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2021 年 11 月作成（第 1 版） 医療機器承認番号：30300BZX00301000 

 

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コード:37272003） 
 

SYMPHONY CoCr ロッド 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

1. 再使用禁止。 

2. 再滅菌禁止。 

3. 適用対象（患者） 

(1) 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］ 

(2) 重度の骨粗鬆症［固定力が不十分となるおそれがある] 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.組成 

コバルトクロム合金 

 

2.形状・構造 

以下構成品一覧を参照のこと。 

番号 構成品目の名称 形状（図） 

（1） CoCr ストレートロッ

ド （代表例） 

（2） CoCr テーパードロ

ッド （代表例） 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、後頭骨、頚椎（C1-C7）及び胸椎（T1-T3）における変性

疾患、外傷、腫瘍による不安定性を有する患者、または脊柱変形

を有する患者に対して、脊椎の一時的な固定、支持又はアライメン

ト補正を目的に使用する。 

 

      【使用方法等】 

1.使用方法 

本品は滅菌済みのディスポーザブル製品のため一回限りの使

用で再使用できない。 

以下に示した使用方法は脊椎固定に使用する際の一般的な使用

方法である。 

※印のついた手術用器械、脊椎内固定器具、体内固定用ケーブ

ルは本品には含まれない。 

 

（1）スクリュー及びロッドの使用方法 

1) 適用部位の状況に応じて適切なサイズのスクリュー※2 を選択

し、椎弓根に刺入する。 

 

■■■■ 

 

 

 

2) 脊椎の矯正／固定形状に合わせたロッドを設置し、セットスク

リュー※2 を締結しロッドを固定する。 

 

 

（2）クロスコネクターと併用時の使用方法 

1) 脊椎に並行に設置されたロッドにクロスコネクター H2H※2 もしくは

クロスコネクター R2R※2 を使用する際は、予めスクリューをトール

セットスクリュー※2 もしくはセットスクリューを用いて最終締結してお

く。 

2) クロスコネクター H2H を使用する際は、ロッキングナット※2

を用いてクロスコネクター H2H をスクリューに設置する。ス

クリュー間において使用する場合は、クロスコネクターヘッ

ドアダプター※2を使用することでクロスコネクター H2H を

設置することが可能である。 

 

 

    

3) クロスコネクター R2R を使用する際は、スクリューを用いてク

ロスコネクター R2R をロッドに設置する。 

 

（3）その他のコネクターと併用時の使用方法 

1) 必要に応じて以下のとおりロッド及びコネクターを連結する。 

パラレルコネクター アキシャルコネクター 

 

 

オフセットコネクター ケーブルコネクター 

 

 

 

 

手技書を必ずご参照ください

SYMPHONY 

SCRW※2 

ポリスクリュードライバー

ティシュースリーブ※1 

ポリスクリュードライバー 

リテンションスリーブ※1 

ポリスクリュー 

ドライバーシャフト X20※1 

セットスクリュー※2 

CoCr ストレートロッド 

クロスコネクター 

ヘッドアダプター※2 

把持用器械※1 

クロスコネクター 

H2H※2 

トール 

セットスクリ

ュー※2 

スモールコネク

ターセットスクリ

ュー※2 

オフセットコネクター※2

X15 セルフ 

リテイニング  

インサーター※1 

パラレル 

コネクター※2 
スモールコネ

クターセット

スクリュー※2 

アキシャルコ

ネクター※2 

スモールコネクター 

セットスクリュー 

ケーブルコネクター※2 
ケーブル※1 

スモールコネクター

セットスクリュー※2 

【注意】
PDFをセンターに配置すること。
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（4）後頭骨インプラントと併用時の使用方法 

1) 後頭骨インプラント※2 と併用する際は、当該品目の使用方法に

従う。 

   
 

※1：当該手術用器械及び体内固定用ケーブルは本品には含ま

れない。 

※2：本品は以下の脊椎内固定器具と併用可能である。 

販売名 医療機器承認番号

SYMPHONY OCT システム 30200BZX00346000

AO Axon OC-Fusion システム（滅菌）  21900BZX00748000

AO Synapse システム （滅菌） 22100BZX00249000

AO USSⅡ Dual-Opening Screw システム 

（滅菌） 

22100BZX00255000

AO USSⅡ Polyaxial Screw システム（滅

菌） 

21900BZX00735000

AO ユニバーサルスパインシステム スモ

ールスタッチャー TAN（滅菌） 

21900BZX00609000

Expedium LIS-VIPER システム 22100BZX00468000

Expedium Plus スパインシステム 22500BZX00156000

Expedium Verse システム 22900BZX00182000

Matrix5.5 エンハンスメントシステム（滅菌） 22500BZX00112000

Matrix5.5 コバルトクロムキャップ（滅菌） 22500BZX00362000

Matrix5.5 システム（滅菌） 22300BZX00256000

MOSS MIAMI Expedium システム 21800BZY10033000

Synapse4.0 システム（滅菌） 22500BZX00199000

MOUNTAINEER スパインシステム 22100BZX00456000

VIPER PRIME スパインシステム 22900BZX00419000

VIPER2 スパインシステム 22400BZX00042000

 

2.使用方法等に関連する使用上の注意 

(1)術前の注意 

1) 手術器具を使用する前に、全ての部品や必要な器具が揃

っているか、正常に作動するかを確認すること。 

2) インプラントや手術器具に傷を付けたり、破損したりしないよう

取り扱いと保管に注意を払うこと。 

3) 手術に使用するインプラントは、手術前に選択し用意しておく

こと。 

4) スクリュー等の頚椎後方固定器具を患者の症状に合わせて

組み合わせ、頚椎を固定する。手術時にはイメージ下で確認

しながら慎重に行うこと。 

5) C3 から C6 の脊椎レベルの頚椎後方椎弓根スクリュー固定で

は、これらの椎弓根に対する椎骨動脈と神経構造の近接性を

考慮すると、同様の脊椎レベルの外側塊スクリューの設置に

求められるもの以上に、慎重な検討と計画を必要とする。 

(2)インプラントの形状を骨に沿って整える場合には必要以上に繰

り返しまたは過度に曲げないこと。この操作によりインプラントに

傷が付くと機能的強度が低下する。またインプラントの表面に傷

を付けないよう注意すること。 

(3)患者に術後の注意事項について十分な指導と説明を行うこと。 

患者へインプラントの荷重制限、身体活動、特に重量物の持ち

上げ・体のひねり・あらゆる種類のスポーツへの参加制限につい

て説明を行うこと。患者には、金属製インプラントは通常の健康

な骨ほど強力ではなく、特に完全な骨癒合が得られていない場

合、過度な荷重をかけると、本品に緩み、曲がり、または破損の

可能性があることを説明すること。活動性の高さによって、置換

または損傷したインプラントは、移動して神経や血管を損傷する

ことがある。固定装具を適切に使用できない活動性の高い患者、

衰弱した患者、認知症患者は、術後のリハビリ中にインプラント

の折損等のリスクが高まるおそれがある。 

(4)患者の骨の特質に応じて使用可能なインプラントやその強度に

制限が生じることを踏まえ、適切なサイズ及び形状のインプラン

トを選択すること。 

1) 特に指定のない限り、異なる材料で作られたインプラントとは

互換性がない。下の表はインプラント材料の互換性を示して

いる。 

互換性 

チタン合金、純チタン、コバルトクロム合金 

 

【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)開放創のある患者 

(2)骨減少症の患者、肥満患者、進行性の変性疾患の患者、アレ

ルギー反応のある患者[製品に負荷がかかり不具合発現の可能

性や、手術の効果を低減させる可能性がある。] 

(3)肉体労働に従事する患者または活動性の高い患者（重量物の

持ち上げ、筋緊張、捻り、反復屈曲、前屈、ランニング、相当量

の歩行）[外部の力による身体的負荷がかかることで不具合発現

の可能性や手術の効果を低減させる可能性がある。] 

(4)神経、精神障害、アルコール中毒、薬物乱用患者[医師の指導

に従えず、術後管理が十分に行えないため、治療が長期化し

不具合発現の可能性が高まるおそれがある。] 

(5)変性疾患の患者[変性疾患の進行が埋植時に非常に進行して、

インプラントが期待されている効果を発揮できない可能性がある。

その場合、単に疾患の進行を遅延させるまたは一時的に負担を

軽減させる手段として機能する。] 

(6)過敏症の患者[インプラントの選択および留置の前に検査を受

ける必要がある。金属や異物に対して重篤なアレルギーがある

患者に使用しないこと。] 

(7)喫煙患者[骨移植が施術された術後、偽関節の発現の可能性

が高まるおそれがある。さらに椎間板のびまん性変性を引き起こ

す可能性がある。隣接するセグメントの進行性変性は骨癒合後

においても再発性疼痛等の臨床症状をもたらす可能性があ

る。]  

2.重要な基本的注意 

(1)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行い骨癒合および本品の状態を観

察すること。 

(2)解剖学的要因や製品の耐久限界により、本品は永久使用品で

はない。本品の目的は、骨折等の骨癒合の間または、腫瘍患者

の再建のために、一時的な内部固定を行うことである。本品は、

骨移植をしない場合、偽関節症が発生した場合に、正常に機能

しない可能性が高いため、注意すること。これらのタイプのイン

プラントは、骨移植片が使用されていない場合や偽関節症が発

症した場合に失敗する可能性が高くなる。 

(3)良好な骨癒合が得られた際、またインプラントの損傷により、抜

去術が生じることを患者へ説明すること。抜去術の際においても

手技のリスクを説明すること。 

(4)医師は、術前に患者と手術に伴うインプラントの限界とその使用

により起こり得る事象、医師の術後指示に従う必要性、特に体重

の問題と活動の制限について説明を加えること。 

(5)骨癒合が得られるまでの期間は、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。 

(6)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。 

(7)治癒遅延又は骨癒合不全が起こった骨あるいは治癒が不完全

な状態を確実に固定し得なかった場合、インプラントに繰り返し

過剰な負荷が加わる結果となり、疲労のメカニズムによって、こ

れらの負荷がインプラントの弛緩、脱転、弯曲又は破損の原因と

なる場合がある。骨癒合不全が起こった場合、又はインプラント

の弛緩、脱転、弯曲又は破損が発生した場合には、重篤な損傷

が起こる前に直ちにインプラントを取り替えるか抜去する必要が

ある。 

後頭骨スクリュー※2 

後頭骨プレート※2 

【注意】
PDFをセンターに配置すること。
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(8)原則として、患者の症状に合わせ骨癒合がおこった後に抜去す

ること。しかし、骨折以外の症例に使用されたときはその状況に応

じて、抜去しない場合もある。使用目的の完了後に抜去を行わな

いと、次のような問題が発生する可能性がある。 

1) 局所的な組織反応または疼痛を伴う腐食 

2) インプラント位置の移動による損傷 

3) 術後の外傷リスク 

4) インプラントの曲がり、ゆるみ、破損[取り外し困難・不可となる

可能性がある] 

5) 疼痛、不快感、違和感 

6) 感染リスクの増大 

7) 応力遮断による骨量減少 

インプラントの抜去後には、再骨折や変形を避けるために適切な

術後管理が必要である。患者が高齢者等で活動レベルが低い場

合、インプラントを外さない選択をすることで、再手術に伴うリスク

を回避できる。 

(9)非臨床試験によって本品は MR Conditional であることが示されて

いる。本品を装着した患者に対して、以下に示される条件下にお

いては、安全に MR 検査を実施することが可能である（自己認証

による）。 

     ・静磁場強度 1.5T, 3.0T 

     ・静磁場強度の勾配 19T/m, 1,900Gauss/cm 

     ・MR 装置が示す全身最大 SAR（Specific Absorption Rate）

2W/kg（通常操作モード） 

上記条件で 8 分間のスキャン時間において本品に生じ得る最大

の温度上昇は 8.3℃以下である。さらに、上記条件にて追加のス

キャンが必要な場合は、本品を冷却するためにスキャン時間以上

の時間をとることを推奨する。 

また、MR 装置が示す全身最大 SAR が 1W/kg の条件においては、

15 分間のスキャン時間において本品に生じ得る最大の温度上昇

は 4.8℃以下である。 

本品が 3T の MR 装置における勾配磁場エコー法による撮像で生

じうるアーチファクトは本品の実像から約 42 ㎜である。 

T: Tesla、磁束密度の単位、1 T = 10,000 Gauss、 

SAR: 単位組織質量あたりの吸収熱量、単位は W/kg 

   

 

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） 

(1)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 

材質の異なる

インプラント 

腐食により不具合が生

じるおそれがある。 

異種の金属が相互に触れ

合うと電気化学的腐食効

果により腐食が生じる。 
 

4.不具合・有害事象 

(1)重大な不具合 

1) インプラントの弛緩 

2) インプラントの破損、弯曲、変形 

(2)重大な有害事象 

1) アレルギー反応/過敏性反応 

2) 早期感染あるいは遅発性感染 

3) 応力遮蔽による骨密度低下 

4) インプラントにより引き起こされる疼痛、不快感、違和感 

5) 手術外傷または本品による神経または組織の損傷 

6) 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

インプラントによる術後回復期の異常出血 

7) 硬膜損傷、慢性脳脊髄液漏・瘻孔または髄膜炎 

8) 滑液包炎 

9) 麻痺 

10) リンパ管またはリンパ液滲出液の損傷 

11) 脊髄圧迫/挫傷 

12) 骨折 

13) 骨癒合した脊椎隣接椎間の変性または不安定性 

(3)その他の有害事象 

1) 癒合不全（偽関節）、癒合遅延、変形癒合 

(4)高齢者への適用 

高齢者は一般に骨量・骨質が十分でないことが多いので、慎重

に使用し、治療の経過にも十分に注意すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

(1)乾燥した清潔な場所で室温保管すること。 

(2)保管中は本品及び滅菌包装が損傷しないように十分注意するこ

と。 

 

2．有効期間 

包装の有効期限（自己認証による）を参照すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者の名称：ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

URL:depuysynthes.jp 

 

製造業者の名称：デピュースパイン社 （DePuy Spine Inc） 

製造業者の国名：アメリカ合衆国 
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