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2008 年 8月 1 日（第 1版）                届出番号： 13B1X00204DS0018 

   

 

類別：器具器械 58 整形用器具器械 

 一般医療機器 一般的名称：脊椎手術用器械（JMDN ｺｰﾄﾞ：70963001） 

 

ＩＳＯＬＡ器械セット 
 

 

 

                                                                                 

【警告】 
本品は、適切に使用した場合でも、不具合あるいは重篤かつ不

可逆的な有害事象が発現する可能性がある。「使用上の注意、

不具合・有害事象」の項参照 

【禁忌・禁止】 
 改良・加工 

本品を曲げたり、切削したりすることは折損等の原因となるため

行わないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 
 材質 

ステンレススチール/アルミニウム/シリコーン/ 

フェノール樹脂/アセタール 

 

 形状・構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

① 

 

② 

③ 

④ 

⑥ ⑨ 

ｽｸﾘｭｰ用ﾚﾝﾁ(保持器付)

VSP･ｽｸﾘｭｰﾚﾝﾁ(T型)

ﾓﾃﾞｭﾗ-･ｽｸﾘｭ-ﾚﾝﾁ

3/8 T-ﾊﾝﾄﾞﾙ･ﾚﾝﾁ(ﾃｰﾊﾟｰﾅｯﾄ)

VSP ｴｱｰﾄﾞﾘﾙ ﾚﾝﾁ(3/8 ﾅｯﾄ)

5/16 Tﾊﾝﾄﾞﾙﾚﾝﾁ(ﾛｯｸﾅｯﾄ)

VSP ｴｱｰﾄﾞﾘﾙ ﾚﾝﾁ(ﾛｯｸ ﾅｯﾄ)

VSP･3/8  ｻｲﾄﾞﾊﾝﾄﾞﾙ･ﾚﾝﾁ

ｱﾗｲﾒﾝﾄ･ﾊﾞｰ

ｽｸﾘｭｰ･ｱﾗｲﾒﾝﾄﾛｯﾄﾞ

VSP･ﾍﾟﾃﾞｨｸﾙ･ﾌﾟﾛｰﾌﾞ  

 
VSP･ﾍﾟﾃﾞｨｸﾙ･ｻｳﾝﾀﾞｰﾌﾟﾛｰﾌﾞ 

ｽﾊﾟｲﾅﾙ･ｴﾚﾍﾞｰﾀｰ(ﾊﾟｰｽｴｰﾀﾞｰ) 

ｽｸﾘｭｰｹﾞｰｼﾞ/ﾍﾟﾃﾞｨｸﾙﾛｹｰﾀｰ 

ﾍﾟﾃﾞｨｸﾙ･ﾛｹｰﾀｰ/ﾚﾄﾗｸﾀｰ 

ｽｸﾘｭｰ ｴｸｽﾄﾗｸﾀｰ 

VSP･ｽｸﾘｭｰｶｯﾀｰ(ｴﾝﾄﾞﾀｲﾌﾟ) 

ｻｸﾗﾙ･ﾃﾞｨﾌﾟｽ･ｻｳﾝﾀﾞｰ 

VSP ｶﾆｭﾚｲﾃｯﾄﾞ･ｽｸﾘｭｰｶｯﾀｰ 

ｽｸﾘｭｰｶｯﾀｰﾎﾞｯｸｽｴﾝﾄﾞﾚﾝﾁ 

ｽｸﾘｭｰｶｯﾀｰｸﾘｱﾗﾝｽｼｬﾌﾄ 
 

 

 

VSP･ﾎﾞｰﾝ･ﾀｯﾌﾟ(4.75MM) 

VSP･ﾎﾞｰﾝ･ﾀｯﾌﾟ(5.5MM) 

VSP･ﾎﾞｰﾝ･ﾀｯﾌﾟ(6.25MM) 

VSP･ﾎﾞｰﾝ･ﾀｯﾌﾟ(7.0MM) 

ﾓﾃﾞｭﾗｰ･ﾎﾞ-ﾝ･ﾀｯﾌﾟ(4.75MM) 

ﾓﾃﾞｭﾗｰ･ﾎﾞ-ﾝ･ﾀｯﾌﾟ(7.75MM) 

ｷｬﾆｭﾚｲﾃｯﾄﾞ ﾎﾞｰﾝﾀｯﾌﾟ 5.5MM 

ｶﾆｭﾚｲﾃｯﾄﾞ ﾎﾞｰﾝﾀｯﾌﾟ 6.25MM 

ｶﾆｭﾚｲﾃｯﾄﾞ ﾎﾞｰﾝﾀｯﾌﾟ 7.0MM 

VSP ｻｸﾗﾙ ｽｸﾘｭｰ ﾀｯﾌﾟ 8.5MM 

ﾗﾁｪｯﾄ式 ﾓﾃﾞｭﾗｰﾊﾝﾄﾞﾙ 

W-H ﾄﾛｶｰ 

ﾄﾙｸﾚﾝﾁ･ﾊﾝﾄﾞﾙ(60/100IN-LBS) 

ﾕﾆﾊﾞｰｻﾙ･ｶﾆｭﾚｲﾃｯﾄﾞ･ｼｬﾌﾄ 

1/8 ﾍｯｸｽﾄﾙｸﾄﾞﾗｲﾊﾞｰｼｬﾌﾄ 

ｽﾓｰﾙﾃﾞｨｽﾄﾗｸﾀｰ(ﾊｰﾘﾝﾄﾝﾀｲﾌﾟ) 

ﾗｰｼﾞ･ﾃﾞｨｽﾄﾗｸﾀｰ(ﾎﾞﾍﾞﾁｺ) 

ｺﾝﾌﾟﾚｯｻｰ(ｹﾞｲﾝｽﾞﾀｲﾌﾟ)  

ﾗﾐﾅ･ﾌｯｸｽﾀｰﾀｰ

ﾄﾗﾝｽﾊﾞｰｽﾌﾟﾛｾｽ･ﾌｯｸｽﾀｰﾀｰ

6.35MMﾛｯﾄﾞﾌﾟｯｼｬｰ

5/16  ｻｲﾄﾞﾊﾝﾄﾞﾙ･ﾚﾝﾁ

ｺﾈｸﾀｰ･ﾎﾟｼﾞｼｮﾅｰ

3/16 (4.75MM)ﾌｯｸﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ
1/4 (6.35MM)ﾌｯｸﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ

ｽﾄﾚｰﾄ･ﾌｯｸﾎﾙﾀﾞｰ

ﾛｯﾄﾞ(ｻｲﾄﾞ)ｶｯﾀｰ

ﾎﾞｰﾝ･ﾏｰｶｰ(8本入り)

ﾃｰﾌﾞﾙﾀｯﾌﾟ･ﾛｯﾄﾞｶｯﾀｰ

ISOLA ｱﾌﾟﾛｷｼﾒｰﾀｰ

ｱﾝｸﾞﾙﾄﾞ･ﾌｯｸﾎﾙﾀﾞｰ

3/16 (4.75MM)ﾛｯﾄﾞ･ﾎﾙﾀﾞｰ
1/4 (6.35MM)ﾛｯﾄﾞﾎﾙﾀﾞｰ

5/16  ｵｰﾌﾟﾝｴﾝﾄﾞ･ﾚﾝﾁ  
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【使用目的、効能又は効果】 
本品は、脊椎固定術等の脊椎手術のために用いる手術器械で

ある。 

  

【品目仕様等】 
 外観 

本品を目視により観察するとき、損傷、へこみがなく、異物

の付着もないこと。 

 

【操作方法又は使用方法等】 

本品は、洗浄・滅菌した後に使用すること。 

 滅菌方法 

本品は、以下の推奨滅菌条件もしくは医療機関内で担保された

滅菌条件にて滅菌をおこなうこと。 

 

<推奨滅菌方法> 高圧蒸気滅菌 

<推奨滅菌条件>  

プレバキューム 132～135℃  ： 6分 

プレバキューム 134～137℃  ： 4分 

 

 使用方法 

  併用するインプラントの手技書等を必ず参照すること。 

  ・ペディクルスクリュー（椎弓根スクリュー）の接合方法 

1. 特定したペディクルスクリュー刺入点の皮質骨をオウル等で

破り、印を付ける。 

2. VSP ぺディクルプローブ等を用いてスクリュー孔を作成する。

ボーンマーカーをスクリュー孔に挿入し、Ｘ線透視等を用い

てスクリューの刺入方向を予め確認する。 

 ペディクルプローブには、深度を示すマーキングが施されて

おり、スクリュー選択の参考にする事が出来る。 

3. 刺入するペディクルスクリューと同一径のボーンタップを用

いてタッピングを行う。 

4. 適切なサイズのスクリューを選択し、1/8 ヘックスレンチを用

いて挿入する。 

5. 適切な長さのロッドを選択し、ロッドベンダー（フレンチベン

ダーまたはロッドベンダーフラット）を用いて、解剖学的に

適切な矯正位が得られるようにベンディングを行う。ロッド

が長すぎる場合は、テーブルタップ･ロッドカッターを用いて

適当な長さに切断する。 

6. 適切なコネクターを選択し、すでに準備したロッドにあらかじ

め通し、組み立てておく。（この工程で、コネクターのセット

スクリューが締まった状態の場合、ロッドが入らないことが

あるので注意する） 

7. すでに組み立てて準備されたロッドとコネクターを、スクリュ

ーのマシンスレッドポストに装着し、ロッドとスクリューを

スロテッドコネクターで連結する。 

8. 各スクリューのマシンスレッドポストに R ナットインサータ

ーを用いてライトハンドナットを装着する。5/16”サイドハ

ンドルレンチを用いてナットの仮締結を行う。また、各コネ

クターのセットスクリューを、1/8メイル･ヘックスドライバ

ーを用いて仮締結を行う。（仮締結の操作は、ロッドホルダー

を用いて、ロッドをしっかりと把持して行う） 

9. 必要に応じて、コンプレッサー、ディストラクターを用いて整

復操作を行う。（その際には、操作を行うコネクターのセット

スクリューを再び緩める必要がある） 

10. トルクレンチハンドルを装着したユニバーサル･キャニュレ

イテッド･シャフトを用いてライトハンドナットの最終締結

（100in-lb）を行う。また、それと並行して 1/8 ヘックスト

ルクドライバーシャフトを用いてスロテッドコネクターのセ

ットスクリューの最終締結（60in-lb）を行う。（この工程を

終えた段階でもう一度全てのナット、セットスクリューを、

トルクレンチを用いて点検する） 

11. 必要に応じて、トランスバースロッドコネクター、モジュラ

ークロスコネクターを用いて左右のロッドを連結する事も出

来る。 

 

 フックテクニック 

フックを使用する場合、スクリューにフックを併用する場合

は、下記のように行う。 

1. クローズドフックの場合は、スクリューテクニックの 5.と同

様に準備したロッドにあらかじめフックを通しておく。（こ

の工程で、フックのセットスクリューが締った状態の場合、

ロッドが入らないことがあるので注意する） 

 オープンフックの場合は、使用するフック本体を専用のオー

プンフックホルダーまたはフックドライバーを用いて把持

し、すでに決定した部位に設置する。 

2. クローズドフックの場合は、すでにロッドと組み立てられたフ

ックをフックホルダー、フックドライバーを用いてすでに決

定した部位に設置する。 

 オープンフックの場合は、すでに準備したロッドを、オープ

ンフック/ロッドアプロキシメーター等を用い、ロッドをフ

ｽﾄﾚｰﾄ･ｷｬﾘﾊﾟｰ

1/8 ﾍｯｸｽﾚﾝﾁ

小児用 ﾌﾟﾛｰﾌﾞ

1/8 ﾒｲﾙ･ﾍｯｸｽﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ

ｻｲﾄﾞ･ﾀｲﾄﾆﾝｸﾞ･ｾｯﾄｽｸﾘｭｰ･ﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ

ISOLAｷｬﾆｭﾚｲﾃｯﾄﾞ･ｽｸﾘｭｰｶｯﾀｰ

ｵｰﾌﾟﾝﾌｯｸ･ｷｬｯﾌﾟ･ﾘﾑｰﾊﾞｰ

ｵｰﾌﾟﾝﾌｯｸ/ﾛｯﾄﾞｱﾌﾟﾛｷｼﾒｰﾀｰ

ｵｰﾌﾟﾝ･ﾌｯｸﾎﾙﾀﾞｰ

ﾎﾞｰﾝ ﾀｯﾌﾟ 4.75MM
ﾎﾞｰﾝ ﾀｯﾌﾟ 5.5MM

6.25MM･ﾎﾞｰﾝ･ｽｸﾘｭｰﾀｯﾌﾟ

7.0MM･ﾎﾞｰﾝ･ｽｸﾘｭｰﾀｯﾌﾟ

ﾌｯｸ･ｽﾀｰﾀｰ

ｴｸｽﾃﾝﾄﾞ･ﾀﾝﾃﾞﾑ･ｺﾈｸﾀｰ･

ﾃﾞｨｽﾄﾗｸﾀｰ

 

ｻｲﾄﾞ･ﾀｲﾄﾆﾝｸﾞ･ﾌｯｸ･ﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ

ｹｰﾌﾞﾙ/ﾜｲﾔｰ･ｽｸﾘｭｰ･ﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ

ISOLAﾄｸﾞﾙﾌﾘｰﾌｯｸﾎﾙﾀﾞｰ

ｱﾝｸﾞﾙﾄﾞ･ﾌｯｸﾎﾙﾀﾞｰ/ﾄｸﾞﾙﾌﾘｰ

ﾛｯﾄﾞﾍﾞﾝﾀﾞｰﾌﾗｯﾄ

In-Situﾛｯﾄﾞﾍﾞﾝﾀﾞｰ

ﾛｯﾄﾞﾍﾞﾝﾀﾞｰ(IN-SITU型)

ﾌﾚﾝﾁﾍﾞﾝﾀﾞｰ

ｵｰﾌﾟﾝﾌｯｸ/ﾛｯﾄﾞｱﾌﾟﾛｷｼﾒｰﾀｰⅡ

7/32 ｸﾛｰｽﾞﾄﾞﾍｯｸｽﾚﾝﾁ(6.35)

ﾛｯﾄﾞ/ﾌﾟﾚｰﾄﾎﾙﾀﾞｰ

ﾓﾃﾞｭﾗｰﾊﾝﾄﾞﾙ # 4  
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ック本体のロッド装着部に装填する。オープンキャップを、

コンプレッサーを用いて装着する事によりフックとロッド

の結合を行う。 

3. 1/8 メイル･ヘックスドライバーを用いて、フックのセットス

クリューを締め、仮締結を行う。 

4. 必要に応じて、コンプレッサー、ディストラクターを用いて矯

正操作を行う。（その際には、操作を行うフックのセットスク

リューを再び緩める必要がある。） 

5. トルクレンチハンドルに 1/8 ヘックストルクドライバーシャ

フトを装着し、フックのセットスクリューを最終締結

（60in-lb）する。 

6. 必要に応じて、トランスバースロッドコネクター、モジュラー

クロスコネクターを用いて左右のロッドを連結する事も出来

る。 

 

 

 

 組み合わせて使用する医療機器 

併用する医療機器は、弊社取扱の脊椎手術用製品に限定する。 

 

 

【使用上の注意】 
 重要な基本的注意 

 併用する医療機器の添付文書等を必ず読んでから使用するこ

と。 

 目的以外では使用しないこと。 

 本品について、改造や加工等を行わないこと。 

 破損・変形している場合は使用しないこと。 

 粗雑な扱いをしないこと。 

 本品を用いてインプラントを過度に曲げる、傷つける、強打

するといった行為はしないこと。 

 電気メス先を本品に直接接触させて使用しないこと。 

 強アルカリ性／強酸性の洗剤または消毒剤を使用しないこと。 

 変形･破損のおそれがあるため、無理な応力を掛けた操作を行

わないこと]。 

 本品の破損、もしくは本品使用に起因するインプラントの破

損により破片が生じた場合、確実に体内より除去すること。 

 

 術前の注意 

 本品使用に際し、予め手術手技およびその手順について十分

に熟知した医師のみが使用を検討すること。 

 使用前の点検において手術に必要な医療機器が揃っているこ

と、また正常に作動することを確認すること。 

 破損または故障している場合は適切な表示を行い、使用せず

に返送すること。 

 使用上必要な表示等が判読できない場合は、使用しないこと。 

 【操作方法又は使用方法等】「滅菌方法」より滅菌を行うこと。  

 

 術中の注意 

 本品または併用医療機器に異常が認められる場合は、直ちに

使用を中止すること。 

 本品を使用しインプラントを締結する場合は、嵌合部に確実

に装着し、インプラントと本品の軸方向を維持しながら正し

く締結すること。 

 

 術後の注意 

 手術室に搬入された本品については、未使用であっても、医

療用中性洗剤を用いて洗浄し、血液等の異物がついていない

か確認した後、滅菌し乾燥すること。 

 クロイツフェルト・ヤコブ病に罹患している、あるいはその

疑いのある患者の手術を行った場合は、手術室に搬入された

本品については、未使用であっても、以下の条件で処理する

こと。 

<不活化処理> 

平成 14 年度厚生労働科学特別研究事業：医療機関におけるク

ロイツフェルト・ヤコブ病及び保因者 (疑い含む)に対する医

療行為についてのガイドライン策定に関する研究班による

「クロイツフェルト・ヤコブ病感染予防ガイドライン」に掲

げる方法（3％SDS（ドデシル硫酸ナトリウム）溶液を用い 100℃

で 5 分間煮沸後、オートクレーブ処理を行う）等に従って医

療機関内で責任を持ってプリオンの不活化処理を行うこと。 

 不具合・有害事象 

本品の使用により、他の類似する脊椎手術用器械と同様に以

下の不具合が起こりうる。 

 重大な不具合 

 破損・変形 

 重大な有害事象 

 手術外傷または本品による神経、血管または臓器等の損傷 

 早期感染あるいは遅発性感染症 

 空気・血液凝固等による塞栓 

 骨折 

 麻痺 

 破損した本品の摘出困難およびそれに付随する体内遺残 

 その他の有害事象 

 本品の使用に際する患者の組織損傷および手術従事者の受傷 

 

 高齢者への適用 

骨密度が低下した高齢者は、術中に過度の力を加えることに

より骨折または、インプラントのゆるみ等が起こる可能性が

高いため慎重な使用を要する。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
貯蔵方法： 室温保存 

高温、多湿、直射日光を避けて保管すること 

 

【保守・点検に係る事項】 
 使用後は、損傷がないかどうかを検査すること。 

 保管時においても定期的に点検を行い、正しく機能すること

を確認すること。汚れや異常が見られた場合には使用せず適

切な処置を行うこと。鋭利な部分のある手術器械については、

特に注意して点検を行うこと。 

 

【包装】 
個別包装（滅菌ケースに必要数を収めて出荷する場合もある） 

 

【主要文献及び文献請求先】 
 

デピュー・スパイン事業部 マーケティング部 

住所：〒101-0065 東京都千代田区西神田 3-5-2  

電話番号：03-4411-6133 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
 

製造販売業者 ： 

住所 ：〒101-0065 東京都千代田区西神田 3-5-2 

電話番号 ：03-4411-6133 

  

製造業者  

名 称     ：デピュー・スパイン社(DePuy Spine, Inc.) 

国 名     ：アメリカ合衆国 
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