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手術手技書を必ずご参照下さい 

2024年 7月作成（第 1版）                                                   医療機器承認番号：30100BZX00130000 
 
 

医療用品 4 整形用品 
高度管理医療機器 脊椎ケージ (JMDN コード：38161003) 

 

COLONIAL TPS サービカル ケージ システム  

再使用禁止 

【禁忌・禁止】 

1.適用対象(患者) 

以下の患者には使用しないこと。 

• 活動性の全身感染症、または重大な感染リスクが疑われる場合[感染巣の

転移や敗血症等の併発の恐れがある] 

• 本品の原材料のアレルギー、異物過敏症を有する患者 

• 妊娠している又は妊娠している可能性のある患者[手術中の確認の際に使

用するＸ線による被曝への安全性が確立していないため] 

2.使用方法 

• 再使用禁止［折損等の原因となるため］ 

• 骨セメントとの併用［整復不良、遷延治癒、癒合不全又は合併症が発生

する可能性があるため］ 

【形状･構造及び原理等】 
1. 形状・構造及び原理等 
本システムの構成は以下のとおり。 
本添付文書に該当する製品の製品名、製品（カタログ）番号、サイズ等につ
いては包装表示ラベル又は本体の記載を確認すること。 
 
1) COLONIAL ケージ 
 
 
 
 
 
 
 
2. 原材料 

ポリエーテルエーテルケトン、タンタル、純チタン 
 
〔原理〕 
椎体間に設置し、脊柱構造の高さを置換、矯正又は修復する。 
 
【使用目的又は効果】 
本品は、頸椎において、椎間板又は脊椎の一部の代わりに脊柱構造の高さを
置換、矯正又は修復するために用いられる脊椎ケージである。 
 
【使用方法等】 
本品の使用は 1回限りとし、再使用しない。 
 
使用方法 
（基本的な使用方法の一例である。また、手術器械は当社指定の届出品を
使用する。） 
(1) 仰臥位にて、切開を行う。必要に応じてレトラクター（手術器械）を用

いて開大させる。 
 
 
 

(2) ディストラクター（手術器械）等を用いて、ディストラクションをかける。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(3) ボックスキュレット（手術器械）又はトライアルラスプ（手術器械）を

用いて、椎間板組織の切除、及び椎体終板の準備を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(4)  トライアル（手術器械）を用いて、適切なケージのサイズを決定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(5) ケージに移植骨を充填し、ホルダー（手術器械）等を用いてケージを

椎間腔に挿入する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

手術器械 

手術器械 

手術器械 

手術器械 
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＜設置例＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(6) 正しい位置への挿入を確認後、自社指定品の脊椎内固定器具を併

用して固定する。 
 
【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) 糖尿病等の代謝障害のある患者〔感染が発生し、患部の遅延治療が

発生しやすいため〕 
(2) ステロイド療法、免疫抑制剤等の全身薬物療法を受けている患者〔オ

ステオポロシス等が進行し、術後骨折が発生しやすいため〕 
(3) 患部に重度の変形のある患者〔矯正が十分できず、本品を適切に支

持できないため〕 
(4) 患部に骨腫瘍がある患者〔本品を適切に支持できないため〕 
(5) 体重過多の患者〔本品に過度の負担がかかり、マイグレーション、破損

等が発生しやすいため〕 
(6) 肉体労働、活動性の高い患者〔本品に過度な負担がかかり、マイグレ

ーション、破損等が発生するため〕 
(7) 医師の指導を守らない患者、術者の指示に従う意思のない患者、アル

コール、麻薬中毒患者及び精神障害のある患者〔術後管理が不十分
になることが多いため〕 

(8) 他関節に障害のある患者〔患部に過度な負荷がかかり、本品を用いて
埋植する医療機器を適切に支持できないため〕 

(9) 喫煙習慣のある患者〔偽関節の形成や進行性の変性により疼痛が発
生しやすいため〕 

(10) 骨パジェット病の患者〔本品を適切に支持できないため〕 
(11) 以前、固定術を受けた又は再置換術の患者〔骨質の低下や骨量が減

少しているため、初回に比べ良好な結果が得られない場合があるため〕 
(12) 下肢に障害等があり、転倒する可能性の高い患者〔転倒により、マイグ

レーション、破損、ルーズニング等が発生しやすいため〕 
(13) 高齢者（「高齢者への使用」の項を参照すること） 
(14) 脊椎固定術の効果を妨げる可能性のある内科的又は外科的症状を

有する場合（術部の腫瘍又は先天性異常、術部の骨折、原因不明
の赤血球沈降速度の上昇、白血球数(WBC)の上昇、WBC 分画の
著名な左方移動等）〔良好な手術結果が得られないため〕 

(15) 適切な固定を妨げる深刻な骨粗しょう症を有する患者〔目的とする十
分な固定が得られない可能性があるため〕 

(16) 骨吸収をきたす疾患、骨減少症を有する患者〔目的とする十分な固定
が得られず、骨癒合が遅れる可能性があるため〕 

(17) 施術部位を覆うのに適切かつ十分な組織を持たない患者や骨量及び
骨質が十分でない患者〔目的とする十分な固定が得られない可能性が
あるため〕 

(18) 遺伝的、後天的に骨が脆い又は石灰化障害を呈する患者〔骨癒合不
全や骨折、本品の沈み込み等が発生する可能性があるため〕 

(19) 局所的炎症及びその兆候、発熱、白血球増加症〔感染症の可能性
があるため〕 

(20) 開放創を有する患者〔感染症の可能性があるため〕 
(21) 神経筋疾患の患者〔インプラントに重い負荷がかかり、インプラントの分

解、緩み等が発生する可能性があるため〕 
(22) 小児及び骨成長過程にある患者[骨の成長に影響を与える可能性が

あるため] 
 
2. 重要な基本的注意 
(1) 手術に際しては、適切なコンポーネントを使用すること。 
(2) インプラントサイズ選定の際は、術前計画および患者の人体構造を考

慮する必要がある。小児患者の場合、年齢、身長、体重、骨格の成
熟度に最も適するインプラントのサイズや種類を慎重に検討すること。ま
た、小児患者はインプラント手術の後に成長する可能性があるため、そ
の後抜去、整復術を実施する確率が成人患者よりは高くなることに注
意すること。 

(3) 骨癒合が確実に達成されるまで、手術部位の固定を行うこと。 
(4) 本品は、患者の生体内や活動性等により、耐用年数に影響があること

や骨癒合不全になった場合、本品に繰り返し応力が発生し、不具合が
発生する可能性が高いことを患者に十分説明をすること。また、医師は
患者に対して適切な指導を行うこと。特に術後リハビリテーションのリスク
にならないように必要な制限又は注意を遵守させるように指導すること。 

(5) 本品のマイグレーション、ルーズニング等の不具合・有害事象が発生した
場合、再手術が必要になることを患者に説明すること。 

(6) 本インプラントは骨癒合完成後も体内に残存するものであるが、局所
的組織反応や疼痛、インプラントの腐食、破損及び緩み、不快感、知
覚異常、感染及び骨損失が確認又はその兆候が認められた場合には、
抜去が必要となる可能性がある。 

(7) 弊社が指定する手術器械を使用すること。 
(8) 最適なインプランテーションのために、術者はインプランテーションレベル、

患者の体重、患者の活動レベル、その他患者の状態を考慮する必要
がある。 

(9) 本品は MRI 環境下での温度上昇及びマイグレーションの試験を行って
おらず、MRI環境下での安全性及び適合性が確立されていない。 

(10) 本品は滅菌済みの製品であるため、包装に破損及び亀裂等がないこと
を確認すること。 

 
3. 相互作用 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 
他社製のインプラント
及び製造販売業者
の推奨しないインプラ
ント及び手術器械 

脊椎ケージとして正しく
作動しない恐れがあるた
め、併用しないこと。 

デザインコンセプト
が異なるため適切
に固定されない。 

 
4. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 
1) インプラントの緩み、移動、分解、屈曲、脱転及び破損 
2) 破損したインプラントの体内遺残 
3) X線、MRI、CT画像へのハレーション等の干渉 
4) MRI による発熱 

 
(2) 重大な有害事象 

1) 内臓の損傷 
2) 腫瘍発生、組織の変色、メタローシス、瘢痕及び自己免疫疾患を含

むインプラントやその破片、腐食物(裂溝、摩損及び一般的な腐食)
及び移植材料に対する異物反応(アレルギー) 

3) 皮膚損傷または創部の合併症 
 

本品 
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4) 尿閉、排尿コントロールの損失、その他の泌尿生殖器系の機能不全 
5) イレウス、胃炎、腸閉塞、その他の消化管系の障害 
6) 不妊を含む生殖器系の障害 
7) 滑液包炎 
8) 術部を閉創できない患者における、食道又は気管の損傷の原因とな

る可能性のある、インプラントの周辺組織や器官への圧迫。瘻孔の原
因となるインプラント又は移殖物の突出 

9) 感染 
10) 食道又は咽頭の障害や穿孔。嚥下障害、咽頭炎、膿瘍、縦隔炎、

声帯の機能不全、嗄声 
11) 硬膜裂傷、偽髄膜瘤、痩孔、持続的な髄液漏、髄膜炎 
12) 脊椎骨折 
13) 完全麻痺又は不全麻痺、知覚不全、知覚過敏、知覚脱失、馬尾

症候群、感覚異常を含む神経機能の損傷(感覚性又は運動性)、
神経根症の発症、反射欠如、疼痛、しびれ、神経腫、痙攣、感覚
(知覚)損失、刺痛感覚、視覚異常及びかゆみ、麻痺を含む神経障
害 

14) 椎間板炎、クモ膜炎やその他の炎症 
15) 脊椎すべり症 
16) 癒合不全(偽関節)、癒合遅延及び変形癒合 
17) 脊椎の可動性及び機能の損失又は減少 
18) 出血、血腫、漿液腫、水腫、高血圧、血管塞栓症、脳出血、脳梗

塞、静脈炎、壊死、創傷離開、血管損傷、血管障害、深部静脈血
栓症、血栓症静脈炎、肺塞栓症及びその他の心臓血管機能不全 

19) 無気肺、気管支炎、肺炎等の呼吸器系障害 
20) 心筋梗塞 
21) 精神状態の変化 
22) 脊椎の弯曲の変化、矯正、高さ又は整復の喪失 
23) 術部及びその隣接部位の椎骨(ペディクルや椎体を含む)、移植骨又

は採骨部における合併症(骨折、微小骨折、骨吸収、損傷、脱転、
突出及び移動) 

24) 採骨部の疼痛及び創傷治癒の遅延 
25) 日常生活動作(ADL)の低下 
26) 活動の制限 
27) 術部及び隣接部位の椎間板ヘルニア、椎間板破裂又は変性及び

不安定性 
28) 術部の骨成長停止 
29) 軟部組織の損傷 
30) インプラントが体内に存在することによる疼痛、不快感及び知覚異常 
31) ストレスシールディング(骨に加わる応力の遮へい)によっておこる可能

性のある骨減少及び骨密度低下 
32) 気道狭窄 
33) 手術の適応となる症状に対する有効な治療の欠如 
34) 死亡 

 
上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。これらの不具合、有害事象
が再手術を必要とする可能性がある。 
 
5. 高齢者への適用 

高齢者は一般に骨量・骨質が低下している場合が多く、本品の緩みや固
定不良の発生が高くなる可能性があるため、慎重に適用及び術後管理
を行うこと。 
 
 
 
 

6. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
妊婦、産婦への適用は禁忌である。[手術中の確認の際に使用するＸ線
による被曝への安全性が確立していないため] 
小児に対しては、治療上の有益性が、危険性を上回っている場合に使用
すること。[骨の成長に影響を与える可能性があるため] 

 
【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   グローバスメディカル株式会社 
連絡先電話番号：03-6402-3311（文献請求先：品質保証部） 

 
製造業者       グローバスメディカル社 
               GLOBUS MEDICAL, INC. 
製造業者所在国 アメリカ合衆国 
 
 


