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再使用禁止 

 
【警告】 
本品とセットスク
認すること。［クロ
るため］ 
 
 
【禁忌・禁止】 
〔適用対象〕（次

１）骨髄炎や敗
術結果が得

２）患部周辺
の患者 

３）病的肥満の
折損等が発

４）妊娠又はそ
５）本品の材質

〔使用方法〕 
１）再使用禁
２）頸椎への使
３）繰り返しの

ず、折損等
〔併用医療機器
本品は、製造
ないこと（相互

 

 

【形状、構造及び

1.概要 

本品は、脊椎

ム製のロッド

ステムと併用

行ってから使

 

2.外観 

 ・ストレートロッ

 

    

 

 ・プレコントゥア

 

 

 

 

3.原理 

  本品は、脊椎

固定する。 

 

4.原材料 

  コバルトクロム

 

【使用目的又は

使用目的 

本品は 、脊椎外

側彎症の矯正等

適用部位：胸椎

 

【使用方法等】*

▪ 本品は未滅菌

又は各医療機

 

滅菌条件： 

滅菌

13

 

▪ 併用する脊椎

 販売名：アル

   承認番号：2

  ただし、ハイト

          

作成（第 3 版 新記

作成（第 2 版）*  

クリューを締結する
ロススレッドしなが

次の患者には使用
敗血症等の感染
得られないため］ 
に開放創を有す

の患者［本品に過
発生しやすいため
その可能性のある
質に対して過敏症

止 
使用［承認担保

の曲げや鋭角な曲
等の原因となるた
器〕 
造販売業者が指定
互作用の項を参照

び原理等】** 

椎固定術等に使用

である。使用に際

用して使用する。

使用する。  

ド 

アードロッド 

椎固定用器具と組

ム合金 

は効果】** 

外科において使用

等、脊椎の固定を

椎、腰椎、仙椎 

** 

菌であるため、使用

機関で検証された

菌温度 

2℃ 

椎固定用システム 

ルファテック ペデ

20500BZY004600

トップポリアクシャ

          

   

記載要領に基づ

              

高度管理医

販売名

るときは、クロスス
がらねじ込みした場

用しないこと） 
染症の患者［患部

する患者、軟部組

過度の負担がか
め］ 
る患者［安全性が
症を有する患者 

保外のため］ 
曲げを行わないこ
め］ 

定する製品以外
照） 

用する脊椎固定

際しては、脊椎ロ

尚、本品は未滅

組み合わせて使

用される脊椎固定

を目的として使用

用前には適切な

条件により高圧蒸

滅菌時間 

4 分以上 

ディクルスクリュー

000 

ャルスクリュー 径

          

          

く改訂）**    

    類別：医療

医療機器 一般的

：アルファ

スレッドしていない
場合、ネジ部分が

部に病巣が移り、良

組織が脆弱等の骨

かり、マイグレー

が確立していない

こと。［安全性が担

外と組み合わせて

用システムのコバ

ッド以外の脊椎固

滅菌品であるため

用することにより

定用器具の一部

する。 

方法で洗浄し、下

蒸気滅菌を行う。

システム 

4.5mm のみに限
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療用品（４）整形用

的名称：脊椎内固

ァテック コ

いことを確
が破損す

良好な手

骨質不良

ーションや

ため］ 

担保され

て使用し

バルトクロ

固定用シ

、滅菌を

り、脊椎を

部で、脊椎

下記条件

 

限定する。 

         

         

用品 
固定器具 ＪＭＤＮ

コバルトク

 

  販売名：アル

ス

   承認番号：2

 

    販売名：アー

   承認番号：2

 

▪ 再使用禁止

▪ 使用に際しては

 

1.使用方法（一例

（1）ペディクル挿

椎弓根の位置

トボーンプロー

 

 

 

 

 

 

（2）適切なスクリュ

ことが出来る。

 

 

 

 

 

 

（3）タッピング（オ

併用するポリ

皮質骨が硬い

る。 

 

 

 

 

 

 

（4）スクリュー挿入

ポリアクシャル

挿入する。

 

 

 

 

 

 

 

（5）スクリューヘッ

スクリューを挿

向を調整する

 

 

 

 

 

 

（6）ロッドの準備

ロッドの長さ、形

 

 

 

 

 

 

 

         
           

          

Ｎコード 372720

ロム ロッ

ルファテック ゾデ

テム 

2100BZX008620

ーセナル スパイナ

22700ＢＺＸ00029

は、専用の手術器

例） 

挿入準備 

置確認を行い、挿

ーブ、ペディクルサ

ュー長の決定には

 

オプション） 

アクシャルスクリュ

い等の場合は、タ

入 

ルスクリュードライ

ッドの方向調整 

挿入後、ポリアクシ

る。 

形状を決定するた

             
         AP

 

    承認番号：

003 

ッド 

ディアック スパイナ

000 

ナル フィクセー

9000 

器械を使用する。

挿入位置を決定し

サウンダーを用い

は、プローブやサ

ューは、すべてセ

タッピングを行い

イバーを用いてポ

シャルポジショナ

ためにロッドテンプ
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22500BZX00172

ナル フィクセイシ

ション システム

 

しオウル、カーブ/

い骨孔の作成をす

サウンダーなども利

セルフタップ仕様

い、スクリュー孔を

ポリアクシャルスク

ーでスクリューヘ

プレートを用いる

 

 

 

 

 

     

             

 

000 

ション シ

/ストレー

する。 

利用する

様であるが、

を作成す

クリューを

ヘッドの方

る。 

 

 



        

（7）ロッドの長さ

形状はフレン

 

 

 

 

 

 

（8）ロッドの挿入

ロッドをロッド

ャーを用いて

 

 

 

 

 

 

（9）ロッドの設置

ロッドを装着し

 

 

 

 

 

 

（10）ディストラク

必要に応じ、

 

 

 

 

 

 

 

（11）最終締結 

仮固定状態

めを行う。 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意

１．使用注意（次

(1)糖尿病等の代

発生しやすい

(2)ステロイド療法

ステオポロシス

(3)う歯等の局所

が移ることがあ

(4)患部に重度の

持できないた

(5)患部に骨腫瘍

(6)体重過多の患

等が発生しや

(7)肉体労働、活

ーション、折損

(8)医師の指導を

害のある患者

(9)他関節に障害

埋植する医療

(10)喫煙習慣の

生しやすいた

(11)骨パジェット

(12)再置換術の

べ良好な結果

(13)下肢に障害

グレーション、

(14)高齢者（「高

 

２．重要な基本的

(1)骨癒合が確実

(2)本品は、患者

          

さは、ロッドテンプ

ンチロッドベンダー

入 

ドインサーターを用

て奥まで押し込み

置 

したスクリューヘッ

クション/コンプレッ

ディストラクション

で全体の調整を

意】 

次の患者には慎重

代謝障害のある患

いため〕 

法、免疫抑制剤

ス等が進行し、術

所的な感染を有す

あり、本品を適切

の変形のある患者

ため〕 

瘍がある患者〔本

患者〔本品に過度

やすいため〕 

活動性の高い患者

損等が発生するた

を守らない患者、

者〔術後管理が不

害のある患者〔患

療機器を適切に支

のある患者〔偽関節

ため〕 

ト病の患者〔本品

の患者〔骨質の低

果が得られない場

害等があり、転倒す

、折損、ルーズニ

高齢者への使用」

的注意** 

実に達成されるま

者の生体内や活動

          

プレートに合わせて

ーを用いて作成す

用いてスクリュー

み装着する。 

ッドにセットスクリュ

ッション 

ンやコンプレッショ

を行い T－ハンド

重に使用すること

患者〔感染が発生

等の全身薬物療

術後骨折が発生し

する患者〔局所感

切に支持できないた

者〔矯正が十分で

本品を適切に支持

度の負担がかかり

者〔本品に過度な

ため〕 

、アルコール、麻

十分になることが

患部に過度な負荷

支持できないため

節の形成や進行

を適切に支持で

低下や骨量が減少

場合があるため〕 

する可能性の高

ニング等が発生しや

の項を参照するこ

まで、手術部位の

動性等により、耐

 

 

          

てロッドカッターで

する。 

ヘッドに置き、ロ

ューを仮固定する

ョンを行う。 

トルクレンチを用

） 

生し、患部の遅延

療法を受けている

しやすいため〕

感染部から患部に

ため〕 

できず、本品を適

持できないため〕

り、マイグレーショ

な負担がかかり、

麻薬中毒患者及び

が多いため〕 

荷がかかり、本品を

め〕 

性の変性により疼

きないため〕 

少しているため、初

い患者〔転倒によ

やすいため〕 

こと） 

の固定を行うこと。

耐用年数に影響が
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で切断し、

ッドプッシ

る。 

用いて本締

延治療が

る患者〔オ

に感染巣

適切に支

ョン、折損

マイグレ

び精神障

を用いて

疼痛が発

初回に比

より、マイ

 

があること

         

や骨癒合不全

発生する可能

(3)本品のマイグ

した場合、再手

(4)ロッドの曲げを

返し曲げを行わ

(5)製造販売業者

合のみ他のシ

(6)骨癒合後、本

生する可能性

(7)本品の抜去は

(8)専用の手術器

 

３．相互作用 

併用禁忌・禁止（

 

４．不具合・有害

本品の使用によ

に必要な処置を

（１）重大な不具合

・破損、折損

・変形 

・脱転、分解

・マイグレーシ

（２）重大な有害事

・偽関節 

・癒合遅延 

・金属アレルギ

・ストレスシール

・疼痛、不快感

・骨構造の破損

・神経根、脊髄

・硬膜外滲出、

・滑液包炎 

・骨壊死、骨成

・出血 

・死亡 

・再手術 

・生殖、泌尿器

・神経損傷 

・血管損傷 

・メタローシス

・脊椎関節脱臼

・腫脹または創

・感染症 

・塞栓（脂肪、血

・血種 

・骨穿孔や骨折

・マイコバクテリ

・脊椎関節の可

・異所性骨によ

・本品と骨が固

 

５．高齢者への使

(1)過度のﾘｰﾐﾝｸ

可能性が高い

合も同様に注

(2)腎機能、肝機

術中、術後の全

(3)何らかの感染

巣を完治してか

 

６．妊婦、産婦、授
妊婦、産婦に
ること。）授乳
治療上の有益
すること。 

 

医療機器の名称

他社製のインプ

及び製造販売

推奨しないイン

ト 

         
           

全になった場合、本

性が高いことを患

レーション、ルー

手術が必要になる

を行う場合、専用の

わないこと。 

者によってデザイン

ステムと併用する

本品を速やかに抜

がある。 

は、最終的に医師

器械を使用するこ

（併用しないこと）

事象 

り、以下のような不

行うこと。 

合 

ション、ルーズニン

事象 

ギー等の異物反応

ルディングによる骨

感または、知覚異

損 

髄への過剰刺激に

、髄膜炎、炎症 

成長の停止 

器を含む内臓機能

臼または亜脱臼 

創部から体液等の

血液等） 

折 

リウム属などの細

可動域の減少や整

よる石灰化 

固定することによる

使用 

ｸﾞや力を加えるこ

いので注意すること

意すること。 

能等の生理機能

全身管理に注意

巣を有している場

から、本品を使用

授乳婦及び小児
に対しては、使用し

婦及び小児に対
益性が、危険性を

称等 臨床症

プラント

業者の

ンプラン

脊椎内

て正し

恐れが

用しな

             
         AP

本品に繰り返し応

患者に十分説明を

ーズニング等の不

ることを患者に説

の手術器械を使

ン、材質等の互換

ることが可能であ

抜去しない場合、

師が決定する。 

こと。 

 

不具合・有害事象

ング 

応 

骨密度低下 

異常 

による麻酔 

能または呼吸器不

の連続的な滲出 

細菌や真菌による

整復または再建

る抜去術の失敗 

ことにより、術中、

と。また、スクリュ

能が低下している

意すること。 

場合が多く、遅発

用すること。 

児等への使用 
しないこと。（【禁

対しては、安全性
を上回ると医師が

症状・措置方法 

内固定器具とし

しく作動しない

があるため、併

ないこと。 
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応力が発生し、不

をすること。 

不具合・有害事象

説明すること。 

使用し、無理な曲げ

換性が保証されて

る。 

不具合・有害事

象が発生した場合

不全 

骨髄炎 

の損失 

術後に骨折が発

ーやフックを設置

場合が多いため

発性感染防止のた

禁忌・禁止】の項を
は確立されてない

が判断した場合の

機序・危険因子

デザインコンセ

トが異なるため

切に固定され

い。 

     

             

不具合が

象が発生

げや繰り

ている場

事象が発

合、直ち

発生する

置する場

、術前、

ため感染

を参照す
いため、

のみ使用

子   

セプ

め適

れな

 

 



        

７．臨床検査結果
MRI（磁気共
マイグレーシ

 

【製造販売業者

・製造販売業者

電話番号 03

 

・製造業者： A

国名：アメリカ

          

果に及ぼす影響
共鳴画像診断装置
ションが発生する場

者及び製造業者の

者：株式会社アル

3-3511-5185 

ALPHATEC SPIN

カ合衆国 

          

響 
置）診断において
場合がある。 

の氏名又は名称等

ルファテック・パシフ

NE INC. 

          

て、アーティファク

等】** 

フィック 
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クトや熱傷、

         
         

           
             
         AP
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