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  医療用品 4 整形用品  
 

高度管理医療機器 脊椎ケージ 38161003  
EZ-TRACK Lumber PEEKケージシステム 

 
再使用禁止  

 

*【禁忌・禁止】 

適用対象（患者） 
・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 

［感染の長期化及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］ 

・本品の原材料に対する過敏症の患者 
併用医療機器 
・弊社指定製品以外との併用（「相互作用」の項参照） 

使用方法 
・再使用禁止 

【形状・構造及び原理等】 

1.形状 
本品を構成する各製品の形状は以下のとおり。 
尚、本品を構成する各製品の製品名、規格等については、包装表

示ラベル又は製品本体に記載されているので確認すること。 
 
1) PLIF EZ-TRACKケージ 

 
 
 

 
2) TLIF EZ-TRACKケージ 
 

 
 
 

3) OTLIF EZ-TRACKケージ 
 
 

 
 
 

2.原材料 
ケージ本体：ポリエーテルエーテルケトン、タンタル 
 

3.原理 
本品に移植骨を充填し椎体間に埋植することにより、脊椎疾患に
対して隣接する骨と骨の自然癒合力を利用した骨固定及び変性の

矯正を行う。 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、腰仙椎(L2からS1)において、変性椎間板症(DDD)(脊椎すべ
り症(Grade1まで)、椎間板ヘルニア等を伴う場合がある)及び、外
傷又は再手術が必要な椎体間固定術を適用する患者に使用するため

の脊椎ケージであり、椎間高の整復、骨癒合の補助を行うものであ
る。 
 

*【使用方法等】 
1.使用方法（使用例） 
1) 手術部位を露出する。 
2) 上位椎体下関節突起と下位椎体上関節突起を切除し、進入路を

作る。 
3) 進入路の視野を確保し、椎間板の線維輪を切開し、椎間板を除

去する。 
4) 椎体間の軟骨終板を除去し、骨性終板を露出する。 
5) トライアルインプラントを用い、Ｘ線透視下で適切な本品のサ

イズを決定する。 
6) 本品をインサーターに取付け、開口部に移植骨を充填する。 
7) Ｘ線透視下で本品の位置を確認しながら椎間板腔に挿入し、適

切な位置に設置する。 
8) 椎間板腔に移植骨を充填する。 
9) 脊椎内固定器具を併用し圧迫固定を行う。 
10) 閉創する。 
 

2.使用方法等に関する使用上の注意 

・本品は単独で脊椎を支持するものではないので、脊椎後方固定

システム(脊椎内固定器具)を併用すること。 
・本品の周囲を適切に固定するため、移植骨を使用すること。骨

移植を行う際は、可能な限り自家骨移植を行うこと。 

・本品が適切な位置に設置されていることをＸ線透視装置等を用
い確認すること。 

・本品を挿入する際、十分にディストラクションを行い、把持部

に負荷がかからないように注意しながら挿入すること。［イン
プラントが破損するおそれがある］ 

 
**【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） 

・重度骨粗鬆症の患者［固定力が不十分となるおそれがある］ 
・癌、腎臓透析、骨減少症、骨吸収症の患者［骨癒合率の成功率
が低くなるおそれがある］ 

・肥満患者［過大な負荷による破損及び治療の不成功のおそれが
ある］ 

・精神病、老人性痴呆症、アルコール中毒、薬物乱用者［術後管

理が困難となる可能性がある］ 
・活動的な患者、衰弱した患者、軽度の痴呆症患者［過大な負荷
がかかり支持できないおそれがある］ 

・神経筋肉系の疾病を有する患者［症状が悪化する可能性がある］ 
・喫煙習慣のある患者［骨癒合不全の可能性がある］ 
・栄養失調の患者［十分な骨代謝が行われない可能性がある］ 

・進行性の変性疾患の患者［期待した効果が得られない可能性が
ある］ 

・過去に施術対象位置で脊椎手術を受けた患者[手術既往歴の無い

患者とは異なる結果を得る可能性がある] 
 
2.重要な基本的注意 

・医師は術前に患者に対しインプラント使用のリスクと限界につ
いてや術後の過度または早すぎる体重負荷もしくは筋肉運動の
結果、インプラントの緩み、変形、脱転、破損等が起こり、再

手術が必要となる場合があることを説明すること。 
・患者またはインプラントは、固定性を失う可能性のある機械的
振動または衝撃にさらされないように注意すること。 

・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
与えて定期的に術後検査を行い骨癒合及び本品の状態を観察す
ること。 

・骨癒合するまでの間、患者の喫煙、アルコール摂取又は非ステ
ロイド系抗炎症剤及びアスピリンの使用を禁止すること。 

・X線検査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、放射線治療を行うことにより遷延癒合もしくは偽関節が
起こることに留意すること。 

・骨癒合不全が起こった場合、またはインプラントのゆるみ、脱
転、変形また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。 

・本品の抜去は骨折や周辺組織及び本品の損傷などの重大な危険
性を伴う。抜去手術による患者への負担や椎体間を補填してい
る本品の抜去に伴う合併症の危険性を十分考慮した上で行うこ

と。抜去後は適切な術後管理を行うこと。 
・本品の抜去については、医師の慎重な判断の下に行うこと。 
・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。 

・本品がその使用目的を完遂した後も抜去されない場合、重大な

不具合及び重大な有害事象が起こるおそれがある。(「不具合有
害事象」の項参照) 

・本品については、試験によるMR安全性評価を実施していない。 
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3.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 

弊社指定以外

のインプラン

ト 

本品が正しく作動しな

いおそれがあるため、

併用しないこと。 

デザインコンセプト

が異なるため、適切

に固定されない。 

 
4.不具合・有害事象 
1) 重大な不具合 
・本品のゆるみ、変形、破損、移動または脱転 

2) 重大な有害事象 
・癒合不全(偽関節)、遷延癒合 
・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 
・手術外傷または本品による神経の損傷 
・麻痺 

・硬膜裂傷・慢性脳脊髄液漏・瘻孔または髄膜炎 
・手術外傷または誤って大動脈や大静脈に隣接して埋植されたこ
とによる術後回復期の異常出血 

・骨折 
・骨癒合した脊椎隣接椎間の変性または不安定性 
・局所的な組織反応または疼痛 

・遅発性の過敏症やアレルギー反応 
・ストレスシールディングによる骨密度低下 
・死亡 

・破損片等の体内遺残 
 
5.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
骨折したり、本品埋植後に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。 

 
6.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、慎重な使
用を要する。小児に対する安全性は確立していない。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
1.保管方法 
・高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

 
2.有効期間 
・滅菌有効期間を外箱に表示する。 

 
**【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：ネクスメッドインターナショナル株式会社 
電話：043-351-0150 
 
製造業者：ネクストオーソサージカル社(Next Orthosurgical, Inc.) 
国 名 ：アメリカ合衆国 
 
 


