ストレート型  
 

 
Chin Plate WY 型  

 

 

 
 
(2) ロッキングプレート 
 

TriLock Ramus  

 

 

3. MANDIBLE（下顎）プレート 
 
(1) 標準プレート 
 
ストレート型 コンダイル 
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アングル型 Grid Median-Paramedian 

  
 

 

 
(2) ロッキングプレート 
 

TriLock ストレート型 TriLock コンダイル 

 

   

 
TriLock アナトミカル TriLock Pencilbone Grid 型 

 
 

 

TriLock Angle Grid 型 TriLock Median-Paramedian 
Grid 型 

 

 

 
 
(3) コンプレッションプレート 
 

Grid コンプレッション型 コンプレッションアングル型 

 

 

コンプレッションコンダイル  

 

 

 
4. スライダー 
 
(1) スライダー 

 
 
サイズの詳細はカタログを必ず参照すること。 
 
〈原理〉 
必要に応じてプレートに対し、曲げや切断を施した上で、スクリ

ューを用いて骨に固定することで、骨の補強、固定又は接合を行う。  

 
〈原材料〉 
チタン、チタン合金 

 
【使用目的又は効果】 

頭蓋骨、顔面骨、上下顎骨の骨折部位の修復や再建における骨固

定、顎変形症手術における固定に用いる。スライダーは下顎骨に

おける顎変形症手術、骨折等の修復や骨再建に用い、体内固定用

プレートを最適固定位置に導くため術中に一時的固定に用いる。 

【使用方法等】 
1. 使用前 
本品は未滅菌製品であるので、必ず洗浄・滅菌を行うこと。 
 
2. 使用方法 
1) 本品を使用する部位の骨の形状、軟部組織の状態を考慮し、

骨固定部位に応じて適切なサイズを選択する。 
2) 適用部位に合わせて本品を適切なサイズ・長さに切断する。 
3) 必要であれば本品を適用部位に合わせて、必ずベンディング

プライヤー（自社指定品）を用いてプレートを曲げる。この

とき、スクリューホールが変形しないよう、スクリューホー

ル又は直線部を必ず保持し、極端に曲げないこと。 
4) ORTHOGNATHICS（外科的矯正）のプレートのレーザー線

は離開距離の目安とすることができる。 
5) 適切なサイズのスクリューを用い、骨に固定する。 
6) スクリューホール間に骨折線がくるようにプレートを設置す

ること。 
7) 骨折線から直近のスクリューホールにスクリューを挿入する

こと。 
 

使用例 

  
 

〔ロッキングプレートの場合のみ〕 
(1) スクリューは骨欠損箇所およびプレート切除箇所を除

いて、安定性を向上させるために極力多くのスクリュ

ーで固定すること。 
 

〔Sagittal Split Open 型、Sagittal Split Close 型、TriLock Ramus
の場合のみ〕 

(1) 咬合調整後、スライダーで仮固定し、固定位置を調節

する。（図 1、図 3） 
(2) 固定位置を決定後、咬合を調整する。 
(3) スライダーで覆われていない部分のスクリューホール

にスクリューを挿入する。 
(4) スライダーを取り外し、残りのスクリューホールにス

クリューを挿入する。（図 2、図 4） 
 

Sagittal 
Split 

Open 型

の場合 
  

 図 1. 仮固定時 図 2. 固定後 
 

TriLock 
Ramus の

場合 

  
 図 3. 仮固定時 図 4. 固定後 

 
 

骨折線 
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下図のオレンジ箇所に骨折線および骨切り線を設置しないこと。 
TriLock 
Ramus 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

M2-4053 
M2-4054 

 
 
 
 

M2-4053（代表） 
 

M2-4055 
M2-4056 
M2-4057 
M2-4058 

M2-4055（代表） 
 

コンダイ

ル 
 
 
 

M2-4852 
M2-4854 
M2-4860 

 
 

M2-4852（代表）  M2-4860 
 

TriLock コ

ンダイル 
M2-4658 
M2-4654 
M2-4656 

 
 

M2-4658   M2-4654   M2-4656 
 

 
 

Grid コン

プレッシ

ョン型、 
コンプレ

ッション

アングル

型 

M2-4882 
M2-4884 
M2-4886 
M2-4843 
M2-4856 

M2-4882      M2-4884（代表） 
 

コンプレ

ッション

コンダイ

ル 

M2-4894 
 
 
 
 

 

 
3. 使用後 
術後（例えば、骨癒合が確認された後）、抜去のリスクとベネフ

ィットを考慮した上で、原則として本品を抜去する。 
 
本品は次の医療機器と組み合わせて使用する。 

販売名 承認番号 
MODUS 2 スクリューシステム 30300BZX00329000 
MODUS 2 スクリューシステム ST 30500BZX00278000 
MODUS 2 プレートシステム G1 ST 30500BZX00275000 

 
〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 
〔全プレートに関する注意〕 
1） 手術に使用するインプラントの選択は、手術前に決定すること。  
2） 機械器具を使用する前に、全ての部品や必要な器具が揃って

いること及び正常に作動・動作することを確認すること。 
3） 本品を金属や摩耗性のものと接触させて切り傷や刻み目等の

傷を付けないよう注意すること。 
4） 本品は、可能な限り解剖学的に骨の輪郭に適合させること。 
5） 本品を切断して使用する場合には、使用目的に対して必要な

強度、サポート力、固定力を維持できるか、医師が十分検討

すること。また、切断時は患者、医師又は第三者に切断した

破片が飛ばないように十分注意し、切断後は軟部組織の損傷

又は刺激を防止するため、切断面のバリ取りを必ず行うこと。 
6） 曲げ加工には専用の器具を使用し、同一方向に最小限の曲げ

加工で適正な形にし、できるだけ形を変えないこと。30°以
上に曲げること、スクリューホール部分で曲げること、小さ

い曲げ半径に曲げることは避けること。［術後に本品が破損

する危険性がある］ 

 
 

7） グリッド部分は切断しないこと。 

 
 
8） 曲げ加工を何度も行ったプレートは使用しないこと。曲げ加

工を施したプレートは、使用前に傷がないか、又はスクリュ

ーホールに凹みや変形を与えていないか必ず確認し、問題が

ある場合は使用しないこと。 
9） 不正確な曲げ加工は周辺の軟部組織への損傷だけでなく、ス

クリューヘッドとプレートの正確なフィッティングに支障を

きたす可能性があるため、プレートを曲げて使用する際には

十分に注意すること。 
10） 骨折線および骨切線の両側を各 2 本以上のスクリューで固定

すること。また、安定性を向上させるためにより多くのスク

リューで固定することを推奨する。Sagittal Split Open 型、

Sagittal Split Close 型および TriLock Ramus を使用する場合、

必ずすべてのスクリューホールをスクリューで固定すること。 
11） 術後、予防措置としてフェイシャルバンド等の装具を使用し

て、荷重を抑え、本品にかかる応力を軽減するようにするこ

と。X 線検査で骨癒合が認められるまでは、本品にかかる負

荷をできるだけ最小限に抑えること。 
12） 本品を埋植した箇所は、骨癒合を終えるまでは、正常で健康

な骨と同様の活動、運動又は負荷に耐えられないので、適用

部位に負荷がかからないことを適切に判断し使用すること。 
 
〔コンプレッションプレートに関する注意〕 
1) 整復が良好な骨接合が得られている部位に対する使用は適さ

ない。［骨折部の断端で強い圧が相互に働くため、骨委縮を

生じるおそれがある］ 
2) コンプレッションプレートに TriLock 式スクリュー(ロッキ

ングスクリュー）を使用しないこと。［コンプレッション機

構が機能しなくなるため］ 
 
〔ロッキングプレートに関する注意〕 
1) 本品を挿入後、スクリューヘッドが顕著に突出していないこ

とを目視確認すること。 
2) スクリューヘッドがプレート表面と同一平面にロックされた

場合にのみ、正しいロックが得られる（図 5 および図 7）。

しかし、振り角 15°でスクリューをプレートに挿入した場

合、スクリューヘッドのエッジが若干突出する可能性がある

（図 7）。顕著な突出がある場合（図 6 および図 8）、スク

リューヘッドはプレートに完全に嵌め合わされておらず、ロ

ック位置に達していない。このような場合、完全な嵌め合わ

せと適切なロッキングが得られるよう、スクリューを締め直

すこと。 
3) スクリューを過度に締めすぎないこと。［スクリューヘッド

の変形を引き起こし、スクリューの摩耗や破損、ロック機能

の喪失につながるおそれがある］ 
4) スクリューがプレートに接触した感触を得られるよう、スク

リューの挿入にはパワーツールを用いないこと。［これによ

り過度の締め付けを防ぐことができる］ 



 
 
 
 
 

サージカルブック及び併用する医療機器の添付文書等を必ずご参照下さい  
 

4 / 6 
 

 

 

図 5. ロック状態（可） 図 6. ロックされていない（不可） 
  

 

 

図 7. ロック状態（可） 図 8. ロックされていない（不可） 
 
 
【使用上の注意】 
〈使用注意（次の患者には慎重に適用すること）〉 
1） 骨成長の終了前の症例［成長板を傷付け、骨成長を阻害する

おそれがある］ 
2） 本品を埋植した箇所の周辺に骨腫瘍又は悪性腫瘍のある患者

［インプラントの堅固な固定が妨げられる可能性がある］ 
3） 感染症の既往歴を持つ患者［感染症が起こることがある］ 
4） 喫煙患者［骨癒合の遷延が示されている］ 
5） 骨が硬く肥厚している患者［穿孔時に、骨又は周辺組織に発

熱による損傷を与えることがある］ 
 
〈重要な基本的注意〉 
1） 下顎骨における骨欠損部に対し使用する場合、必ず骨欠損部

には移植骨等を使用すること。［インプラントにかかる負荷

が増大し、インプラントの弛緩、脱転、湾曲、破損等の原因

となるおそれがある］ 
2） 不適切な切断や曲げを行わないよう注意すること。［不適切

な切断や曲げによる損傷や破損は、本品の強度を大幅に損な

うため、早期破損につながるおそれがある］ 
3） 医師は、患者に対し、以下の点について予め十分に説明を行

うこと。 
(a) 本品は、健康な骨と同じ機能を持つものではないこと。 
(b) リハビリテーションの計画に沿って治療を受け、適切な

装具等を使用すること。 
(c) 骨癒合が確認されるまで、全身に負荷のかかる動作につ

いては医師の指示に従うこと。［荷重をかけるのが早す

ぎた場合や、活動性が高すぎた場合に問題が発生する可

能性があること、またその場合に再手術が必要となる可

能性があること］ 
(d) 患者が術部に何らかの異変を感じた場合は直ちに医療機

関を受診すること。 
4） 骨癒合（一般的な骨接合の目安は 2～3 ヶ月）を確認後、本

品を埋入後 30 日から 12 ヶ月を目安に抜去手術の困難さのみ

ならず、再手術がもたらす患者への危険性を考慮し、原則と

して本品を抜去すること。本品を抜去する際は、画像診断等

で骨が完全に接合していることを確認の上、専用機械器具を

用いて行うこと。チタン製品は骨親和性が高く、特に骨と固

着したインプラントを抜去する際、過度の力が必要になる場

合があるので、骨や本品が破損しないよう慎重に行うこと。

［本品を永久的に埋植することは想定して設計されていない

ため］ 
5） 本品を植え込む際には、骨セメント又はその他の充填材を使

用しないこと。［本品への骨セメント又はその他の充填材の

使用については安全性及び有効性が確立されていないため］ 
6） 患者に対し適切なサイズ・形状・デザインの製品を選択し使

用すること。また、使用の際には必ず製品の表示情報および

カタログを確認すること。［本品の正しい選択が重要なため］ 

7） 体内に固定される一般的な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

さらされている。また、異種の金属を互いに接触させると、

異種金属接触腐食を早め、インプラントの破損を助長する可

能性がある。 
8） 体内に留置した一般的なインプラントは常にストレスを受け

続ける為、疲労破壊を起こす可能性がある。医師は、医学的

な見地だけでなく、材質的な見地からも十分に考慮するこ

と。［体内に留置した一般的なインプラントは常にストレス

を受け続ける為、疲労破壊を起こす可能性があるため］ 
9） 1 回使用したものは再使用しないよう注意すること。［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

ため］ 
10） 本品が破損した場合又は処置を誤った場合、本品は使用しな

いよう注意すること。 
11） 本品の緩み・破損・位置ずれ等による痛みや圧迫感及び腫脹

等による疼痛に対して本品の抜去を行う場合は、そのリスク

とベネフィットを十分に考慮した上で行うこと。 
12） 事前に処置方法、機械器具及び手術手順を熟知し、適切な治

療計画を作成すること。 
13） 遅延性治癒、癒着欠如、術後の骨吸収又は外傷はインプラン

トに過度の負荷をかけ、緩み、屈曲、ひび割れ、破損という

結果を生じる原因となり得る事を把握しておくこと。また、

骨癒合が起こる前まで軟食を摂取する術後経過措置を講じる

こと。［本品は、骨癒合までの間のみ機能するように設計さ

れているため］ 
14） 本品を硬膜および神経系と直接接触しないように注意して埋

植すること。［神経性損傷や髄液漏を招く場合があるため］ 
15） 非臨床試験によって本品は MR Conditional であることが示

されている（自己認証による）。本品を装着した患者に

MR 検査を実施する際は、以下に示される条件を参考にすること。 
 

・静磁場強度 1.5 T および 3.0 T 
・空間磁場勾配 12 T/m 以下 
・静磁場と空間磁場勾配との積 11.3 T2/m 以下 
・MR 装置が示す全身最大 SAR（Specific Absorption Rate） 

1.5 T の場合 
    0.5W/kg 

3.0 T の場合 
    1W/kg 

2W/kg (通常操作モード） 
 
上記条件で 15 分のスキャン時間において本品に生じ得る

最大の温度上昇は以下のとおりである。 
1.5 T の場合 

RF 関連の温度上昇 : 5.8 ℃（1 W/kg）および 13.1 ℃（2 
W/kg） 
バックグラウンドの温度上昇 : 0.8 ℃（1 W/kg）および

1.6 ℃（2 W/kg） 
 
試験結果より、最大全身平均 SAR が 0.5W/kg でスキャン時

間 15 分の場合、温度上昇は最大 3.5℃と推測される。 
 
3.0 T の場合 

RF 関連の温度上昇 : 2.5 ℃（1 W /kg）および 4.2 ℃（2 
W/kg） 
バックグラウンド温度上昇 : 0.7 ℃（1 W/kg）および

1.3 ℃（2 W/kg） 
 
本品が 1.5 T の MR 装置におけるグラジェントエコー法に

よる撮像で生じうるアーチファクトは本品の実像から最大

29 mm である。 
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T: Tesla、磁束密度の単位、1 T = 10,000 Gauss 
SAR: 単位組織質量あたりの吸収熱量、単位は W/kg 
 
上記の試験結果は非臨床試験で得られたものであり、実際の

温度上昇は SAR やスキャン時間以外の様々な要因によって

変化するため、以下の点に注意して MR 検査を実施するこ

と。 
・体温調節障害、感覚障害の患者の MR 検査はしないこと。  
・SAR を下げると RF 関連による温度上昇が抑えられる

ので、できるだけ SAR を下げる。 
・体温を下げるために、外部冷却/換気装置を使用する等

の対策を検討する。 
 
〈相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）〉 
1． 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 摩耗、緩み、破損等

の有害事象が発生す

る可能性がある。 
 

形状、強度が異な

り、本品を正確に

骨に設置できない

ことで緩みおよび

摩耗が発生し、材

質の違いにより本

品が腐食する可能

性がある。 
 
〈不具合・有害事象〉 
〔重大な不具合〕 
1) 本品の破損、屈曲や損傷 
2) 外傷、感染、周囲に現れた骨溶解による本品の緩み 
3) 骨癒合の遅れ、または癒合不全による金属疲労と荷重の影響

による本品の緩み、破損、亀裂、断裂 
4) 不十分な骨構造、骨粗鬆症、骨溶解、骨髄炎、血行再生阻害

や感染による本品の緩み、屈曲、損傷や破損 
5) 機械器具のインプラントへの不適切な使用によるインプラン

トの損傷、破損及び機械器具自体の破損 
 
〔その他の不具合〕 
1) 本品の疲労破損 
2) インプラントの緩みから発生するマイクロモーションに起因

する固定位置（矯正位、高さ、整復位など）の変動 
3) 本品の過度の曲げや損傷、これに追随し発生する本品の破損 
4) 偽関節、骨粗鬆症、慢性関節リウマチ、糖尿病、骨軟化症、

脈管再生阻害などの変性疾患や不十分な骨構造による、製品

の緩み、曲げ、破損、折損及び固定力の早期消失 
5) 術後の本品の緩み［早期の緩みは不十分な初期固定、潜伏性

感染、早期の荷重又は外傷等による］ 
6) 過剰な荷重及び患者の高い活動性による本品の破損 
7) 抜去時（特に長期埋植された場合）の本品の損傷 
8) 早期、長期埋植後の緩み、折れ曲がり、破損 
9) 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、発熱、整復位のズレ 
 
〔重大な有害事象〕 
1) 癒合不全、癒合遅延、非結合、変形癒合 
2) 骨折部、骨切部、及び本品周辺の線維組織増殖反応 
3) 表層部及び深層部における初期又は後期感染症 
4) 骨壊死、骨粗鬆症、不十分な血行再建、血管新生阻害、骨吸

収、骨形成不良および早期の固定喪失を引き起こす可能性の

ある骨形成不良 
5) 手術侵襲による神経損傷 
6) 手術侵襲による軟部組織刺激およびインプラントから皮膚へ

の圧力による露出 
7) 二次骨折  
8) 再骨折  

9) 体内遺残 
10) 組織の拘扼 
11) 球後血腫および視神経圧迫 
12) 整復が不適当なために起こる骨折部及び骨切り部の癒合の遅

延や癒合不全、又は変形治癒 
 
〔その他の有害事象〕 
1) 本品に対する、金属過敏反応又は異物アレルギー反応 
2) 製品の腐食、汚染、腫瘍形成、自己免疫疾患 
3) 応力遮蔽による骨密度の減少 
4) 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 
5) 本品の不適切な位置決めに起因する組織損傷 
6) 本品の内在に起因する疼痛、感覚異常 
7) 外科手術による傷が原因となる神経性損傷 
8) 感染 
9) 麻痺（完全または不完全）を含む神経機能失調および神経腫

の発現あるいはその継続 
10) 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 
11) 骨折、粉砕骨折、または骨、移植骨や移植片採取部の損傷 
12) 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 
13) 出血、塞栓症、卒中発作、過度の出血、静脈炎、損傷、壊

死、損傷破裂、血管への損害 
14) 精神的な状態の変化 
15) 不具合及び有害事象の治療の再手術 
16) 骨折部位の癒合不全 
17) 末梢神経障害、血行障害、異所骨形成、また、臨床的に問題

とならない程度の神経障害［手術時の皮切等による］ 
18) 本品の周囲の骨溶解［金属の粒子に対する異物反応の結果で

ある。粒子は各インプラント間、本品と骨の間の相互作用に

よって生じ、主に癒着、剥離及び疲労などの摩耗メカニズム

によるものであり、骨溶解は将来的に緩みなどの問題を引き

起こし本品の摘出が必要になることがある］ 

上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。 
 
〈高齢者への適用〉 
本品を定着させるために必要な骨量または骨質の検討を要する。 
 
〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉 
固定部分では成長停止が見られるので、小児への適用には検討を

要する。［骨の成長や保持が予測できないため］ 
 
〈その他の注意〉 
1） 遅延性または難治性骨折に本品を使用する場合は、重量や負

荷のかかる部分で金属疲労による破損が生じる場合があるの

で、組織の十分な癒合が得られるまで、骨折部位の固定を維

持すること。 
2） 手術後定期的な診療を行い、X 線画像などで骨折部の癒合状

態を確認しながら、負荷や活動について適切な指導を行うこと。 
3） 一度手術に使用し埋植した製品や損傷を受けた製品は、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】 
高温、多湿、直射日光を避け、清潔な場所で保管すること。 
 
*【保守・点検に関する事項】 

（洗浄・消毒及び滅菌） 
1) 洗浄、消毒、滅菌は医療施設で検証された方法に従い、法規

制及び医療施設の衛生規定に従い、使用者の責任において行

うこと。 
2) 本品を入れたケースの総重量が 10 kg を超える場合、本品を

ケースに入れず滅菌袋に入れ、承認された方法で滅菌すること。  
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3) 患者の血液や体液等に接触したインプラントが患者の血液や

体液等で汚染されている場合は廃棄すべきであり、洗浄、消

毒、再滅菌しないこと。 
4) 本工程で使用される消毒器、滅菌器などの装置を定期的に点

検すること。 
5) 本品は、自動洗浄・消毒器による洗浄、消毒が推奨される。

手動による洗浄、消毒は、たとえ超音波槽を使用しても効率

が著しく低下することや、製品に損傷を与える可能性がある

ため十分に注意すること。 
6) 消毒・洗浄の際は、中性洗剤（酵素系含む）を使用するこ

と。変色・腐食の可能性があるため、下記の洗剤・消毒剤は

使用しないこと。 
腐食性化学薬品類 

 アルカリ系、酸素系(硝酸、硫黄酸、シュウ酸等)、ヨウ素、重金属の塩素系

（水銀等）、過酸化水素、過度の濃度洗剤・消毒剤 

7) ケースは、製品の滅菌、搬送、保管用の専用ケースであり洗

浄および消毒を目的としたものではない。洗浄、消毒時には

スチール製のインプラントトレーで行うこと。 

（洗剤、消毒剤、器具の選択） 
洗浄剤、消毒剤については以下のことに注意して選択する。 
 洗浄、消毒それぞれの用途に適したものであること。 
 アルデヒドを含まないものを使用すること。［アルデヒドを含

むものは、血液残留物を乾燥させ、器具表面に固着させる可能

性がある］ 
 消毒剤は、その有効性が証明されたものであること。 
 製品への使用に適したものであること。 

（予備洗浄） 
予備洗浄および手動による洗浄では、清潔で糸くずの出ないクロ

ス、あるいはソフトブラシのみを使用し、金属ブラシ等の使用は

避けること。 
洗浄、消毒およびその後の洗浄工程には、脱塩素水および精製水

の使用を推奨する。 
本品はインプラントトレーに入れたままで行い、流水下で柔らか

いクロス、ブラシ等を用いて洗浄する。 

（手動による洗浄） 
インプラントを手動洗浄する場合は、ケースから取り外して行う

こと。 
1) 製品を酵素系洗浄液に 5 分間浸漬させる。その際、個々のコ

ンポーネントは互いに損傷を受けない位置に配置し、全体が

十分に洗浄液に浸漬していること。 
2) 適切な洗浄剤を用いて超音波槽内で 15 分間製品を洗浄す

る。 浸漬時間、温度、濃度については、使用する洗浄剤の

取扱説明書に従うこと。 
3) 冷水( < 40℃)または温水( > 40℃)で少なくとも 1 分間すす

ぐ。 
4) 目に見える汚染残渣がなくなるまで洗浄を繰り返す。 

（手動による消毒） 
1) 製品を消毒槽内に 15 分間浸漬させる。その際、個々のコン

ポーネントは互いに損傷を受けない位置に配置し、全体が十

分に消毒液に覆われていること。 
2) 少なくとも 1 分間流水ですすぐ。 
3) 目に見える汚染残渣がなくなるまで洗浄・消毒工程を繰り返す。  
4) 医療用圧縮空気等を用いて完全に乾燥させる。 
5) 製品の外観を点検する。(「検査」参照) 
6) 乾燥後、直ちに包装することを推奨する。 

 

 

 

 

 

 

 

（自動洗浄・消毒） 
ケースからインプラントトレーを取り出し、リッド（蓋）が完全に閉まって

いることを確認し、洗浄・消毒すること。 
使用する装置の洗浄プロセスに以下のフェーズが含まれていること。 

フェーズ 温度 時間 処理 
洗浄 55°C(±2°C) ※1 10 分

※1 
洗浄剤を添

加する※1 
中和 低温 

(< 40°C) 
2 分 冷水で中和 

すすぎ 低温 
(< 40°C) 

1 分 冷水ですす

ぎ 
熱消毒 
(Ao 値≥600) 

≥ 90°C 1 分 脱塩素水・

精製水で、

洗剤を加え

ない 
乾燥 ※2 ※3 乾燥工程 
※1 洗剤の種類によって、暴露時間、温度、時間、温度が変化す

る可能性がある。使用する洗浄剤の取扱説明書に従うこと。 
※2 乾燥温度が 141℃未満であること。 
※3 自動洗浄器の取扱説明書を参照 

（検査） 
洗浄および消毒後、本品に損傷や汚染がないか確認すること。 

（滅菌） 
本製品に推奨される滅菌条件は以下のとおり。 
各医療機関により検証され、確立された条件に従って高圧蒸気滅菌さ

れること。 

高圧蒸気滅菌法 

手順 
真空脱気式飽和蒸気

サイクル 
重力置換式飽和蒸気

サイクル 
曝露時間 ≥ 4 分 ≥ 15 分 
温度 132°C／134°C 132°C／134°C 
乾燥時間 >20 分 >20 分 

熱風滅菌、放射線滅菌、ホルムアルデヒド滅菌、エチレンオキサイドガス

滅菌、又はプラズマ滅菌や過酸化物滅菌など熱不安定性製品の滅菌

方法で滅菌を実施した場合、構成品によっては適合しない滅菌方法が

あり、滅菌が十分にできない可能性がある。 
 
**【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 
製 造 業 者 ：Medartis AG  

メダティス （スイス） 


	【禁忌・禁止】
	〈使用方法〉
	〈併用医療機器〉
	〈適用対象（患者）〉
	【形状・構造及び原理等】
	〈形状・構造〉
	〈原理〉
	〈原材料〉
	【使用目的又は効果】
	頭蓋骨、顔面骨、上下顎骨の骨折部位の修復や再建における骨固定、顎変形症手術における固定に用いる。スライダーは下顎骨における顎変形症手術、骨折等の修復や骨再建に用い、体内固定用プレートを最適固定位置に導くため術中に一時的固定に用いる。
	【使用方法等】
	〈使用方法等に関連する使用上の注意〉
	【使用上の注意】
	〈使用注意（次の患者には慎重に適用すること）〉
	〈重要な基本的注意〉
	〈相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）〉
	〈不具合・有害事象〉
	〈高齢者への適用〉
	〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉
	〈その他の注意〉
	【保管方法及び有効期間等】
	*【保守・点検に関する事項】
	**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

