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2008 年 7 月 18 日（新様式第 1版）                             医療機器承認番号：21700BZY00210000 

   

類別：医療用品 ４ 整形用品 

 高度管理医療機器 一般的名称：脊椎内固定器具 （JMDN ｺｰﾄﾞ：37272003） 

 

SUMMIT SI スパインシステム 
 

再使用禁止 

                                                                                

【警告】 
遷延癒合もしくは偽関節により負荷が増大した場合、本品は

材料疲労のため破損するおそれがあり、強固な骨癒合がえ

られた場合においても、本品はゆるみ、湾曲、破損するおそ

れがある。 

【禁忌・禁止】 
� 次の患者には使用しないこと 

♦ 活動性全身感染症または埋植予定部位に感染がある患者

［感染の長期化およびこれによる遷延癒合もしくは偽関節の

ため、本品のゆるみ･破損を招き、良好な手術結果が得られ

ないおそれがある］ 

♦ 本品材料に対する過敏症の患者 

♦ 金属に対する過敏症の患者 

� 禁止 

♦ 本品を使用する際、キズ、亀裂等の異常が認められる場合

には使用を中止し、埋植したものは体内から抜去すること[本

品の破損のおそれがある] 

� 再使用禁止 

� 原則禁忌（次の患者には使用しないことを原則とするが、 特に必

要とする場合には慎重に使用すること） 

♦ 重度の骨粗鬆症の患者［固定力が不十分となるおそれがあ

る］ 

♦ 癌の放射線療法や化学療法、腎臓透析などによる骨減少症

の患者［骨癒合率が低くなるおそれがある］ 

♦ 重度の肥満患者・進行性の変性疾患の患者［過大な負荷に

よる本品の破損および治療の不成功のおそれがある］ 

� 併用医療機器 

♦ 弊社取扱製品以外のインプラントを併用する手術では本品を

使用しないこと[本品との併用に関する安全性が確立されて

いない] 

♦ 本品と異なる金属インプラント材料を隣接して使用しないこ

と。[異種金属間の電位差による腐食を生じるおそれがある]

 

【形状・構造及び原理等】 
� 材質 

チタン合金 
 

� 形状・構造 

以下構成品一覧を参照のこと。ただし、組合せによって同

梱されない製品がある。 
♦ 後頭骨スクリュー 

形 状 サイズ 

 

φ4.5×6mm 

φ4.5×7mm 

φ4.5×8mm 

φ4.5×9mm 

φ4.5×10mm 

φ4.5×11mm 

φ4.5×12mm 

φ4.5×13mm 

φ4.5×14mm 

φ4.5×15mm 

φ4.5×16mm 

 

φ5.25×6mm 

φ5.25×7mm 

φ5.25×8mm 

φ5.25×9mm 

φ5.25×10mm 

φ5.25×11mm 

φ5.25×12mm 

φ5.25×13mm 

φ5.25×14mm 

φ5.25×15mm 

φ5.25×16mm 

 

 

♦ ミニポリアキシャルスクリュー 

¾ スタンダードスクリュー 

形状 サイズ 

 

φ3.5×20mm 

φ3.5×22mm 

φ3.5×24mm 

φ3.5×26mm 

φ3.5×28mm 

φ3.5×30mm 

φ3.5×32mm 

 

 

¾ レスキュースクリュー 

形状 サイズ 

 

φ4.0×20mm 

φ4.0×22mm 

φ4.0×24mm 

φ4.0×26mm 

φ4.0×28mm 

φ4.0×30mm 

φ4.0×32mm 

φ4.0×34mm 

φ4.0×36mm 

φ4.0×38mm 

 

¾ フェイバードアングルスクリュー 

形状 サイズ 

 φ3.5×12mm 

φ3.5×14mm 

φ3.5×16mm 

φ3.5×18mm 

φ3.5×20mm 

φ3.5×22mm 

φ3.5×24mm 

φ3.5×26mm 

φ3.5×28mm 

φ3.5×30mm 

φ3.5×32mm 

 

φ4.0×12mm 

φ4.0×14mm 

φ4.0×16mm 

φ4.0×18mm 

φ4.0×20mm 

φ4.0×22mm 

φ4.0×24mm

φ4.0×26mm

φ4.0×28mm

φ4.0×30mm

φ4.0×32mm

φ4.0×34mm

φ4.0×36mm

φ4.0×38mm

φ4.0×40mm

 

¾ ロングシャンクスクリュー 

形状 サイズ 

 

φ3.5×24mm 

φ3.5×26mm 

φ3.5×28mm 

φ3.5×30mm 

φ3.5×32mm 

φ3.5×34mm 

φ3.5×36mm 

φ3.5×38mm 

φ3.5×40mm 

 

♦ アウターナット 

形状
 

 

♦ インナースクリュー 

形状
 

 

使用するインプラントの手技書等を必ずご参照下さい
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♦ コネクター 

形 状 製品名・サイズ 

 

オープンケーブルコネクター 

 

ウェディングバンドコネクター 

φ3.0-4.75mm φ3.0-5.50mm 

 タンデムコネクター 

φ3.0-4.75mm φ3.0-5.50mm 

 

オフセットコネクター 

 
トランスバースインナースクリュー

 

トランスバースフック 

 

♦ Y プレート 

形 状 サイズ 

 

2 ホール、W31mm 

2 ホール、W37mm 

3 ホール、W31mm 

3 ホール、W37mm 

 

♦ T プレート 

形 状 サイズ 

  2 ホール、W31mm 

2 ホール、W37mm 

4 ホール、W45mm 

5 ホール、W45mm 

 

♦ ロッド 

形状  

サイズ φ3.0×70mm  φ3.0×120mm  φ3.0×200mm 

 

♦ トランジションロッド 

形状 

 

サイズ φ3.0-4.0-3.0×287mm 

 

♦ デュアルダイアメーターロッド 

形状  

サイズ φ3.0-5.50×420mm 

 

【使用目的、効能又は効果】 
頭蓋頸椎－頸胸椎移行部から胸椎の外科的矯正と脊椎を一

定の形状に固定保持し、骨癒合を補助する事を目的とする。 
【適応症】 
１．変性椎間板症 
２．脊椎すべり症 
３．脊柱管狭窄症 
４．骨折 
５．脱臼 
６．不安定性を伴う環軸椎骨折 
７．後頭部脱臼 
８．頚椎手術の再手術 
９．腫瘍 

 

【品目仕様等】 
� 硬さ 

JIS Z 2245（ロックウェル硬さ試験）に準拠して本品の硬さを

測定したとき、当社基準値以上であること。 
 

【操作方法又は使用方法等】 
本品は一回限りの使用で再使用しない。 
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行うこと。 

[推奨滅菌条件] 

滅菌方法：高圧蒸気滅菌 

滅菌条件：115℃ 30 分 

121℃ 20 分 

126℃ 15 分 

プレバキューム 132℃：6分 

 

� 使用方法 

1. ミニポリアキシャルスクリューの設置 

刺入予定位置にドリリング及びタッピングを行い適切な長

さのスクリューを選択し、設置をする。刺入角度が浅い固

定を行う場合にはフェイバードアングルスクリューを選択

することもできる。 
 

2. 椎弓下へのケーブルの設置 

1）椎弓下にケーブルを通す。 

 

 

 

 

 

 

2） ケーブルの中央を切断し、鉗子等を使用して、左右に引く。 
 
 
 
 
 

                 ⇒ 
 
 
 
 
3. ロッドのベンディング 

1） 適切なサイズのロッドを選択し、必要に応じ湾曲を付ける。 

 

4. プレートの選択及び設置 

1） 後頭部におけるロッド間の距

離を測定し、適切な Yプレート

または T-プレート（以下プレー

ト）を選択する。骨質の弱い症

例に対しては、固定力を高める

ため後頭骨スクリューの固定

本数が多いプレートを選択す

る。 

2）後頭骨スクリューに予期しない

引き抜き力がかからないよう、

プレートを設置する骨面に密着

させるため、形状に合わせて設

置面を滑らかにし、必要に応じ

てプレートに湾曲を付ける。そ

の際には固定性の低下を防ぐた

め、後頭骨スクリュー刺入孔周

辺の皮質骨の除去は、最小限と

すること。 

3）最大限の固定性を得るため、後頭骨スクリューは刺入部位

に適切、かつできるだけ長いスクリューを選択する。 

4） 軸のぶれによるスクリューホールの拡大を防ぐため、慎重

に単一の軸上で操作しながら、ドリル・タップを用いて後

頭骨スクリュー刺入孔を作成する。また、タッピング操作

および後頭骨スクリュー刺入の際には、骨に刻んだネジ山

の破損を防ぐため、ネジを押入れる力を最低限としながら

慎重に操作をおこなう。 
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ｱﾝﾁﾄﾙｸﾊﾝﾄﾞﾙ 

ﾐﾆﾎﾟﾘｱｷｼｬﾙｱﾝﾁﾄﾙｸﾃﾞﾊﾞｲｽ

ｲﾝﾅｰﾄﾙｸﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ 

 

5） 残存した骨屑によるスクリューの頭打ち現象避けるため

に、後頭骨スクリュー刺入前には必ず洗浄を行う。 

6） 2.5mmHexインラインドライバー･2.5mmHexミニマルアクセ

スドライバー（ 以下 Hex ドライバー）を使用して、後頭

骨スクリューにてプレートの固定

をおこなう。皮質骨に切ったねじ

山を破壊すると、後頭骨スクリュ

ーの固定性が著しく低下するので、

後頭骨スクリューの最終締結は、

プレートが動かずにしっかりと後

頭骨に固定される程度まで締め込

み、過度な力で締結しないこと。 

 

5. ロッドの設置及び各構成品との固定 

1） ロッドをミニポリアキシャルス

クリューのヘッドとプレートの

スロットに装着する。 

2） ミニポリアキシャルスクリュー

は、インナースクリューを用いて

締める。プレートはアウターナッ

トを用いて締める。 
 
6. ケーブルによる固定 

オープンケーブルコネクターを通してケーブルを締結し、

余分なケーブルを切断する。 
 

7. 最終固定 

1） トルクレンチ、もしくは Hex ドライバーを用いて、オープ

ンケーブルコネクターのセットスクリューを締結する。 

2） Hex ドライバーを用いて、後頭骨スクリューの最終締結を

行う。 

3） ﾐﾆﾎﾟﾘｱｷｼｬﾙｱﾝﾁﾄﾙｸﾃﾞﾊﾞｲｽにｱﾝﾁﾄﾙｸﾊﾝﾄﾞﾙと、ｲﾝﾅｰﾄﾙｸﾄﾞﾗｲﾊﾞ

ｰを装着して、ミニポリアキシャルスクリューの最終締結を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4） Hex レンチ（SUMMIT ﾄﾙｸﾄﾞﾗｲﾊﾞｰ･ﾐﾆﾏﾙｱｸｾｽﾅｯﾄﾀｲﾄﾅｰ）を用い

て、プレートのアウターナットを締結する。 

 

8. 必要に応じて、トランスバースコネクターを設置する。 

適切な長さに切断したロッドの両端にフックを設置した後

に両側のロッドを連結するように設置し、トランスバース

インナースクリュー最終固定を行う。 
 

9. デュアルダイアメーターロッドの使用方法 

1）延長接続を行うシステムのロッド径が 5.5mm であることを

確認し、必要に応じ湾曲を付け、適切な長さに切断する。 

2）インナースクリュー等を用いて固定する。 

 

10. タンデムコネクター／ウェディングバンドコネクターの使

用方法 

1）延長接続を行うシステムに合わせて、適切な穴径のコネク

ターを選択する。 

2）ロッドをコネクターに挿入した後、セットスクリューの仮

固定を行う。 

3）頭側システム、延長接続をしたシステム、タンデムコネク

ター、ウェディングバンドコネクターの順にセットスクリ

ューの最終固定を行う。 

¾ タンデムコネクターは、異なる径のロッドを直列に縦方向

に連結する際に使用する。 
¾ ウェディングバンドコネクターは、異なる径のロッドを並

列に縦方向に連結する際に使用する。 
 

11.  オフセットコネクターの使用方法 

1）ロッドにオフセットコネクターを仮固定する。 

2）ミニポリアキシャルスクリューのヘッドにオフセットコネ

クターのロッドを挿入し、セットスクリューを用い固定を

行う。 

¾ オフセットコネクターは、ミニポリアキシャルスクリュー

を通常の手技にて埋植した後、ロッドとの直接の接続が困

難な場合に用いる。 
 
【使用上の注意】 
� 使用注意（次の患者には慎重に使用すること） 

♦  精神病･認知症･アルコール中毒･薬物乱用患者 

♦  活動的な患者･衰弱した患者 

♦  神経筋肉系の疾病を有する患者 

♦  発熱している患者 

♦  傷口の縫合に必要な軟部組織が不十分な患者 

♦  妊婦「妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用」の項参照 

♦  喫煙習慣のある患者 

♦  栄養失調の患者 

 

� 重要な基本的注意 

♦  医師は、術後回復期における活動制限について、患者に指

示を与え定期的に術後検査をおこない骨癒合および本品

の状態を観察すること。 

♦  骨移植をして骨癒合が完成するまでの期間は、身体活動な

どにより過度な負荷がかかると本品の破損のおそれがあ

るため、注意すること。特に前方要素の再建をおこなわな

い場合、骨移植をおこなわない治療法の場合、或いは患者

の脊柱変形が大きくその矯正度合いが過大な場合、十分に

注意すること。 

♦  X 線撮影等により十分な骨癒合が確認されるまでは外固定

（装具等）の併用を推奨する。 

♦  術後、放射線治療をおこなうことにより遷延癒合もしくは

偽関節が起こる可能性が有るため留意すること。 

♦  本品の抜去については、医師の慎重な判断の下におこなう

こと。 

♦ 損傷を受けた本品、または一度体内に埋植した本品はクレ

ーム品を除き医療機関にて廃棄等適切な処置を行うこと。 

♦  本品の破損、もしくは本品使用に起因する器械の破損によ

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。 

♦  本品のサイズ選択について、術前計画に基づいて適切に選

択されたものを使用すること。 

♦  使用前の点検において本品および本品専用の手術器械が

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。 

♦  キズ・破損・変形、その他の異常が認められた場合は適切

な表示をおこない、返送すること。 

 

� 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。 

♦  本品は先端が鋭利なものが含まれるため取り扱いには十

分に注意すること。 

♦  埋植後本品が適正な位置に設置されていることをX線撮影

等により確認すること。 

♦  ロッドのベンディングが不適切であると、セットスクリュ

ーによる締結力が十分に得られない可能性があるので、ロ

ッドのベンディングを適切におこない、同時にスクリュー、

コネクター等、連結部のロッド設置位置、設置角度につい

ても十分に確認をおこなうこと。 

♦  本品を締結する場合は、専用手術器械を嵌合部に確実に装

着し、本品との軸方向を維持しながら正しく締結すること。 

♦  後頭骨スクリューに予期しない引き抜き力がかからない

よう、形状に合わせて設置面を滑らかにし、必要に応じて

プレートに湾曲を付け、プレートを設置する骨面に密着さ

せること。 

♦ 後頭骨スクリュー刺入孔の周辺では、固定性の低下を防ぐ

ため皮質骨の除去を最小限とすること。 

♦ 最大限の固定性を得るため、 後頭骨スクリューは刺入部

位に適切、かつできるだけ長いスクリューを選択すること。 
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♦ 軸のぶれによるスクリューホールの拡大を防ぐため、慎重

に単一の軸上で操作しながら、ドリル・タップを用いて後

頭骨スクリュー刺入孔を作成すること。 

♦ タッピング操作および後頭骨スクリュー刺入の際には、骨

に刻んだネジ山の破損を防ぐため、ネジを押入れる力を最

低限としながら慎重に操作をおこなうこと。 

♦ 残存した骨屑によるスクリューの頭打ち現象避けるために、

後頭骨スクリュー刺入前には必ず洗浄を行うこと。 

♦ 皮質骨に切ったねじ山を破壊すると、後頭骨スクリューの

固定性が著しく低下するので、後頭骨スクリューの最終締

結は、プレートが動かずにしっかりと後頭骨に固定される

程度まで締め込み、過度な力で締結しないこと。 

 

� 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。 

 

� 相互作用（他の医療機器との併用に関すること） 

♦ 併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の 

名称等 
臨床症状･措置方法 機序･危険因子 

弊社取扱製

品以外のイ

ンプラント 

インプラントのゆるみ、

磨耗、磨耗粉等が発生す

るおそれがある。 

デザインが異なるため、

適切な嵌合が得られな

い。 

異なる金属

インプラン

ト材料 

腐食による破損のおそ

れがある。 

異種金属の隣接により電

気的化学的腐食が促進さ

れる。 

 

 

♦ 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 

本品の抜去を困難また

は不可能にする。 

本品と骨とが強固に固着

する。 

骨セメント 

神経損傷または骨壊死

を引き起こすおそれが

ある。 

固化過程で発熱する。 

 

� 不具合・有害事象 

本品の使用により、他の類似する脊椎内固定器具と同様に

以下の不具合が起こりうる。 
♦ 重大な不具合 

¾ 本品のゆるみ･変形または破損 

♦ 重大な有害事象 

¾ 早期感染あるいは遅発性感染症 

¾ 空気・血液凝固等による塞栓 

¾ 応力遮蔽による骨密度の低下 

¾ 手術外傷または本品による神経または組織の損傷 

¾ 麻痺 

¾ 硬膜裂傷・慢性脳脊髄液漏・瘻孔または髄膜炎 

¾ 死亡 

¾ 手術外傷または誤って大動脈や大静脈に隣接して設置され

た本品による術後回復期の異常出血 

¾ 骨折 

¾ 骨癒合した脊椎隣接椎間の変性または不安定性 

¾ 局所的な組織反応または疼痛 

¾ 遅発性の過敏症やアレルギー反応の発症 

¾ 本品がその使用目的を完遂した後も抜去されない場合、上

述の「重大な不具合・有害事象」が起こりうる。 

♦ その他の有害事象 

¾  本品の使用に際する手術従事者の受傷[本品には、先端が鋭

利なものが含まれる] 

 

� 高齢者への適用 

骨密度が低下した高齢者では、術中に本品に過度の力を加

えることによる骨折、または本品埋植後にゆるみ等が起こ

る可能性が高いため慎重に使用すること。 

 

� 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

♦  妊婦、産婦、授乳婦へは使用しないことを原則とするが、

不安定性骨折に対する脊椎内固定等、特に必要とする場合

は、慎重に使用すること。 

♦ 小児に対する安全性は確立していない。 

 

� その他の注意 

♦  本品の使用により骨癒合が確認された場合であっても、重

量物の持ち上げ･筋肉の緊張･体のひねり･反復屈伸･前屈･

ランニング･長時間の歩行･肉体労働等が制限されること

がある。 

♦  本品埋植部位にマイクロウェーブ療法を実施すると体内

に熱傷をおこす可能性がある。 

♦  術後、X 線・CT・MRI 画像の撮影に際して、本品により画

像に対する干渉が起こる。また、MRI による強力な磁場に

より本品内に誘導電流が発生し、本品が発熱することによ

り体内に熱傷をおこす可能性がある。  
 

【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。 

 

【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】 
ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

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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