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【禁忌・禁止】 
1.適用対象（患者） 
次の患者には適用しないこと 
・大腿骨近位部の骨髄炎、股関節の化膿性感染症等、

感染様症状が認められる患者［治癒が遷延するお
それがある］ 

・患肢に神経、筋肉の疾患（シャルコー関節等）のあ
る患者［ルースニングが発生するおそれがある］ 

・骨格の未熟な患者［インプラントを適切に支持できな
いおそれがある］ 

・患肢において外転筋の欠損のある患者［インプラン
トを適切に支持できないおそれがある］ 

・骨量の不十分な（ステロイド誘発代謝性骨疾患等に
よる）患者［インプラントの十分な支持や固定が得
られないおそれがある］ 

・股関節周囲の皮膚被覆が不十分な患者［インプラン
トの十分な支持や固定が得られないおそれがある］ 

・インプラント材料に対するアレルギーを有する患
者［アレルギー症状の発生するおそれがある］ 

 
2.併用医療機器［相互作用の項参照］ 
弊社が指定した製品以外との併用はしないこと［適
合しないおそれがある］ 

 
3.使用方法 
・再使用禁止 

 ・このシステムに付属するスクリューを、後方（椎弓根）
固定用として頚椎、胸椎、腰椎で使用しないこと
［適合しないおそれがある］ 

 
【形状・構造及び原理等】 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品番号、サイズ等につ

いては包装表示又は本体に記載されているので確認すること。 

製品名 製品外観 材質 

トリロジー 

ユニバーサルシェル 

（16100BZY00847000） 
 

本体： 

 チタン合金 

ファイバー 

メッシュ部： 

 純チタン 

トリロジー 

ソリッドシェル 

（16100BZY00847000）  

本体： 

 チタン合金 

ファイバー 

メッシュ部： 

 純チタン 

トリロジー 

クラスターシェル 

（16100BZY00847000） 
 

本体： 

 チタン合金 

ファイバー 

メッシュ部： 

 純チタン 

トリロジー 

スクリュー 

（21600BZY00227000）  

チタン合金 

ＨＧＰⅡポーラスカッ

プスクリュー 

（21600BZY00227000）  

チタン合金 

トリロジー 

ポリライナー 

（16100BZY00847000） 
 

超高分子量ポリ

エチレン 

トリロジー 

エレベートライナー 

（16100BZY00847000） 
 

超高分子量ポリ

エチレン 

トリロジー 

オフセットライナー 

（16100BZY00847000）  

超高分子量ポリ

エチレン 

原理：ステムを挿入し、カップシステムと連結し固定するこ

とにより人工股関節を形成する。これにより生体の股

関節と同様の機能を回復する。 

 

【使用目的又は効果】 

・ジンマー寛骨臼用カップ 

本品は、整形外科の人工股関節置換術に使用する。 

又、本品は滅菌済であるのでそのまま直ちに使用できる。 

 

・臼蓋用ボーンスクリュー 

本品は、人工股関節置換術に際し、骨盤側材料の固定強化を

目的に使用する特殊形状ヘッドを有するスクリューであって、

骨盤側材料と併用するものである。 

又、滅菌済であるので、そのまま直ちに使用できる。 

 

【使用方法等】 

使用方法 

 

・ジンマー寛骨臼用カップ 

本品の使用の際、骨セメントは使用しないこと。 

 
 
１．臼蓋シェルを固定するため、リーマーを用いて臼蓋をリ

ーミングする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．臼蓋シェルをカップインパクター／ポジショナーに接続

し、挿入する。小型ハンマーを用いて臼蓋シェルを小刻
みに打ち込む。 
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３．臼蓋シェルをストレートもしくはユニバーサルスクリュ
ードライバーを用いて臼蓋に固定する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
４． インパクターを用いてライナーを臼蓋シェルに挿入する。

最終的な整復を行い、可動域、安定性、脚長差の確認を
行う。調整やエレベーション角の変更が必要な場合、専
用の抜去器でライナーを抜去する。 

        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・臼蓋用ボーンスクリュー 

本品は滅菌品である。又、「再使用はしない」こと。 

 

 

１．リーマーを用いて臼蓋を

リーミングする。 

 

 

２．臼蓋コンポーネントの適

合性を確認し、サイズを

決定する。 

 

 

 

３．インパクターポジショナ
ーもしくはカップポジ
ショナーに臼蓋コンポ
ーネントを取り付け、ハ
ンマーで小刻みに打ち
込む（左図はインパクタ
ーポジショナー使用の
場合）。臼蓋コンポーネン
トと骨とが密着してい
るかどうかをデプスゲ
ージの先などを使って
確認する。 

 

 

４．ドリルとドリルガイドを

用いてスクリュー用の

穴をあける。 

 

５．デプスゲージで穴の深さ

を計測する。 

 

 

 

６．スクリュードライバーで

適切な長さのスクリュ

ーを挿入する。 

 

 

【使用上の注意】 

⑴重要な基本的注意 

・人工関節は永久的な機能を有するものではない。経時的に

人工関節の摩耗や緩み（ルースニング）、あるいは破損が生

じる場合がある。摩耗や緩み、あるいは破損により人工関

節の再置換が必要となることがあるので注意すること。人

工関節置換術を受けた患者に対しては、定期的に医師によ

る経過観察を受けるよう指導すること。 

・又、一時的であっても人工関節が過大な応力を受けること

で摩耗や緩み、あるいは破損が生じることがあるので注意

すること。 

・人工関節置換術後に脱臼が生じることがあるが、主に以下

の要因が考えられる。 

 ・骨切りや軟部組織等の処置が不適切であった場合 

 ・人工関節の設置位置が術前計画と著しく異なる場合 

 ・人工関節のサイズ選択が不適切であった場合 

 ・リハビリテーションを適切に実施しない場合 

 ・転倒など過大な負荷を受けた場合 

 ・患者の筋力が弱い場合 

 ・患者自体の疾患が発生又は悪化した場合 

・なお、脱臼が反復して生じたり徒手整復できない場合は、

人工関節の再置換が必要となることがあるので注意するこ

と。 

・術後感染症が生じることがある。術前、術中及び術後にわ

たり感染症の予防処置を十分に行うこと。なお、感染症が

発症した場合は、適切な処置を施すこと。 

・次の兆候が認められる患者は、敗血症を併発する可能性が

あるため注意深く観察し、適切な処置を行うこと。 

・発熱又は局所的炎症兆候が認められる患者 

・Ｘ線像に現れる急速な関節破壊又は骨吸収が認められる

患者 

・赤血球沈降速度の上昇、白血球数増加、又は白血球分画

の顕著な変動が認められる患者 

・術後の敗血症に注意し、次のような適切な処置を行うこと。 

 ・適切な抗生物質を投与する。 

 ・術者及び手術室の無菌状態を確保する。 

・術後に炎症を発症した場合は、注意深く経過観察すると共

に、必要に応じてインプラントの抜去、患部の掻爬、洗浄

及び再置換術などの適切な処置を行うこと。再置換術を行

う場合は感染症等に注意すること。 

・人工関節置換術後に歯科処置又は内視鏡検査などの小手術

を行うと、一時的な敗血症が起こる場合がある。多くの整

形外科医は予防的な抗生物質の投与を行っている。患者に

はこれらの処置を受ける前に『人工関節置換術を受けてい

る旨』、担当医に申し出るよう指示すること。 

・若年になるほど再置換術の可能性が高くなることを説明す

ること。 

・血友病などのリスクを伴う患者については、術中及び術後

管理に注意すること。 

・術後管理は慎重に行うこと。患者の状態に応じて術後管理

のプログラムを変更するなど、適切な指示を行うこと。 

・滅菌パッケージを開封した製品は、再使用しないこと。 
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・患者には次の注意事項について、インフォームド・コンセ

ントを十分行うこと［重篤な不具合、有害事象が発現する

おそれがある］。 

・人工関節と正常な関節との相違点 

・体重及び活動性が人工関節に与える影響 

・術後のあらゆる制限事項、特に職業・活動性の制限につ

いて指示を守ること。 

・次の患者は合併症やインプラントの破損が起こりやすいの

で特に注意すること［重篤な不具合、有害事象が発現する

おそれがある］。 

 ・人工関節に性能以上の機能を求める患者 

 ・術後管理が出来ない患者 

 ・体重が重い患者 

 ・骨形成、骨量及び骨質が不十分な患者 

 ・運動量が多い患者 

・寛骨臼の放射線壊死の患者（癌治療の目的で 35Gy 以上の

放射線を照射した場合、発生するおそれがある）。［寛骨

臼の骨量及び骨質が不良な状態で寛骨臼インプラント

に緩みが発生するおそれがある］。又、過去に骨盤の放射

線治療を受けた患者で股関節置換術が必要となった症

例では、医師の判断によりサポートリング、照射部以外

から採取した移植骨を使用するなど、骨の支持性不良か

ら起こる寛骨臼インプラントの緩みを最小にする措置

が必要となる場合があるので注意すること。 

・本品を使用する際は、骨セメントを使用しないこと［骨セ

メントを使用しないよう設計された製品である］。 

・チタン合金又はコバルトクロム合金をステンレス鋼と併用

しないこと［ガルバニック腐食（異種金属が電解液中に

て、電位差を生じることにより起きる腐食）が発現する可

能性がある］。 

・シェルを打ち込む前にロックリングが正しい位置にあるこ

と、及びロックリングが溝の中で自由に動くことを確認す

ること。 

・寛骨臼の骨が不十分であるか欠損している場合は、骨移植

又はその他の寛骨臼シェルを強固に固定するための補強処

置を検討すること。 

・本品の非観血的整復は不可能である。本品が外れるとさら

に別の手術が必要なことを患者に知らせること。 

・インプラント（骨頭ネック、寛骨臼ライナー）をトライアル

に使用しないこと。トライアルの骨頭ネックは、トライアル

の寛骨臼ライナーとかみ合わせること。骨頭ネックインプ

ラントをトライアル寛骨臼ライナーに接触させると、骨頭

ネックが摩耗することになり、又、インプラント寛骨臼ライ

ナーをトライアルの骨頭ネックと接触させると、インプラ

ント寛骨臼ライナーの摩耗が起こり得るので注意すること。 

・インプラントは埋植の前に室温に保つことが重要である。

インプラントが常温よりも温かい環境下では、適切に組み

立てるのが難しくなる可能性があるので注意すること。 

・7 ㎜のオフセットライナーはネック長の調整の方法として

使用しないこと。これは骨頭ネックを使用する。7 ㎜のオ

フセットライナーを骨頭ネックの代わりに、ネック長の調

整に使用すると、早期の機能不全につながる接合部の応力

が増加する。 

・ライナーがスクリューヘッドと接触するのを防止するため

に、シェルの内側表面より下にスクリューヘッドを埋入す

る。スクリューを挿入した後は、スクリューヘッドが正し

く嵌まっているようにすること。直径 4.5 ㎜又は 6.5 ㎜の

スクリューを挿入するに際しては、直径 3.2 ㎜のドリルを

使用することを推奨する。スクリューホールを穿孔する場

合及びスクリューを挿入する場合は、骨盤の内部皮質を貫

通するのを回避すること。 

・血管又は神経等の損傷の危険性は、寛骨臼の後下方や後上

方にスクリューを配置することによって低減できる可能

性がある（図を参照）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■■■相対的に安全な領域である。骨量が十分な場合に利用す 

ること。 

■■■相対的に骨量が不十分である。ドリリング、タッピング、

デプスゲージ使用時にも穿孔によって骨盤内の血管、神

経等の組織、器官を損傷することがある。 

 

・ノンホールシェル又はスパイクシェルを寛骨臼に確実に設

置するには、マルチホールシェル及びクラスターシェルを

設置する際に要する外科的技術よりも、より高度の技術が

必要である。ノンホールシェル又はスパイクシェルを使用

する前にマルチホールシェル又はクラスターホールシェル

で手術手技を習熟すること。 

・サイズ決定に際しては専用のトライアルを使用すること［専

用品でないと設計・開発方針が異なるため、適合しないお

それがある］。 

・スクリューを挿入する際は、トルクをかけ過ぎたり挿入角

度を大きく取りすぎないように注意すること［スクリュー

がシェルのスクリューホールを貫通する場合がある］。 

・術前計画にはＸ線フィルム用テンプレートを使用すること。 

・このシステムに付属するスクリューを、後方（椎弓根）固

定用として頚椎、胸椎、腰椎で使用しないこと。 

・磁気共鳴（MR）の安全性及び適合性 

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：1300 Gauss/cm 以下（ステンレス鋼）、

2500 Gauss/cm 以下（コバルトクロム合金及びチタン合

金） 

 MR 装置が示す全身最大 SAR：上半身 2W/kg、下半身 1 W/kg 

 患者とガントリ内壁の間に非導電性パッドを挟むこと 

 患者の脚と脚が接触しないよう、膝の間に非導電性パッ

ドを挟むこと 

 患者の腕や手、皮膚同士が接触しないようにすること 

 Quadrature Transmit モード 

上記条件で 15 分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 3℃未満である。本品が 3.0T 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 100mm (ステンレス鋼)又は

80mm (コバルトクロム合金及びチタン合金)までである。 

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 

・特に小さいサイズのステムでは、体重の重い、活動性の高

い患者でステムの金属疲労による折損及び変形が起こりや

すいので注意すること。ステムの折損を認めた場合は、再

置換術等適切な処置を行うこと。 

・外傷又は脱臼後に非観血的整復を試みたことに関連した、

モジュラーインプラントの体内での脱転、分解したインプ

ラントを元に戻すには、さらに別の手術を行う必要がある。 

 

 

 

 

 

 

線分Ａ 

前上方 

前下方 

後上方 

線分Ｂ 

後下方 



A273-9 

4/4 

手術手技書を必ずご参照ください 

* 

* 

** 

** 

⑵相互作用（他の医療機器等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 

弊社が指定した製
品以外 

併用不可 専用品でないと設計・
開発方針が異なるた
め、適合しないおそれ
がある。 

 

⑶不具合・有害事象 

重大な不具合 

・インプラントの破損、折損、摩耗、変形 

・インプラントの緩み（ルースニング） 

・金属製インプラントの腐食 

・モジュラーインプラントの脱転 

 

重大な有害事象 

・腸骨筋血腫 

・膀胱瘻 

・外腸骨動脈血栓 

・座骨神経麻痺 

・骨盤内出血（死亡原因になることもあるので注意すること） 

・インプラント摩耗粉による組織球性肉芽腫 

・金属アレルギー 

・感染症 

・寛骨臼又は大腿骨への穿孔 

・血管系の合併症 

・転子部における問題 

・脱臼及び亜脱臼 

・静脈血栓症 

・肺塞栓症 

・術中及び術後の骨折 

・炎症 

・骨溶解 

・再手術 

・組織の局所障害（ALTR） 

・破損片の体内遺残 

・関節可動域の減少 

・強直 

・周囲の神経障害 

・臓器不全又は機能不全 

・異所性骨化 

・固定性の喪失 

・筋肉と軟部組織の緩み 

・死亡 

・骨壊死 

 

その他の有害事象 

・疼痛 

・組織損傷 

・脚長差 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・貯蔵方法・保管方法 

 高温、多湿を避け、冷暗所にて保管すること。 

 

・有効期限・使用の期限 

 外箱に記載した表示を参照［自己認証による］。 

 

【主要文献及び文献請求先】 

・主要文献 

⑴Nelson, J. Phillip, et al., Prophylactic 

Antimicrobial Coverage in Arthroplasty Patients, 

JBJS, 72A⑴ : 1, 1990. 

⑵Collier, J. P., et al., Corrosion at the Interface 

of Cobalt Alloy Heads on Titanium Alloy Stems, Clin. 

Ortho., No. 271, 305-312, October 1991. 

⑶Mathiesen, E.B., et al., Corrosion of Modular Hip 

Prosthesis, JBJS, 73B ⑷ : 569-575, 1991. 

⑷Kitzigier, K. J., et al., Disassembly of a Modular 

Acetabular Component of a Total Hip Replacement 

Arthroplasty, JBJS, 72A ⑷ : 621-23, 1990. 

⑸Sharkness, C. M., Acosta, S.K., Moore, R.M., et al., 

Metallic Orthopaedic Implants and Their Possible 

Association with Cancer, Journal of Long-Term 

Effects of Medical Implants, 3⑶ : 237-249, 1993. 

⑹American Society for Testing and Materials, ASTM 

Committee F-4, Symposium on Biocompatibility of 

Particulate Implant Materials, October 31.1990. 

⑺Fisher, A.A., Contact Dermatitis, 3rd Ed., Lea and 

Febiger, 338-367,1986. 

 

・文献請求先 

ジンマー・バイオメット合同会社 

電話番号：03-4331-8600（代） 

 

【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：ジンマー・バイオメット合同会社 

電話番号：03-4331-8600（代） 

主たる設計を行う製造業者：Zimmer Inc.、米国 

 

 


