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DRAMATIC CHANGE
FOR NEXT GENERATION

1993年に初代TSRH® Systemが販売されました。
そして、1999年にはロッド径を5.5mmとしたTSRH® 5.5、
2001年には、体格の小さな日本人向けのシステムとして、
TSRH® RP（Reduced Profile) Systemが開発され、
システム合計で約20,000症例に採用されてきました。

そして2016年、TSRH® RP2は、対応ロッドをコバルトクロム
ロッドへ移行することにより、5.5mm径システムから4.75mm径
システムへとシフトし、よりロープロファイル、ローボリュームな
システムとして生まれ変わりました。

特徴と信頼性はそのままに、より小さく、
より日本人に適したシステムへ

TSRH® TSRH® 5.5 TSRH® RP

TSRH® RP

TSRH® RP2

TSRH® RP2

1993 1999 2001 2016



TSRH® RP2TSRH-RP® 

TSRH® RP2の開発では、KeyパーツとなるT-Boltのデザイン
から見直し、さらなるボリュームダウンに成功しました。
T-Boltを小さくしたことにより、胸椎～上位腰椎に使用した際も、
棘突起および椎弓にT-Boltが干渉し難くなりました。
また、T-Bolt下部のエッジを無くし、骨への干渉を可能な限り防
ぐラウンド形状にすることで、より骨に近い位置での固定が可能
となりました。

T-Boltは、3種類のオフセットサイズから選択が可能なため、前額面での
ロッドベンディングを低減できます。

Visually Check for Risk Reduction

Intend to Set the Screw Depth

スモール ミディアム ラージ

CorrectIncorrect

一般的なポステリアオープンタイプは、自由度を生む機構を
スクリューヘッド下部に持つため、ロッド下にある程度のスペース
ができてしまいます。また、スクリューを挿入し過ぎると自由度
（首振り角度）を制限してしまうため考慮が必要です。

TSRH® RP2システムは、サイド（内側方向）に自由度を生む機構
を持たせることにより、スクリューを深くまで挿入でき、コンスト
ラクト全体のロープロファイル化を実現しました。 

ポステリアオープンタイプ TSRH® RP2

TSRH® RP2システムは、T-Boltを使用するサイドローディングタイプ
のスクリューシステムです。
スクリューとワッシャーとのギャップを直視下に確認することが可能なため、
ロッドのルースニングの危険性を軽減します。

Comparison of
Connector

TSRH® RP2システムは、1箇所のセットスクリューで、すべてのパーツを
固定することができます。
ブレイクオフセットスクリューは、一定のトルクでねじ切れるため、すべて
のスクリュー/ロッドに対して均一のトルクをかけることが可能です。

Single Closure Mechanism

セットスクリュー

T-Bolt
ワッシャー

ロッドスクリュー
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T-Boltをスクリューの内側に取り付けることにより、PLFの際に骨母床を広く確保するこ
とが可能です。
また、T-Boltに対して、15°の角度でセットスクリューを取り付けるため、締結の際に軟部
組織やレトラクターの干渉を受けません。

Optimal Grafting & Easy Tightening

Cortical ThreadとCancellous Threadの2つのスレッドパターンを持つ
OSTEOGRIP® Dual Lead Thread スクリューを採用しました。
これにより、トグルモーションの低減、スピーディーなスクリューの挿入が可能
となりました。

OSTEOGRIP® Dual Lead Thread Screw

移植骨

Versatile Designed Screw
TSRH® RP2 システムは、使用するロッド径を変えた場合も、
T-Boltを変更するのみで、スクリューは同じものを使用できます。
T-Boltのデザイン変更により、6.0mm用T-Boltを選択した
場合でも、4.75mm用T-Bolt同様、ロープロファイルなコンス
トラクトが可能です。

4.75mm用 6.0mm用

15°

ポステリアオープン
タイプのセットスクリュー
設置角度
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Sagittal Realignment (TSRH® RP2+New RRP)
椎体を矯正する際、スクリューヘッドが可動するタイプのスクリューでは、先にスク
リューヘッドのみが傾き、その後に椎体に矯正力が加わるため、十分な矯正効果が
得られないことがあります。TSRH® RP2では、新しいロッドリデューサープライヤー
のテンポラリーロック機能を用いることで、矯正力がダイレクトに椎体へと伝わり、
理想とする矯正アングルを得ることが可能です。

Multi-Axial Screw TSRH® RP2+New RRP

TSRH® RP2用の新しいロッドリデューサープライヤー（RRP）に、テンポラリーロック機能
を追加しました。これにより、コネクターとスクリューを適切に圧着した状態を保ちつつ、
TSRH®の特徴である“矢状面の自由度” を最大限に活かした矯正を行うことが可能です。

専用の矯正デバイスである3DCDを用いることにより、
脊柱変形の症例に対しても意図する矯正を行うことが可能です。

3 Dimensional Correction Device（3DCD）

Vertebral Body Control
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Convertibility

※1： クローズドオブリークスクリューに使用するセットスクリューは、TSRH® RP2のセットスクリューとは異なります。

※1

Jacksonテクニックを行う際に使用する専用スクリューです。スクリューヘッドに
15°の角度がついており、仙骨内にロッドを挿入し矯正を行う手技に適して
います。

フックを併用する場合は、CD Horizon® Solera® 4.75mmまたは、
5.5/6.0mmシステムのフックを使用します。
各種フックはアナトミカルデザインを採用し、豊富なサイズバリエーション
を揃えており、様々な症例に対応可能です。

 15° Closed Oblique Screw

Hook　　　　　

Maintenance Surgery with Rod Connector
過去に行われた脊椎固定術をできる限り温存しながら行う延長術や、脊椎
の不安定性が高い症例に対して再手術の必要性を低減させるため、初回
からDual Rodを採用する場合に使用するコネクターです。
TSRH® RP2とRod Connectorとの併用により、症例に応じた様々
なコンストラクトが可能です。

 15° 

Closed/Closed
Connector

Side Open/Closed
Connector

Axial Connector
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Implants

カタログNo. 直 径 長 さ

G9010001561

4.5mm

20mm

G9010001562 25mm

G9010001563 30mm

G9010001564 35mm
＊ G9010001565 40mm

G9010001566

5.5mm

20mm

G9010001567 25mm

G9010001568 30mm

G9010001569 35mm

G9010001570 40mm

G9010001571 45mm

G9010001572

6.5mm

30mm

G9010001573 35mm

G9010001574 40mm

G9010001575 45mm

G9010001576 50mm
＊ G9010001577 55mm

カタログNo. ロッド径 サイズ

G9010001603

■4.75mm

Small

G9010001604 Medium

G9010001605 Large

G9010001609

■6.0mm

Small

G9010001610 Medium

G9010001611 Large

カタログNo. 品名

　G9010001599 ブレイクオフセットスクリュー

　G9010001601 ブレイクオフセットスクリュー 4PK※2

＊ G9010001600 ノンブレイクオフセットスクリュー
＊ G9010001602 ノンブレイクオフセットスクリュー 4PK※2

カタログNo. 品名

GX1112102 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 45MM

GX1112103 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 50MM

GX1112104 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 60MM

GX1112105 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 70MM

GX1112106 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 80MM

GX1112107 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 90MM

GX1112108 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 100MM

GX1112110 4.75MM CCM+ ロッド ストレート 120MM

1476300500 4.75MM CCM+ ロッド ラインド 50CM
＊ 1474100500 4.75MM TI ALLOY ロッド 50CM

カタログNo. 品名

1603300500 6.0MM CPTI ロッド ラインド 50CM

1604300500 6.0MM TI ALLOY ロッド ラインド 50CM

1605100500 6.0MM CCM ロッド ストレート 50CM

カタログNo. 直 径 長 さ

G9010001578

7.5mm

30mm

G9010001579 35mm

G9010001580 40mm

G9010001581 45mm

G9010001582 50mm

G9010001583 55mm

G9010001584 60mm

G9010001585 70mm

G9010001586 80mm

G9010001587 90mm

G9010001588 100mm

G9010001589

8.5mm

35mm

G9010001590 40mm

G9010001591 45mm

G9010001592 50mm

G9010001593 55mm

G9010001594

9.5mm

40mm

G9010001595 45mm

G9010001596 50mm
＊ G9010001597 55mm
＊ G9010001598 60mm

Variable Angle Screw

T-Bolt 4.75mm  Rod

6.0mm  Rod

Set Screw

※2： 品名に4PKとあるアイテムは1箱4個入りとなります。

＊はオプション
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■ 

■ 

Clinical Case

Pre Operative

13 yo Female, Lenke type 1A-

Post Operative

正面像

正面像

ベンディング 左 ベンディング 右 側面像

側面像

資料提供：

国家公務員共済組合連合会
名城病院　川上 紀明 先生
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【使用目的、効能又は効果】
本品は、脊柱変形、外傷、腫瘍、変性椎間板症、脊椎すべり症、偽関節等の脊椎障害
のため、脊椎固定術の適用が必要とされる患者に対する胸椎、腰椎、仙椎及び腸骨
の脊椎後方固定術に用いられる脊椎内固定器具であり、脊椎の一時的な固定、支
持又はアライメント補正を行う。

【使用方法等】
1. 使用方法

<省略>

2. 使用方法に関連する使用上の注意
⑴ 脊髄及び神経根周辺に対して細心の注意を払うこと。
⑵ インストゥルメントやインプラント構成品の破損、すべり、誤使用は、患者や術者
の傷害の原因となることがある。

⑶ 手術を容易にするため、画像システムの使用を推奨する。
⑷ 脊椎ロッドを切断する場合は切り口が鋭利にならないように注意すること。切断
面はロッドの長軸に対して垂直になるよう切断すること。ロッドの切断は術野外
で行うこと。できる限り、必要な長さのプリカットロッドを使用すること。

⑸ 脊椎ロッドのベンディングが必要な場合は、ゆっくりと徐々にベンディングさせ
ること。ロッドを繰り返し曲げたり又は過度に曲げたりしないこと。また、ロッドを
同じ箇所で曲げ戻ししないこと（コンストラクトの機能的強度が低下する可能性
があるため、インプラントの表面に傷を付けないように細心の注意を払うこと）。

⑹ 固定部位及びその周辺に骨移植を行うこと。
⑺ 可能な限り、1つ又はそれ以上のトランスバース固定器を装着すること。トラン
スバース固定器は両側のロッドとの連結部においてその角度が垂直になるよ
うに装着すること。

⑻ ブレイクオフセットタイプのナットを使用する際は、ねじ切った不要部分が術野
内に残らないように注意すること。閉創前にねじ切った不要部分をすべて取り
出したことを確認すること。

⑼ すべての脊椎スクリュー及びナットの締結が終了した時点で、その締結が緩ん
でいないことを確認してから術部を閉創すること。

⑽ 一度患者の体内に入れたインプラントを別の患者に使用しないこと。また、手術
に際し、カットしたロッドの余りを別の手術にて使用しないこと。

⑾ ガイドワイヤーを使用する際は、深く刺入しすぎないように注意すること。タッ
プを切り過ぎないこと。また、タッピングやスクリュー刺入中にガイドワイヤー
がさらに深く刺入されないよう、又は変形、損傷しないよう注意すること。ガイ
ドワイヤーを抜去した際には、破損していないことを確認すること。

【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）
治療上の有益性が手術上の危険性を上回ると医師が判断した場合のみ使用すること。
⑴ 金属アレルギーの疑いがある患者
⑵ 重度の骨吸収をきたす疾患、骨軟化症、骨粗鬆症
⑶ 術部における炎症の徴候がある患者
⑷ 脊椎固定術の効果を妨げる可能性のある内科的又は外科的症状を有する場合
（先天性異常の存在、原因不明の赤血球沈降速度の上昇、白血球数増加、白血
球分画の著明な左方移動等）

⑸ 先天性異常によって解剖学的構造が著しく歪んでいる場合
⑹ インプラントの使用により解剖学的構造や通常の生理学的機能が損なわれる患者
⑺ 病的肥満
⑻ 栄養不良[十分な骨代謝が行われない可能性がある]
⑼ アルコール依存症又は薬物依存症患者[術後指示が守られない可能性がある]
⑽ 喫煙者[骨癒合不全の可能性がある]
⑾ 神経麻痺を有する患者
⑿ 移植骨を十分量採骨できない、あるいは移植骨の骨質が十分でない患者
⒀ 術部の閉創が困難な患者
⒁ 精神疾患[術後管理が困難となる可能性がある]

2. 重要な基本的注意
⑴ 手術手技や適切な整復についての知識、インプラントの選択や設置を含む術前
計画によって本品の使用が適当か十分検討すること。

⑵ 小児患者に使用する際には、特別な注意が必要である。インプラントを使用す
ることによって受ける小児の身体的負担は、成人患者よりも大きいため、特に
注意を払い、適切な管理を行うこと。

⑶ 骨格の未成熟な患者が脊椎固定術を受ける場合、骨伸長が抑えられたり、ある
いは脊椎前方の継続的な成長によって脊椎の回旋変形（クランクシャフト現象）
が発生する可能性がある。

⑷ 手術時には、使用予定の前後サイズのものを含め、十分な数量のインプラント
を準備すること。

⑸ 患者に適合する適切な形状及びサイズのインプラントを使用すること。

⑹ インプラントを傷つけたり破損したり腐食させたりしないように、取り扱いに注
意すること。

⑺ 手術に際しては、当社が指定した手術器械を使用すること。
⑻ デザイン、材質等の互換性が保証されている場合、弊社取り扱いのシステムに
限り、併用することが可能である。他のシステム（構成品）と併用する場合は、各
システムの添付文書を参照すること。

⑼ 術後は、適宜画像診断によって骨癒合及びインプラントの状態を確認すること。
⑽ 骨癒合完成前の、インプラントへ過度の負荷がかかる運動等により、インプラン
トの変形、緩み、破損が起きる可能性があるため注意すること。

⑾ 骨癒合遅延又は骨癒合不全が起こった場合、インプラントに繰り返し過剰な負
荷がかかり、インプラントの変形、緩み、破損を引き起こす可能性がある。

⑿ 医師は患者に対して術後の適切な指導を行うこと。
⒀ 骨癒合完成のためには医師の判断により、装具（外固定具）を適切な期間着用すること。
⒁ 移植骨が癒合するまでの間、喫煙又はニコチン製品の使用、アルコール摂取を
控えるよう指導すること。また、非ステロイド性抗炎症薬(アスピリン等)は注意し
て処方すること。

⒂ インプラントの抜去は医師と患者が相談の上、決定する。
⒃ 骨癒合後又は患者の症状に合わせインプラントの交換又は抜去の必要性につ
いて検討すること。 

3. 相互作用
［併用禁忌］

【禁忌・禁止】
<適用対象>
• 金属アレルギーを有することが明らかな患者
• 活動性の感染症 ［敗血症等の重篤な合併症併発の可能性がある]
• 妊娠している患者 [他の患者に比べ有害事象のリスクが高い]
<併用医療機器>
• ステンレススチール材質のインプラント（「相互作用」の項参照）
• 他社製品との併用(「相互作用」の項参照）
<使用方法>
• 再使用禁止
• 再滅菌禁止

4. 不具合・有害事象
以下の不具合・有害事象の中には、対処のための手術時間の延長又は再手術が
必要になる場合がある。
⑴ 重大な不具合
1 インプラントの緩み、分解、変形、移動及び破損
2 破損したインプラントの体内遺残
3 X線、MRI、CT画像へのハレーション等の干渉
4 MRIによる発熱

⑵ 重大な有害事象
1 感染
2 癒合不全（偽関節）、癒合遅延、癒合不良
3 硬膜裂傷、偽髄膜瘤、フィステル（瘻孔）、持続的な脳脊髄液の漏出、髄膜炎
4 麻痺（完全麻痺あるいは不全麻痺）、知覚不全、知覚過敏、知覚麻痺、感覚異常、
神経根症の発症、疼痛、しびれ、神経腫、痙攣、感覚喪失を含む神経機能の障害

5 馬尾症候群、神経障害（ニューロパシー）、神経機能低下（一過性又は永続的）、
対麻痺、不全対麻痺、反射の低下、筋力低下

6 クモ膜炎、椎間板炎、その他の炎症
7 神経機能障害や神経周辺の圧迫、あるいは疼痛の原因となる可能性のある
瘢痕形成

8 術部やその隣接部位の椎骨及び移植骨の骨折、微小骨折、骨癒合不全につな
がる骨吸収、損傷、貫通、移植骨の後方突出

9 疼痛、骨折、創傷治癒不良を含む採骨部の合併症
10） ストレスシールディング（応力遮蔽）によって起こる可能性のある骨量減少
11） 術後の脊椎弯曲、矯正・身長・整復の喪失
12） 術部やその隣接部位の椎間板ヘルニア、椎間板損傷又は変性
13） 脊椎の可動性や機能の喪失又は不安定性の増強
14） 日常生活動作（ADL）の低下
15） 術部の骨成長停止
16） メタローシス、組織の着色、腫瘍形成や自己免疫疾患を含む、インプラントや
その破片及び腐食物（隙間腐食、フレッチング腐食や一般腐食による）に対す
る異物（アレルギー）反応

17） インプラントの組織への圧迫による、皮膚穿孔、刺激性の炎症、繊維化、壊死、
炎症性の疼痛

18） インプラントの不適切な設置やインストゥルメントの不適切な使用が原因で
起こる組織や神経の損傷

19） 消化器系障害（胃炎、腸閉塞、排便機能障害等）
20） 呼吸器系障害（肺塞栓、無気肺、気管支炎、肺炎等）
21） 出血、血腫、閉塞、塞栓症、高血圧、脳卒中、静脈炎、血管損傷、浮腫、漿液腫、そ
の他の心臓血管系障害

22） 創傷壊死、創傷離開、創傷治癒不良
23） 泌尿器系障害（尿閉、膀胱機能障害等）
24） 生殖器系障害(不妊症、夫婦生活の喪失等の性機能障害を含む)
25） 精神状態の変化
26） 死亡 

⑶ 小児患者における不具合・有害事象
上記の不具合・有害事象に加え、下記のような不具合・有害事象の可能性も考慮
すること。
1 解剖学的な問題（ペディクルの大きさ、骨格の歪み）により脊椎スクリューの
使用が不可能になる

2 神経損傷または血管損傷を伴う、あるいは伴わない脊椎スクリューの位置不良
3 近位又は遠位における後弯変形
4 膵炎

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ステンレススチール
材質のインプラント

他社製品との併用

腐食による不具合を
生じる恐れがある

緩み・摩耗を生じる
恐れがある

金属間の電位差により
腐食が発生する

デザインが異なるため、
適切な嵌合が得られない

⑷ その他の不具合・有害事象
インプラントがその使用目的を完遂した後も抜去されない場合、下記のような不
具合・有害事象が起こる可能性がある。
1 局所的な組織反応又は疼痛を伴う腐食
2 損傷に至る可能性のあるインプラントの転位
3 術後の外傷等によるさらなる損傷の危険性
4 抜去を不可能又は困難にする変形、緩み及び破損
5 インプラントの存在に起因する疼痛、不快感又は知覚異常
6 感染の危険性増加の可能性
7 ストレスシールディングによる骨損失
8 発癌等の未知又は予期不可能な長期的な影響

5. 高齢者への適用
高齢者には、慎重に使用すること。

6. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
　1 妊婦に対する安全性は確立されていない。
　2 小児等に対する適用は、重要な基本的注意及び不具合・有害事象に記載の通 
　りである。

7. その他の注意
ブリスターパックは二重仕様になっている。清潔区域へは内側のブリスターパッ
クのみを持ち込むこと。

※当該製品と併用する医療機器すべての添付文書を必ずご確認ください。弊社製品の添付文書はすべて、PMDAホームページ（www.pmda.go.jp）に掲載しております。

承認番号： 22700BZX00381000
版管理番号： SP-0088-A

TSRH RP2 スパイナルシステム（添付文書抜粋）
（詳細は添付文書をご参照ください。禁忌・禁止、使用上の注意の改訂に十分ご留意ください。）



【使用目的、効能又は効果】
本品は、脊柱変形、外傷、腫瘍、変性椎間板症、脊椎すべり症、偽関節等の脊椎障害
のため、脊椎固定術の適用が必要とされる患者に対する胸椎、腰椎、仙椎及び腸骨
の脊椎後方固定術に用いられる脊椎内固定器具であり、脊椎の一時的な固定、支
持又はアライメント補正を行う。

【使用方法等】
1. 使用方法

<省略>

2. 使用方法に関連する使用上の注意
⑴ 脊髄及び神経根周辺に対して細心の注意を払うこと。
⑵ インストゥルメントやインプラント構成品の破損、すべり、誤使用は、患者や術者
の傷害の原因となることがある。

⑶ 手術を容易にするため、画像システムの使用を推奨する。
⑷ 脊椎ロッドを切断する場合は切り口が鋭利にならないように注意すること。切断
面はロッドの長軸に対して垂直になるよう切断すること。ロッドの切断は術野外
で行うこと。できる限り、必要な長さのプリカットロッドを使用すること。

⑸ 脊椎ロッドのベンディングが必要な場合は、ゆっくりと徐々にベンディングさせ
ること。ロッドを繰り返し曲げたり又は過度に曲げたりしないこと。また、ロッドを
同じ箇所で曲げ戻ししないこと（コンストラクトの機能的強度が低下する可能性
があるため、インプラントの表面に傷を付けないように細心の注意を払うこと）。

⑹ 固定部位及びその周辺に骨移植を行うこと。
⑺ 可能な限り、1つ又はそれ以上のトランスバース固定器を装着すること。トラン
スバース固定器は両側のロッドとの連結部においてその角度が垂直になるよ
うに装着すること。

⑻ ブレイクオフセットタイプのナットを使用する際は、ねじ切った不要部分が術野
内に残らないように注意すること。閉創前にねじ切った不要部分をすべて取り
出したことを確認すること。

⑼ すべての脊椎スクリュー及びナットの締結が終了した時点で、その締結が緩ん
でいないことを確認してから術部を閉創すること。

⑽ 一度患者の体内に入れたインプラントを別の患者に使用しないこと。また、手術
に際し、カットしたロッドの余りを別の手術にて使用しないこと。

⑾ ガイドワイヤーを使用する際は、深く刺入しすぎないように注意すること。タッ
プを切り過ぎないこと。また、タッピングやスクリュー刺入中にガイドワイヤー
がさらに深く刺入されないよう、又は変形、損傷しないよう注意すること。ガイ
ドワイヤーを抜去した際には、破損していないことを確認すること。

【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）
治療上の有益性が手術上の危険性を上回ると医師が判断した場合のみ使用すること。
⑴ 金属アレルギーの疑いがある患者
⑵ 重度の骨吸収をきたす疾患、骨軟化症、骨粗鬆症
⑶ 術部における炎症の徴候がある患者
⑷ 脊椎固定術の効果を妨げる可能性のある内科的又は外科的症状を有する場合
（先天性異常の存在、原因不明の赤血球沈降速度の上昇、白血球数増加、白血
球分画の著明な左方移動等）

⑸ 先天性異常によって解剖学的構造が著しく歪んでいる場合
⑹ インプラントの使用により解剖学的構造や通常の生理学的機能が損なわれる患者
⑺ 病的肥満
⑻ 栄養不良[十分な骨代謝が行われない可能性がある]
⑼ アルコール依存症又は薬物依存症患者[術後指示が守られない可能性がある]
⑽ 喫煙者[骨癒合不全の可能性がある]
⑾ 神経麻痺を有する患者
⑿ 移植骨を十分量採骨できない、あるいは移植骨の骨質が十分でない患者
⒀ 術部の閉創が困難な患者
⒁ 精神疾患[術後管理が困難となる可能性がある]

2. 重要な基本的注意
⑴ 手術手技や適切な整復についての知識、インプラントの選択や設置を含む術前
計画によって本品の使用が適当か十分検討すること。

⑵ 小児患者に使用する際には、特別な注意が必要である。インプラントを使用す
ることによって受ける小児の身体的負担は、成人患者よりも大きいため、特に
注意を払い、適切な管理を行うこと。

⑶ 骨格の未成熟な患者が脊椎固定術を受ける場合、骨伸長が抑えられたり、ある
いは脊椎前方の継続的な成長によって脊椎の回旋変形（クランクシャフト現象）
が発生する可能性がある。

⑷ 手術時には、使用予定の前後サイズのものを含め、十分な数量のインプラント
を準備すること。

⑸ 患者に適合する適切な形状及びサイズのインプラントを使用すること。

⑹ インプラントを傷つけたり破損したり腐食させたりしないように、取り扱いに注
意すること。

⑺ 手術に際しては、当社が指定した手術器械を使用すること。
⑻ デザイン、材質等の互換性が保証されている場合、弊社取り扱いのシステムに
限り、併用することが可能である。他のシステム（構成品）と併用する場合は、各
システムの添付文書を参照すること。

⑼ 術後は、適宜画像診断によって骨癒合及びインプラントの状態を確認すること。
⑽ 骨癒合完成前の、インプラントへ過度の負荷がかかる運動等により、インプラン
トの変形、緩み、破損が起きる可能性があるため注意すること。

⑾ 骨癒合遅延又は骨癒合不全が起こった場合、インプラントに繰り返し過剰な負
荷がかかり、インプラントの変形、緩み、破損を引き起こす可能性がある。

⑿ 医師は患者に対して術後の適切な指導を行うこと。
⒀ 骨癒合完成のためには医師の判断により、装具（外固定具）を適切な期間着用すること。
⒁ 移植骨が癒合するまでの間、喫煙又はニコチン製品の使用、アルコール摂取を
控えるよう指導すること。また、非ステロイド性抗炎症薬(アスピリン等)は注意し
て処方すること。

⒂ インプラントの抜去は医師と患者が相談の上、決定する。
⒃ 骨癒合後又は患者の症状に合わせインプラントの交換又は抜去の必要性につ
いて検討すること。 

3. 相互作用
［併用禁忌］

4. 不具合・有害事象
以下の不具合・有害事象の中には、対処のための手術時間の延長又は再手術が
必要になる場合がある。
⑴ 重大な不具合
1 インプラントの緩み、分解、変形、移動及び破損
2 破損したインプラントの体内遺残
3 X線、MRI、CT画像へのハレーション等の干渉
4 MRIによる発熱

⑵ 重大な有害事象
1 感染
2 癒合不全（偽関節）、癒合遅延、癒合不良
3 硬膜裂傷、偽髄膜瘤、フィステル（瘻孔）、持続的な脳脊髄液の漏出、髄膜炎
4 麻痺（完全麻痺あるいは不全麻痺）、知覚不全、知覚過敏、知覚麻痺、感覚異常、
神経根症の発症、疼痛、しびれ、神経腫、痙攣、感覚喪失を含む神経機能の障害

5 馬尾症候群、神経障害（ニューロパシー）、神経機能低下（一過性又は永続的）、
対麻痺、不全対麻痺、反射の低下、筋力低下

6 クモ膜炎、椎間板炎、その他の炎症
7 神経機能障害や神経周辺の圧迫、あるいは疼痛の原因となる可能性のある
瘢痕形成

8 術部やその隣接部位の椎骨及び移植骨の骨折、微小骨折、骨癒合不全につな
がる骨吸収、損傷、貫通、移植骨の後方突出

9 疼痛、骨折、創傷治癒不良を含む採骨部の合併症
10） ストレスシールディング（応力遮蔽）によって起こる可能性のある骨量減少
11） 術後の脊椎弯曲、矯正・身長・整復の喪失
12） 術部やその隣接部位の椎間板ヘルニア、椎間板損傷又は変性
13） 脊椎の可動性や機能の喪失又は不安定性の増強
14） 日常生活動作（ADL）の低下
15） 術部の骨成長停止
16） メタローシス、組織の着色、腫瘍形成や自己免疫疾患を含む、インプラントや
その破片及び腐食物（隙間腐食、フレッチング腐食や一般腐食による）に対す
る異物（アレルギー）反応

17） インプラントの組織への圧迫による、皮膚穿孔、刺激性の炎症、繊維化、壊死、
炎症性の疼痛

18） インプラントの不適切な設置やインストゥルメントの不適切な使用が原因で
起こる組織や神経の損傷

19） 消化器系障害（胃炎、腸閉塞、排便機能障害等）
20） 呼吸器系障害（肺塞栓、無気肺、気管支炎、肺炎等）
21） 出血、血腫、閉塞、塞栓症、高血圧、脳卒中、静脈炎、血管損傷、浮腫、漿液腫、そ
の他の心臓血管系障害

22） 創傷壊死、創傷離開、創傷治癒不良
23） 泌尿器系障害（尿閉、膀胱機能障害等）
24） 生殖器系障害(不妊症、夫婦生活の喪失等の性機能障害を含む)
25） 精神状態の変化
26） 死亡 

⑶ 小児患者における不具合・有害事象
上記の不具合・有害事象に加え、下記のような不具合・有害事象の可能性も考慮
すること。
1 解剖学的な問題（ペディクルの大きさ、骨格の歪み）により脊椎スクリューの
使用が不可能になる

2 神経損傷または血管損傷を伴う、あるいは伴わない脊椎スクリューの位置不良
3 近位又は遠位における後弯変形
4 膵炎

⑷ その他の不具合・有害事象
インプラントがその使用目的を完遂した後も抜去されない場合、下記のような不
具合・有害事象が起こる可能性がある。
1 局所的な組織反応又は疼痛を伴う腐食
2 損傷に至る可能性のあるインプラントの転位
3 術後の外傷等によるさらなる損傷の危険性
4 抜去を不可能又は困難にする変形、緩み及び破損
5 インプラントの存在に起因する疼痛、不快感又は知覚異常
6 感染の危険性増加の可能性
7 ストレスシールディングによる骨損失
8 発癌等の未知又は予期不可能な長期的な影響

5. 高齢者への適用
高齢者には、慎重に使用すること。

6. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
　1 妊婦に対する安全性は確立されていない。
　2 小児等に対する適用は、重要な基本的注意及び不具合・有害事象に記載の通 
　りである。

7. その他の注意
ブリスターパックは二重仕様になっている。清潔区域へは内側のブリスターパッ
クのみを持ち込むこと。

※当該製品と併用する医療機器すべての添付文書を必ずご確認ください。弊社製品の添付文書はすべて、PMDAホームページ（www.pmda.go.jp）に掲載しております。
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販売名： TSRH-RP2 スパイナルシステム（ 承認番号： 22700BZX00381000）
 ［TSRH RP2 Spinal System］
 TSRH-RP スパイナルシステム（ 承認番号： 21600BZY00675000）
 滅菌済TSRH スパイナルシステム チタン製（ 承認番号： 21700BZY00024000）
 CDH SOLERA スパイナルシステム （承認番号： 22200BZX00752000）
　　　  CDH SOLERA 5.5/6.0 スパイナルシステム（ 承認番号： 22400BZX00373000）
　　　  CDH SOLERA 5.5/6.0 スパイナルシステム Tiロッド（ 承認番号： 22400BZX00374000）
　　　  CDH Rod Connectorスパイナルシステム（ 承認番号： 22700BZX00369000）
　　　  滅菌済LEGACY CLOSEDスパイナルシステム（ 承認番号： 22500BZX00022000）
　　　  CDH SOLERA Lat. Connectorシステム（ 承認番号： 22600BZX00046000）
 ProLock CROSSLINKシステム（承認番号： 22700BZX00393000）

上記以外の掲載製品については、弊社で製造販売届出を行った一般医療機器です。


