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本品の手技書を必ずご参照ください。 

 機械器具 （58） 整形用機械器具  

管理医療機器 単回使用椎体用矯正器具 

（単回使用脊椎手術用器械/非血管系バルーン用加圧器） 

ＪＭＤＮコード：47021002 

（70963012/17541020） 

KYPHON BKP システム XPANDER2 

再使用禁止 

 

【警告】 

本品を使用する際には､以下の条件を満たすこと｡ 

1. 全身麻酔下及び X 線透視下で経皮的後弯矯正術（Balloon 
Kyphoplasty）を実施可能な施設で使用すること。 

2. 合併症発生時には、速やかに、全身麻酔下での脊椎除圧再建術
や、血管修復術等の緊急対応を行うことができる施設で使用する
こと。 

3. 本機器を使用した手術は、脊椎外科の専門知識を有し、本システ
ム特定のトレーニングを受けた医師のみが行うこと。 

 

【禁忌・禁止】 

1. 適用対象(患者) 

次の患者には使用しないこと。 

 1) 脊椎骨折の状態が以下の患者 

 (1) 腫瘍による骨破壊を含む椎弓根骨折、破裂骨折、扁平椎等
を有する患者[機器刺入、バルーン拡張、セメント充填等の
手技を安全に行うことができないため。] 

 (2) 腫瘍による骨破壊を含む対象椎体後壁の著しい不安定化の
ため、脊柱管への骨セメント等の嵌入が危惧される患者[骨
セメント漏出や骨片又は骨セメントの位置がずれるおそれが
あるため。] 

 (3) 内固定を併用した脊柱再建術が適用できない患者[追加手
術が必要となる場合があるため。] 

 2) 全身性感染症又は骨折した椎体の局所感染症を有する患者
[感染症を悪化させるおそれがあるため。] 

 3) 出血性素因を有する患者[出血が止まらないおそれがある。] 

 4) 骨セメント又は造影剤に対する過敏症の既往を有する患者 

 5) 妊娠が確認されている患者 

2. 使用方法 

 1) 再使用禁止 

 2) 再滅菌禁止 

【 形 状 ・ 構 造 及 び原 理 等 】  

1. 形状 

本品は、構成品同士の接続や嵌合等の加工を含まず、単に構成品
を組み合わせて包装・滅菌した単回使用の医療機器である。本品
は、構成品 1)、2)、3)、5)、6)、7)、8)又は 1)、4)、5)、7)、8)の組合せが
ある。補充用として単品で製造販売することがある。 

No. 構成品名 機能等 

1) 
インフレイタブル・
ボーン・タンプ
(IBT) 

遠位端のバルーンを拡張させることによっ
て骨折椎体の椎体高を復元し、整形外科用
骨セメント充填用のキャビティを形成する。 

2) 
ボーン・アクセス・
ニードル 

骨折椎体へ経皮的にアクセスする経路を
作成するために骨を穿刺する。 

3) 
オステオ・イントロ
デューサー 

骨折椎体へ構成品 No.5)、1)、7)を経皮的
に挿入するための経路を確保する。 

4) 
ワンステップ・オス
テオ・イントロ
デューサー 

骨を穿刺し骨折椎体へ経皮的にアクセス
する経路を作成するとともに、骨折椎体へ
構成品 No.5)、1)、7)を経皮的に挿入する
ための経路を確保する。 

No. 構成品名 機能等 

5) プレシジョン・ドリル 
椎体内への構成品 No.1)の挿入経路を作
成するために椎体の海綿骨の切削を行う。 

6) ガイドピン 

構成品 No.3)を経皮的に挿入するための
ガイド（ブラント：先端が鈍、シャープ：先端
が鋭）として使用し、骨折椎体への経路を
維持する。 

7) 
ボーン・フィラー・
デバイス（BFD） 

骨折椎体に整形外科用骨セメントを充填
する。 

8) 
インフレーション・
シリンジ・セット 

構成品 No.1)のバルーンを拡張するため
の加圧等に用いる。 

 

1) インフレイタブル・ボーン・タンプ(IBT) 

本品にはバルーンのサイズによって 10 サイズ、15 サイズ及び

20 サイズの 3 種類がある。 

 

2) ボーン・アクセス・ニードル 

スタイレット及びカニューラから構成される。 

 

3) オステオ・イントロデューサー 

スタイレット及びカニューラから構成される。 

 

4) ワンステップ・オステオ・イントロデューサー 

スタイレット及びカニューラから構成される。 

先端の形状は 2 種類存在する。 

 

  

X 線不透過性マーカー 

バルーン 

スタイレット 

カニューラ 

スタイレット 

カニューラ 

先端形状 

トローカー ダイヤモンド 

スタイレット 

カニューラ 
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5) プレシジョン・ドリル 

 

6) ガイドピン 

ブラント 

 

シャープ 

 

7) ボーン・フィラー・デバイス(BFD) 

プランジャー及びノズルから構成される。 

 

下表の製造販売認証書に記載のとおり。 

構成医療機器である 
既承認医療機器等の名称 

製造販売 
認証番号 

製造
販売
業者 一般的名称 販売名 

単回使用脊椎手術
用器械 

KYPHON 骨セメ
ントデリバリーシス
テム 

308ADBZX00045000 自社 

 

8) インフレーション・シリンジ・セット 

 

下表の製造販売届書に記載のとおり。 

構成医療機器である 
既承認医療機器等の名称 製造販売届出番号 

製造
販売
業者 一般的名称 販売名 

非血管系バルーン用
加圧器 

KYPHON インフレー
ション・シリンジ・セット 

13B1X10244K00001 自社 

 

2. 原理 

骨折部位への経皮的挿入経路を作成した後、その経路からインフレ
イタブル・ボーン・タンプを骨折部位まで挿入し、インフレーション・シリ
ンジで加圧することで先端のバルーンを拡張させ、椎体内にキャビ
ティを形成する。そのキャビティの中に骨セメントを充填することで、骨
折椎体の椎体高を復元し、固定する。 

3. 材質 

ポリウレタン、シリコーン、プラチナ・イリジウム合金、ナイロン、溶剤
系インク、ステンレス鋼 

【 使 用 目 的 又 は効 果 】  

本品は、骨折椎体の椎体高の復元を目的とした椎体骨折に対する経皮
的後弯矯正術(Balloon Kyphoplasty)において、経皮的挿入経路の作
成、椎体内のキャビティ形成及びキャビティへの椎体用骨セメントの充填
のために使用する手術用キットである。利便性のため、必要な医療機器
をあらかじめ組み合わせたものである。 

【 使 用 方 法 等 】  

本品は、経皮的後弯矯正術(Balloon Kyphoplasty)において使用される。
本術式は、必ず高解像度の X 線透視下で施行される。 

本品の一般的手術手技は以下に示すとおりである。 

＜準備＞ 

1. 製品準備 

以下の製品を準備する。1 回の手術に対して使用する本品の数量
は、併用機器である整形外科用骨セメントの適応に従う。 

• 「KYPHON BKP システム XPANDER2」(本品) 

• 「KYPHON HV-R 骨セメント」※1 

• 「KYPHON キュレット」※2(必要に応じて使用する。) 

• 「KYPHON ASSIST キット」※3（椎体内の海綿骨の状態によりバ
ルーンの拡張方向をサポートする必要がある場合に使用する。） 

• 「KYPHON 骨セメントデリバリーシステム」※4（必要に応じて使用
する。） 

なお、本品はインフレイタブル・ボーン・タンプ(IBT)のバルーンサイズ
によって 3 種類のバリエーションがあるため、術前計画に従い、適切
なバルーンサイズの IBT を含む製品を選択すること。下表に示す、バ
ルーンの拡張後外径(D)及び拡張後有効長(L)を参考に、治療部位
及び処置目標によってバルーンのサイズを選択する。 

バルーン
サイズ 

最大保証
拡張容量 

最大保証
拡張圧 

拡張
容量 

拡張後寸法 
拡張後 
外径(D) 

拡張後 
有効長(L) 

10 4mL 
700psi 
(48atm) 

2mL 
4mL 

13.7mm 
17.3mm 

16.3mm 
21.6mm 

15 5mL 
700psi 
(48atm) 

2mL 12.0mm 19.9mm 
4mL 
5mL 

15.6mm 
16.8mm 

25.0mm 
27.4mm 

20 6mL 
700psi 
(48atm) 

2mL 11.2mm 23.0mm 
4mL 14.5mm 28.1mm 
6mL 16.7mm 32.6mm 

上記は37℃の温水中で拡張したときの参考値であり、治療椎体の状態
によって寸法が異なることがある。 

2. インフレーション・シリンジの準備 

1) バルーン拡張溶液を準備する。 

2) バルーン拡張溶液をインフレーション・シリンジ内に吸引する。 

3) インフレーション・シリンジ内及びフレキシブル・チューブ内の
空気を完全に除去する。 

3. IBT の準備 

1) IBT 内の空気を除去し陰圧にする。 

2) バルーン拡張溶液を吸引したインフレーション・シリンジに IBT
を接続する。 

3) インフレーション・シリンジ接続済の IBT は 1 椎体につき 2 セッ
ト準備する。 

＜本品の一般的手術手技(経椎弓根アプロ―チ)＞ 

1. 経皮的挿入経路の作成 

1) 皮切位置の決定及び小切開 

X 線透視下で、対象椎骨の椎弓根の位置確認を行う。皮切位
置を決定し、小切開を行う。 

2) オステオ・イントロデューサー類の使用 

〔オステオ・イントロデューサーのカニューラの設置〕 

(1) ボーン・アクセス・ニードルの刺入及びスタイレットの抜去 

正面像及び側面像を確認しながら、ボーン・アクセス・ニー
ドルを時計回り、反時計回りに交互に回転させ、椎体後壁
を通過した位置まで刺入する。刺入が完了したら、ボーン・
アクセス・ニードルからスタイレットのみを引き抜く。 

(2) ガイドピンの刺入 

ガイドピンを側面像で確認しながら刺入し、カニューラの先
端より更に 1cm 程度先まで刺入する。ガイドピン刺入後、
ガイドピンのみを残し、カニューラを引き抜く。 

(3) オステオ・イントロデューサーの刺入並びにガイドピン及び
スタイレットの抜去 

オステオ・イントロデューサーをガイドピンに通し、側面像
で確認しながらカニューラ先端が椎体後壁を十分通過し
た位置(椎体後壁前方 5mm 程度)まで進むよう、時計回り
に回転させて刺入する。オステオ・イントロデューサーの刺
入後、ガイドピンを引き抜く。次に、オステオ・イントロ
デューサーのスタイレットのみを引き抜き、カニューラを設
置する。 

 

プランジャー 

ノズル 

V クリップ ロッキング・シリンジ 

インフレーション・シリンジ 

フレキシブル・チューブ 
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〔ワンステップ・オステオ・イントロデューサーのカニューラの設置〕 

切開部からワンステップ・オステオ・イントロデューサーを刺入
し、X 線透視下で確認しながら適切な位置まで先端を到達さ
せる。ワンステップ・オステオ・イントロデューサーの刺入後、ス
タイレットのみを引き抜き、カニューラを設置する。 

3) プレシジョン・ドリルの刺入及び抜去 

X 線透視動画で確認しながら、カニューラの中を通してプレシ
ジョン・ドリルを時計回りに回転させ、先端を椎体内の適切な位
置まで刺入する。刺入後、プレシジョン・ドリルのみを刺入時と
同様に時計回りに回転させ抜去する。抜去時も時計回りに回
転させることで、挿入経路を平滑にする。 

4) 対側の経路作成 

1)～3)の操作を対側においても実施し、対側の経路を作成する。 

2. IBT の拡張 

1) IBT の挿入 

＜準備＞3.で準備した IBT を＜本品の一般的手術手技(経椎
弓根アプロ―チ)＞1.で設置した両側のオステオ・イントロ
デューサー類のカニューラから挿入する。側面像で、バルーン
内の 2 つの X 線不透過性マーカーが、カニューラの外にあり、
術前計画に沿った適切な位置にあることを確認する。 

2) インフレーション・シリンジによるバルーンの加圧 

圧力ゲージの数値が 44psi になるまでバルーンを拡張させる。
対側のバルーンも同様に拡張させる。 

3) バルーンの拡張確認及び必要に応じた骨切除 

X 線透視下でバルーンの拡張度合又は位置を確認しながら、
バルーン拡張溶液で 0.25～0.5mL ずつ、交互にゆっくり拡張
する。椎体内の海綿骨の状態によって、バルーンが目的の形
状に拡張できず、十分にキャビティを形成できない場合は、
キュレット※2を使用し、削骨を行う。 

4) 拡張エンドポイント 

下記の拡張エンドポイントのいずれかに達するまで、拡張を行う。 

〔拡張エンドポイント〕 

(1) 目的とした椎体高の復元又はキャビティ形成を達成した場合 

(2) バルーンが椎体皮質骨に接近した場合 

(3) バルーンの最大保証拡張容量に達した場合 
(＜準備＞1.参照) 

(4) バルーンの最大保証拡張圧(700psi)に達した場合 

5) キャビティの容量確認及びボーン・フィラー・デバイス(BFD)の
準備 

いずれかの拡張エンドポイントに達した時点でバルーンの拡張
をやめ、椎体内に形成されたキャビティの容積を、バルーンの
最終拡張容量で確認する。キャビティ容量を満たすために必
要な BFD の本数を確認し準備する。 

3. 骨セメントの充填 

セメント充填の際には、バルーンを完全に抜去してからセメントを充填
する通常の充填方法と、片側のバルーンを留置したままセメントを充
填するセメント レジスタンス テクニックとがある。 

1) 骨セメントの準備 

骨セメントの準備については、「KYPHON HV-R 骨セメント」※1

の添付文書及び手技書を参照のこと。 

2) BFD への骨セメント注入 

BFD のノズルから BFD のプランジャーを外し、準備した骨セメ
ントを必要本数分の BFD のノズルに注入する。 

3) IBT の抜去 

セメントの充填前に、拡張したバルーンを収縮させ IBT を椎体
内からゆっくり抜去する。 

セメント レジスタンス テクニックを用いる場合は、片側のバ
ルーンを収縮させ、IBT を椎体内からゆっくり抜去する。もう片
側の IBT はバルーンを 1.0mL 収縮させ、椎体内にそのまま留
置する。 

4) 骨セメント注入済の BFD の挿入 

骨セメントを注入した BFD のノズルを、＜本品の一般的手術
手技(経椎弓根アプロ―チ)＞1.で設置したカニューラを通して
挿入し、X 線透視下で BFD のノズルの先端が目的の位置にあ
ることを確認する。 

5) BFD のプランジャー挿入による骨セメントの充填 

X 線透視動画で確認しながら、BFD のプランジャーを BFD の
ノズルへ挿入し慎重に押すことで、少量ずつゆっくりと骨セメン
トを椎体内へ充填する。 

セメント レジスタンス テクニックを用いる場合は、骨セメントが
バルーンに 5 分以上接触しないようにする。 

6) BFD の抜去 

骨セメントの充填が完了したのち、骨セメントの残っていない
BFD を骨セメントと結合しないように適宜回転させながら、骨セ
メントが椎弓根へ逆流するのを防止するため、カニューラ内に
挿入したままにする。骨セメントの硬化を確認するため BFD で
骨セメントを軽くタンピングする。骨セメントの硬化を確認し、
BFD を抜去する。 

7) オステオ・イントロデューサー類のカニューラの抜去 

オステオ・イントロデューサー類のカニューラを抜去する。 

8) 閉創 

切開部の閉創を行う。 

＜本品と併用する医療機器＞ 

番号 販売名 一般的名称 承認/認証番号 

※1 
KYPHON HV-R 
骨セメント 

整形外科用 
骨セメント 

22200BZX00119000 

※2 KYPHON キュレット 
単回使用脊椎 
手術用器械 

224ACBZX00039000 

※3 
KYPHON ASSIST
キット 

単回使用脊椎
手術用器械 

305ADBZX00070000 

※4 
KYPHON 骨セメン
トデリバリーシステム 

単回使用脊椎
手術用器械 

308ADBZX00045000 

 

［使用方法等に関連する使用上の注意] 

1. 本品の操作は､高解像度の X 線透視下で治療対象部位を観察し
ながら､術前計画に従い慎重に行うこと｡ 

2. バルーン拡張溶液は、脊髄造影用造影剤を用いること。十分なコン
トラストでの造影が可能な溶液(有効成分濃度 60w/v(%)程度)が推
奨される。推奨する造影剤以外を用いる場合は、造影剤の粘度及
び沈殿レベルによって拡張時間及び収縮時間の延長を来すことが
あるため、推奨されている脊髄造影用造影剤を使用すること。 

3. 本品の挿入時に機器間の抵抗を感じた場合は、使用せず新しい
製品を使用すること。 

4. 椎弓根を介しての椎体内への挿入経路作成には、最低でも椎弓
根の幅が 5mm 必要である。本品を椎体内に刺入する際には、
MRI、CT その他の画像撮影法で、治療椎骨の形状及び寸法を充
分把握して実施しなければならない。 

5. ボーン・アクセス・ニードルのカニューラを抜去する際は、ガイドピ
ンを共に抜去しないよう注意する。 

6. ガイドピンは通常ブラント・ガイドピンを用いる。シャープ・ガイドピ
ンは通常使用しないこと。 

7. 製品の破損を防ぐため、オステオ・イントロデューサー類刺入の際
は、必ずスタイレット及びカニューラを組み合わせた状態で取り扱
うこと。 

8. オステオ・イントロデューサー刺入時、ガイドピンが前方に進まない
ように注意すること。 

9. オステオ・イントロデューサー類のカニューラは、その刺入深度を
確認できるように、約 1cm 間隔で印がついているが目安であるた
め、刺入深度の確認は、必ず透視下で行うこと。 

10. オステオ・イントロデューサー類の刺入中にマレットを使用する場
合は、ハンドルの部分を慎重にたたくこと。 

11. ワンステップ・オステオ・イントロデューサーを刺入する際は、カ
ニューラ先端が椎体後壁を十分通過した位置まで刺入すること。 

12. プレシジョン・ドリルには、その刺入深度を目視できるように、先端
がイントロデューサーのカニューラ外に出る位置から約 2mm 間隔
で印がついている。ただし、この印は目安であり、刺入深度の確認
は、必ず透視下で行うこと。 

13. プレシジョン・ドリルを刺入する際は、側面の透視動画を確認しな
がら、プレシジョン・ドリルの先端を椎体前壁から約 3mm の位置ま
で進めること。また、正面像に切り替え、プレシジョン・ドリルの先端
が棘突起の中央又はその近くに見えていることを確認すること。 

14. プレシジョン・ドリルの抜去時、刺入時と同様に時計回りに回転さ
せながら抜去するため、プレシジョン・ドリルを更に深い位置へ刺
入しないように注意すること。 
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15. バルーンを保護している IBT のスリーブは、オステオ・イントロ
デューサー類のカニューラ径より大きく、椎体内に挿入の際に椎
体内へ入ることはないため、挿入時に IBT から取り外さないこと。 

16. バルーンの拡張には、必ず液体のバルーン拡張溶液を使用し、
エア又はガスを使用しないこと。 

17. バルーン拡張時に、Ｘ線透視機器との干渉等で手技に支障が生
じる場合、必要に応じて、IBT のスタイレットを引き抜くこと。 

18. バルーンは骨片、骨セメント及び手術器具との接触によって破損
することがある。 

19. バルーンが椎体内で正しく留置されるまで、バルーンを膨らませな
いこと。正しく留置される前にバルーンを膨らませると、バルーンが
カニューラと接触し、バルーンが早期に破損することがある。 

20. 最大保証拡張圧又は最大保証拡張容量を超えてバルーンを拡張
させないこと。バルーンが破損することがある。 

21. セメント レジスタンス テクニック使用時に、バルーン容量が拡張
時よりも 1mL 収縮していない状態で、IBT が骨セメントに接触する
と、バルーンが破損することがある。 

22. バルーンの拡張中にバルーン破損が発生した場合は漏出したバ
ルーン拡張溶液及びバルーン破片に対する処置を検討し、必要
な対応を行うこと。 

23. 拡張エンドポイントに達する前にバルーンの拡張をやめる場合
は、医師の判断によること。 

24. インフレーション・シリンジ・セットの V クリップを使用する場合は、
スライドさせ取り付けること。 

25. インフレーション・シリンジのデジタル表示部に「bAT」と表示された
場合、シリンジのバッテリーの残量が少ないため、新しいインフ
レーション・シリンジ・セットを開封し使用すること。 

26. インフレーション・シリンジ内の電池は交換できない。 

27. 拡張圧が最大保証拡張圧の 87.5%に達すると、インフレーション・
シリンジの表示がゆっくりと点滅する。それ以上になると、ディスプ
レイが速く点滅し、バックライトが赤くなり、UNITS ボタンの横の赤
いストップインジケーターが点灯する。 

28. 拡張圧が最大保証拡張圧を過度に超えると、ディスプレイは「---」
と表示される。 

29. BFD のノズルには、オステオ・イントロデューサー類のカニューラ
の先端からの挿入深度を示す印が約 1cm 間隔で記されている
が、この印は目安であり、先端の位置は X 線透視画像で確認する
こと。 

30. 1 本の BFD からは最大 1.5mL の骨セメントを充填することができる。 

31. BFD のプランジャーには約 0.5mL 単位で、骨セメントの送出量を
示す印がついている。ただし、この印は目安であり、骨セメントの
充填は少量ずつ X 線透視動画で確認しながら慎重に行うこと。 

32. 骨セメントを充填する際に過剰な圧力を加えたりしないこと[適用部
位外に漏出し､周囲組織の損傷等の原因となる。]。 

33. 骨セメント充填の際には、適宜、側面像及び正面像両方の X 線
透視動画を用い、骨セメントの椎体外への漏れに注意すること。 

34. 骨セメント充填の際には、充填しすぎないよう充填範囲を椎体前
壁近くから椎体の前方およそ 4 分の 3 の位置までとし、骨折の状
態等を考慮して充填量及び位置を調整すること。 

35. 骨セメント充填中に椎体外へのセメント漏出が確認された場合は、
直ちに充填を中断し、処置の必要性及び手技の継続について検
討し、必要な対応を行うこと。 

36. BFD 内でセメント硬化が起こり抜去困難となることを防ぐため、
BFD 内に余分なセメントが残留した状態で椎体内に先端部を留
置しないこと。 

37. 骨セメントが完全に硬化したことを確認するまで､患者を同じ体位
に維持すること｡ 

38. 本品を抜去する際に抵抗がある場合は、無理に抜去せず、X 線透
視下で抵抗の原因を究明し、必要な処置を行うこと。特に、IBT を
椎体内から抜去する際は、必ずバルーンを完全に収縮させること。 

39. 椎体内で使用中に本品の先端が破損した場合には、破片の除去
等の介入が必要な場合がある。介入の必要性を検討し、適切な処
置を行うこと。 

【 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) 重篤な脳・心肺血管系疾患を有する患者[全身麻酔管理上のリ
スクが大きいため。] 

2) 対象椎体後壁に骨折を有する患者[骨セメント漏出や骨片又
は骨セメントの位置がずれるおそれがあるため。] 

3) 抗凝固療法を受けている患者[出血が止まらないおそれがある
ため。] 

2. 重要な基本的注意 

本品の下記症例への適応、放射線治療後の BKP 開始時期及び
BKP 実施後の放射線治療については有効性及び安全性が確立され
ていない。 

1) (第 5 胸椎(T5)～第 5 腰椎(L5)以外の)頚椎又は上位胸椎の腫
瘍 

2) 4 椎体以上の複数椎体 

3) 血流に富んだ脊椎腫瘍 

造影画像検査を実施し、血管過多と判断される場合、出血等
の可能性があり安全性は確立していないため、本治療に際し
ては、血管塞栓術等による治療前予防措置を行うなど十分に
計画し注意して実施すること。 

4) 造骨性の脊椎腫瘍 
強い造骨性病変の有用性及び安全性については確立してい
ない。 

3. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること。) 

併用注意(併用に注意すること｡) 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

当社が認めていない
製品 

目的の効果が得られな
い、及び安全が確保で
きないおそれがある。 

当社が認めた製品
以外と併用できること
を検証していない。 

4. 不具合・有害事象 

本品の使用に伴い、以下のような不具合・有害事象が発生する可能
性がある。 

1) 重大な不具合 

(1) 破損又は抜去困難 

(2) IBT とインフレーション・シリンジの接続、加圧・陰圧時の操
作による空気混入及びバルーン拡張溶液の漏れ 

(3) インフレーション・シリンジの電池不良、液晶ディスプレイ不良 

2) 重大な有害事象 

(1) 出血、血腫、血管損傷、血栓 

(2) 呼吸器系障害(肺塞栓、血胸、気胸等) 

(3) 穿孔損傷(硬膜裂傷等) 

(4) 麻痺(完全麻痺又は不全麻痺)､知覚不全､知覚過敏､知覚
麻痺､感覚異常､神経根症の発症､疼痛､しびれ､神経腫､
痙攣､感覚喪失を含む神経機能の障害 

(5) アレルギー反応 

(6) 感染 

(7) 骨折 

(8) 椎体内に使用する機器の先端部破損による椎体への一
部残留 

5. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

1) 妊娠又はその可能性のある患者への適応については【禁忌・
禁止】の項を参照 

2) 小児への適用については､安全性が確立されていない[本品の
使用によって骨成長に影響を及ぼす可能性がある｡]｡ 

6. その他の注意 

多発性骨髄腫及び転移性骨腫瘍の患者へ BKP を行う際は、以下の
場合においては慎重に適応を検討すること。(【主要文献及び文献請
求先】「1.主要文献」の項参照) 

1) 溶骨性の転移性脊椎腫瘍で、生存能力が高い腫瘍が増殖し、
骨破壊を起こしている状況で、バルーンの挿入及び拡張に
よって腫瘍が骨折部から押し出されることが懸念される場合 

2) 椎体皮質骨の欠損が大きい又はバルーン拡張圧に耐えられな
いほど脆弱である場合バルーンの挿入及び拡張によって椎体
皮質骨が破損し、腫瘍が椎体から押し出されることが懸念され
る場合 

【 保 管 方 法 及 び有 効 期 間 等 】  

1. 保管方法 

1) 高温・多湿・直射日光を避けて室温で保管すること。 

2) 水などの液体の影響を受けない場所に保管すること。 

2. 有効期間 

外箱に表示
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【 承 認 条 件 】  

1. 適切な教育プログラムの受講により、本品の有効性及び安全性を
十分に理解し、手技等に関する十分な知識・経験を有する医師及
び医療チームによって適用を遵守して用いられるように必要な措
置を講じること。 

2. 適応領域の治療に関する十分な経験のある医師を有し、本品を
用いた手技に伴う緊急時の対応を含めた十分な体制が整った医
療機関で、本品が使用されるように必要な措置を講じること。 

【 主 要 文 献 及 び文 献 請 求 先 】  

1. 主要文献 

Juan Pablo Cruz, M.D., Arjun Sahgal, M.D., Cari Whyne, Ph.D., 
Michael G. Fehlings, M.D., Ph.D., F.R.C.S.C. and Roger Smith, 
M.D.: Tumor extravasation following a cement augmentation 
procedure for vertebral compression fracture in metastatic spinal 
disease J Neurosurg : Spine / June 6, 2014 

2. 文献請求先 

メドトロニックソファモアダネック株式会社 
カスタマーサポートセンター 0120-998-305 

【 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： メドトロニックソファモアダネック株式会社 
カスタマーサポートセンター 0120-998-305 

製造業者： メドトロニック ソファモアダネック ユーエスエー インク (米国) 
[Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.] 
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