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取扱説明書を必ずご参照ください

添付文書管理番号：*TI027-01 

 

2017 年 6 月 第 1 版                             承認番号 22900BZX00178000 
医療用品 4 整形用品 

高度管理医療機器 体内固定用コンプレッションヒッププレート（JMDN コード：34003000） 

プリマ ヒップ スクリュー サイドプレート システム 

再使用禁止 

【禁忌・禁止】 

1. 適用対象（次の患者には使用しないこと） 

• 原発性悪性腫瘍又は転移性の腫瘍等があり、インプラント

を十分に支持できる骨量がない場合。[インプラントが破損する

恐れがあるため] 

• 骨格の未熟な患者の骨端成長軟骨への使用。［正常な骨成長

を阻害する恐れがあるため］ 

• 材質に含まれている金属成分によるアレルギーがある場

合。[炎症を起こす恐れがあるため] 

• 術後医師の指示に従うことのできない患者、あるいは従う

意思のない患者の場合。[十分な術後治療を行えない恐れがあるため] 

• 活動性の感染症が疑われる場合。[感染増悪の恐れがあるため] 

• 血管分布障害の患者。[骨折部や手術部位に十分な血液が供給されず、

治療が遅れる恐れがあるため] 

• 適用部位に感染症既往歴のある患者。 

• 大腿骨転子部骨折患者 

2. 使用方法 

• 再使用禁止 

• インプラントを変形させたり折り曲げたりしないこと。

［疲労強度の低下により､荷重下で破損する恐れがあるため］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状・構造 

製品名、製品番号、サイズ等については本体若しくは製品に同

梱される一覧表に記載。 

<形状例> 

・サイドプレート 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

2. 原材料 

チタン合金 

 

【使用目的又は効果】 

<使用目的> 

大腿骨頚部骨折に対する固定又は接合に用いる。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前 

開封前に滅菌包装に欠陥がないか確認し、開封後は、本品を

損傷しないよう丁寧に取り扱うこと。 

2.使用時（標準的な手術手技） 

① 選択したサイドプレートに、スクリュースリーブ、ドリル

スリーブ、ガイドピンスリーブ及びハンドルを取り付ける。 

② 指定のガイドピンを使用し、サイドプレート越しに骨頭内

に挿入する。挿入は、必ずイメージでガイドピンの先端位

置を確認しながら行う。 

③ 挿入したガイドピンの長さを計測する。 

④ ステップドリルで、適切な長さにドリリングを行う。（ド

リリングの際には、必ずイメージでガイドピン及びドリル

先端位置を確認しながら行う。） 

⑤ 適切な長さのプリマ ヒップ スクリュー※1を、デュアルド

ライバーとハンドルを用いてサイドプレートに挿入する。

（骨が硬い場合には、スクリュータップを用いてタッピン

グを行う。） 

⑥ プレートにプリマ ヒップ スクリュー※1が、固定されてい

ることを確認する。 

<ロングプレートを使用する場合> 

⑦ プリマ ヒップ スクリュー※1を挿入後、プレート遠位部の

スクリューホールに、ロッキングドリルスリーブを取り付

け、ロッキングドリルスリーブ越しにドリリングを行う。 

⑧ フックデプスゲージでスクリュー長を計測する。 

⑨ 適切な長さの 4.8mm ロッキングスクリュー※2 を、ドライ

バーとトルクドライバーハンドルを用いて、ロングプレー

トに挿入する。 

3.インプラント抜去時 

① 適合する工具にて、サイドプレートに挿入された全ての

スクリューを一度緩め、プレートが骨から剥離された状

態を確認した後に、全てのスクリューを抜去する。 

≪併用医療機器≫ 

※1 販売名：プリマ ヒップ スクリュー システム  

 承認番号：22300BZX00471000 

※2 販売名：MDM ディスタル ティビア プレート システム 

 承認番号：22800BZX00320000 

4.使用方法に関連する使用上の注意 

• 本品には取扱説明書が用意されている。詳しい使用方法につ

いてはこの取扱説明書を参照すること。 

• 抜去する際は、最初にプリマ ヒップ スクリューの先端ス

クリュー部とバレル部を、一体でサイドプレートから抜去

するか、先端スクリュー部のみを 5-10mm 程度戻した後、バ

レル部のロッキングを解除しプレートから抜去する。その

後、サイドプレートに挿入された全てのスクリューを一度

緩め、スクリューのロッキングが解除された状態を確認し

た後に、全てのスクリューを抜去すること。 

• プレートとの嵌合及び抜去不能になる恐れがあるため、バ

レル部のみを最初に抜去しないで下さい。 

 

【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） 

• 重度の粉砕骨折、転位及びその他処置の困難な骨折の患者

[インプラントが適切に機能しない恐れがあるため]  

• 神経的及び筋肉的な障害を持つ患者[インプラントの不安定化や

固定不良及び治療の経過に悪影響を与え、不具合の危険性が高まる恐れがあ

るため] 

• 骨形成不全や骨量・骨質が十分でない患者［インプラントが適

切に固定できない恐れがあるため］ 

• 肥満患者［インプラントに過大な荷重がかかり、適切に機能しないことが
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ある。特に小サイズのインプラントを使用する場合、荷重の影響が増大する

恐れがあるため］ 

• 骨成長終了前の患者 

• 血管分布障害の患者［骨折部や手術部位に十分な血液が供給されず治

療が遅れることがあるため］ 

• 糖尿病、慢性関節リウマチなどの患者［骨形成が阻害され骨癒

合が遅れることにより不具合発生の恐れがあるため］ 

• 全身状態が安定しない患者[手術侵襲により重篤な健康被害が発生

する恐れがあるため] 

2. 重要な基本的注意 

• インプラントは、健康で正常な骨と同等の運動や負荷に耐

えられるようにはデザインされていない。インプラントは

手術部位が骨癒合するまでの期間、一時的に固定すること

により治癒を促すが、これらは骨格自体の構成を置換する

ものとは異なり、治癒が不完全な場合は体重を支えること

はできない。 

• 不安定な頚部周辺の骨折治療に使用する場合は、術中操作

及び後療法に十分注意すること。［インプラントの緩み、破損、曲

がり、ずれが生じる恐れがあるため］ 

• 患者の骨格や機能的要求、解剖学的構造を評価し適切なサ

イズのインプラントを選択すること。[患者の骨のサイズや形状

により使用できるインプラントのサイズは制限され、また強度にも限界があ

るため] 

• 患者の体重、職業、活動性、精神状態、異物過敏体質、消

耗性疾患の有無等の諸要素を術前に十分考慮し、適切なイ

ンプラントを選択すること。 

• 大腿骨頚部に挿入するプリマ ヒップ スクリューは 2 本

以上使用すること。 

• インプラントの使用とその機能の限界について、患者に詳

しい説明を行い、特に骨折の癒合前に荷重をかけることが

必要な場合には、荷重や筋肉の動きによりインプラントの

変形や破損が起こり得ることを十分に説明すること。 

• あらかじめ手術前にインプラント材質へのアレルギーが

無いことを確認すること。［アレルギーの防止］ 

• 骨の完全な治癒が確認（臨床診断・Ｘ線撮影による）され

るまで､患者に適切な支持用具を使用させ、インプラント

にかかる応力を避け、手術部位の動きによって治癒を遷延

させないようにすること。 

• 骨癒合の遅延や偽関節が認められた場合は、直ちに適切な

処置を行うこと。 

• 骨癒合後のインプラントの抜去については、長期間留置せ

ず速やかに処置を行うこと。［インプラントを長期間留置すること

により抜去の際に骨折、抜去不能、インプラントの破損等の恐れがあるため］ 

• インプラントは全荷重を受けなくても断続的な応力集中

により金属疲労を生じ、不具合が発生する恐れがある。 

• 術後医師の指示に従わなかった場合、インプラントが破損

する恐れがあり、またその場合にはインプラントを抜去す

るための再手術が必要となることを患者に伝えること。  

• 治療後のインプラント抜去は、抜去する・しないも含め患

者の状態を考慮し適切な判断を下すこと。［治癒後の活動によ

り、インプラントの緩み、脱転、破損、曲がり、ずれが生じる場合がある。

高齢で活動レベルが低い場合は抜去手術により状況が悪化する恐れがあるた

め］ 

• 長期間留置したスクリュー等を抜去する際には手術器械

の選択に注意をして行うこと。[インプラント等が破損する恐れが

ある] 

• スクリュー等を抜去する際、固定部位の状態を検討し、手

術器械の使用には注意をすること。 

• 骨癒合から長期間経過する程、抜去の際に骨折、抜去不能、

インプラントの破損の恐れが増大することを患者に説明

すること。 

• 転倒など何らかの外力により痛み、不快・違和感などが生

じた場合、インプラントの脱転、破損又は骨折の恐れがあ

る。この様な場合は直ちにＸ線撮影を行い、慎重な経過観

察を行うこと。 

• インプラントを挿入又は抜去する際、インプラント同士が

接触しているとインプラントの破損（スクリュースレッド

の剥がれやヘッドの折損等）を起こすことがあるので十分

注意し、慎重に行うこと。万一インプラントの破損が生じ

た際は、創を十分に観察し破損片を確実に除去するととも

に、十分な洗浄を行うこと。 

• スクリュー設置の際、指定のドリルガイド及びドリルを使

用しドリリングすること。［使用しない場合、スクリューの破損、変

形、ずれが生じる恐れがあるため］ 

• 重度の骨粗鬆症、不安定型骨折、プリマ ヒップ スクリュー

の挿入位置不良、骨折整復位の不良等の条件によって、プ

リマ ヒップ スクリューのカットアウトの危険性が高く

なるため、以上のような条件が一つ又は複数見られる場合

は、患肢の荷重やリハビリの制限等適切な後療法を行い、

骨癒合が起こるまで定期的に慎重な経過観察を行うこと。 

• プリマ ヒップ スクリュー周辺に、スクリューのスライド

を妨げる恐れのある軟部組織等が残存しないようにする

こと。［プリマ ヒップ スクリューが正常にスライディングしない恐れがあ

るため］ 

・ ロッキングスクリューを使用する際にはねじ込み式のド

リルガイドを使用しドリルを行うこと。［不適切な方向へドリル

を行った場合、スクリューの不完全な挿入やスクリューの破損が発生する恐

れがあるため。］ 

・ ロッキングホールはスクリューを挿入する前に必ず洗浄

を行うこと。［骨くず等が介在することで、ロッキングスクリューが適切

な位置まで挿入できず、ロッキングが不完全となる場合があるため］ 

・ ロッキングスクリューの最終的な締めつけを行う際はト

ルクドライバーを用いること。［不適切なトルクでロッキングスク

リューを挿入した場合、スクリューやドライバーの設計上の強度を上回り破

損する恐れや抜去不良が発生する可能性があるため］ 

製品名 規定の締付トルク

4.8 ㎜ロッキング スクリュー 

（189-14XX） 
4 Nm 

3. 不具合 

• インプラントの破損・変形 

• インプラントの緩み、バックアウト、カットアウト 

4. 有害事象 

• 術中、術後の骨折 

• 骨密度低下 

• 遷延治癒、偽関節、変形癒合 

• 感染症 

• 深部静脈血栓症 

• 金属に対する過敏反応や異物アレルギー反応 

• 骨壊死 

• 骨短縮 

• 血行再生阻害 

• 手術侵襲による血管損傷、神経損傷、痛み、不快、違和感 

• 関節損傷、軟部組織損傷 

5. 高齢者への適用 

• 高齢者は一般に骨量・骨質が十分でないことが多いので、

慎重に使用し、術後の経過に十分注意すること。 

• リハビリ、処置、介護等の際の負荷によりインプラント周

辺部での骨折、インプラントの緩み、バックアウト、カッ

トアウト等の恐れがある。 
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【保管方法及び有効期間等】 

貯蔵方法：水濡れに注意し、高温、多湿、直射日光を避け常温

で保管。 

 

【主要文献及び文献請求先】 

株式会社 日本エム・ディ・エム 

〒162-0066 東京都新宿区市谷台町 12 番 2号 

電話番号 03-3341-6553（直通） 

 

【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 日本エム・ディ・エム 

（製造業者） 

輸入先国名：アメリカ合衆国 

輸入先企業名：Ortho Development Corporation 

（オーソ ディベロップメント コーポレーション） 
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