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ERSYSHA/TCPPOROUSVXPERIENCE VERSATILITYE
ポーラス型インプラントの固定性の課題
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ジンマー社は、最も適応範囲の広い人工関節全置換術システムを完成させました。
優れたテクノロジー、多様な理念、および長年の経験を融合させた結果、VerSys Hip Systemは、他に類を
見ない患者への適合性を実現しています。

VerSys の根本的基礎となったものは、Cadaver の詳細な解剖学的測定値から成るANADAT 解剖データ
ベースでした。（1）インプラントのサイジングとデザインはこれらの測定値から導いたものです。
徹底的に研究されたインプラント素材に臨床的に実績のある特徴を組み合わせることで、患者への適合性・
機能性・長期成績を最大限に向上させることを目指しました。

毎年、およそ 200,000 例のセメントレス人工股関節全置換術が世界中で実施されています。
これらの多数が成功している一方で、骨吸収を最小限に抑え、力学的安定性を維持することが、セメントレス人工
股関節全置換術における主要な課題となっています。

ポーラス型インプラントの長期的な安定性は、ボーンイングロースのために重要な、人工関節の初期固定性に
左右されます。ボーンイングロースには、初期の固定性とボーンコンタクトという2 つの要素が重要であることが
報告されています。（2.3.4）また、インプラントと大腿骨の剛性が近い場合、セメントレス股関節置換術における骨吸収
が抑えられることが報告されています。（5.6.7）更に、ステム全周のポーラスコーティングによって、骨とインプラントの
境界および髄腔内へのポリエチレン摩耗粉の侵入が抑えられ、オステオライシスの危険性の低下が期待され
ます。（10.11）今日の課題は、確実な初期固定性・最大のボーンイングロースをもたらし、インプラント周囲の骨吸収
の発生を抑えるためのポーラス型インプラントの開発です。

システムラスプ
本システムラスプは、ANADATデータ
に基づいて、セメント使用タイプとセメント
レスタイプの両インプラントに使用可能
なように設計されており、従来の手術器械
よりも更に優れた術中の機種選択が
可能です。
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ERSYSHA/TCPPOROUSV
実績のあるデザインとテクノロジーによって課題に対処

ANADAT

個々の患者によって異なる大腿骨近位骨幹端部
の内側形状により適合させるため、複数の内側
形状のステムが選択できます。

1、近位骨幹端部への適合

狭窄部の骨皮質が特に厚い症例、あるいは前湾
の強い症例においては、過度なリーミング操作を
行うことなく適合可能なFIBER METAL TAPERステム
を選択することもできます。

2、骨幹部への適合

COLLARLESS HA/TCP FIBER METAL MIDCOAT
ステムでは3種類の近位部内側形状（STD:ス
タンダードボディ、LM:ラージメタフィシールボディ、
RM:リデューストメタフィシールボディ）のバリエー
ションにより、各患者の骨への適合性をさらに向
上させることが可能になっています。

※RM、LMの手術には専用ラスプが必要です。

3種類の近位部内側形状

骨幹部内外側の皮質部分に
噛み込ませることで、初期
の回旋安定性を高めます。（9）

※FM MIDCOATのみ。

ディスタルスプライン

近位部での広範なボーンカバレッジ
を得ることができます。（10,11）

全周性のポーラスコーティング

サイズバリエーション

ポーラス部は、ラスプと比較し、
0mm(A)から0.5mm(B)大きくな
っており、確実なプレスフィッ
トを可能とします。

効果的なプレスフィット

骨への荷重伝達を促進し、
近位部での髄腔占拠率を
高め、初期の回旋安定性
を得ることができる台形
形状を採用しています。（8）

横断面の形状

HA/TCP CALCICOATTM

髄腔へのよりよいフィット
を実現させるために、ステ
ムサイズは1mm間隔となっ
ています。

曲げ剛性－15mmのTivanium合金製ステム
を平均的な大腿骨と比較

ステムのデザイン

HA/TCP FIBER METAL MIDCOAT
ステムは、カラーレス及びカラード
（カラー付き）が選択できます。

テーパー部分を細くすることで
ROMをさらに向上させました。

カラーレス・カラード

ステム中心部はコランダム
加工によりステムの固定性
を向上させています。

テーパーでポリッシュされ
た遠位部はディスタルフィ
クセーションによるストレ
スシールディングを防ぎます。
さらに、湾曲の強い症例に
対し、ポイントコンタクト
を避けるようデザインされ
ています。

遠位部のAP面にフルートをつけ
ることで、ステムの柔軟性が高
まり、生体の大腿骨よりも低い
矢状面での曲げ剛性が得られます。
（6,7）
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リーミングを行った髄腔内で
各ラスプを中央に位置づけ、
正確にステムを設置すること
ができます。

※FM MIDCOATのみ使用します。
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注：VerSysの最小曲げ剛性は、矢状面において算出
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（X109N・mm2） Femur

VerSys
FIBER METAL
MIDCOAT

VerSys HA/TCP Porous Hip Prostheses は、先進的な技術革新から生み出された機能的なインプラントデザイン
を取り入れています。

ANADATとは、多くのcadaver femoraより定量的に測定した情報により構成された解剖データベースです。
設計チームは、ANADAT を利用し、大腿骨個々の形状に効果的に適合する形状とサイズを有する VerSys Hip 
Systemを開発しました。

遠位部に縦溝の付いたス
テムの形状は、フィン付きの
もの、スロット付きのもの、あ
るいはポーラスコーティング
のものよりも、回旋力に対し
て著しく高い抵抗力を有し
ます。（9）回旋力に対する高
い抵抗力を有することで、イ
ンプラントの初期の安定性
を得ることができ、ポーラス
への骨進入を助長します。

バイオアクティブな素材のコーティ
ングによって更に良好なボーンイ
ングロースが期待されます。
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るいはポーラスコーティング
のものよりも、回旋力に対し
て著しく高い抵抗力を有し
ます。（9）回旋力に対する高
い抵抗力を有することで、イ
ンプラントの初期の安定性
を得ることができ、ポーラス
への骨進入を助長します。

バイオアクティブな素材のコーティ
ングによって更に良好なボーンイ
ングロースが期待されます。



ERSYSHA/TCPPOROUSVNSTRUMENTATION & OTHER INFORMATIONI
【警告】
「適用対象（患者）」
・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
する恐れがある］。
・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
する恐れがある］。
・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。

・人工股関節の合併症や不具合は、体重の重い患者に起き
ることが多い（表1参照）［重篤な不具合、有害事象が発
現する恐れがある］。

「使用方法」
・本品の使用にあたりこの添付文書を事前に十分理解する
こと。また患者の安全に細心の注意をはらい添付文書に
従って使用すること［重篤な不具合、有害事象が発現す
る恐れがある］。

・本品は人工股関節置換術、人工骨頭挿入術に習熟し、か
つ製品特性や手術手技を十分に理解した医師が使用する
こと［重篤な不具合、有害事象が発現する恐れがある］。

・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］。

【禁忌・禁止】
「禁忌（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。

・患肢に神経、筋肉の疾患（シャルコー関節等）のある患者。
・骨格の未熟な患者。
・患肢において外転筋の欠損のある患者。
・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。

・股関節周囲の皮膚被覆の不十分な患者。

「原則禁忌（次の患者には適用しないことを原則とするが、
特に必要とする場合は慎重に適用すること）」
・感染病巣が処置部位から離れて羅患している患者［血流
により感染症が拡散する場合がある］。

［禁止］
・再使用禁止。
・弊社が指定した製品以外との併用はしないこと。

・使用前に滅菌製品の包装材料に破れ、破損などの損傷がない
か確認すること。損傷が認められた場合、その製品は絶対に
使用しないこと［無菌性が損なわれている可能性がある］。
・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］。
・12/14テーパーのステムは12/14テーパーの骨頭ネックと併用
すること。同様に6°テーパーのステムは6°テーパーの骨頭
ネックと併用すること［異なるサイズのテーパーを持つステ
ムと骨頭ネックを併用すると適切な嵌合が出来ない］。

・骨頭ネック／ステムの組立て・分解を繰返さないこと［テー
パー部のロッキング動作が損なわれる可能性がある］。
・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。ス
テム／骨頭ネックインプラントの取り外しには、専用抜去器
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、適合しない恐れがある］。

・活動性の高い患者では小サイズのステムの使用は避け、また、
患者の体重に応じてステムのサイズを選択すること［サイズ
の小さな大腿骨ステムは、骨髄腔あるいは大腿骨の骨幹端部
の細い患者に使用するために断面面積が小さく設計されてお
り、サイズの減少に伴なってインプラントの疲労強度は低下
する］。

・術後ケアにおいては細心の注意を払って手術手技を守ること。
患者には人工関節の限界及び不必要な応力からコンポーネン
トを守るために必要な推奨体重や活動制限を伝え、理解して
もらうこと。このインプラントを安全に有効に使用するため、
医師は推奨されている植え込み手順を熟知していること。
表 1

ステムサイズ（mm） 最高体重（kg）
9 43
10 54
11 61
12 70
13 77
14 77
15 77
16 77

・ステムのテーパー部の間に異物が入らないようにすること［テー
パー部に組織片や体液、血液等の付着が原因でテーパー部の
嵌合が機能しない場合がある］。そのような場合はテーパー部
を生理食塩水、アルコールを含ませたガーゼで拭く等の処置
を行い、清浄な状態にして再度打ち込み作業を行うこと。

・金属製骨頭ネックを装着する際は、手でねじ込み、専用の打
ち込み器を介して打ち込むこと。また、強く打ち込み過ぎな
いよう注意すること。セラミックス製骨頭ネックを大腿骨ス
テムに取り付ける際は、過剰な力を加えないこと。また金属
ハンマーその他の硬い器具で、直接打ち込まないこと［骨頭
ネックの破損を来す恐れがある］。

・骨頭ネックとステム（テーパー部）が完全に嵌合したことを
確認すること［不完全な嵌合は不具合・有害事象が発現する
恐れがある］。
・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。
また本品使用の際には、専用の器械を使用すること。

・詳細な使用法に関しては、手術手技書を参照すること。

※本品をご使用の際は、必ず添付文書をご熟読ください。

使用方法に関連する使用上の注意

注意：どのVerSys Porous Hip Prosthesesをお使いになる場合でも、実際の手術での使用の前に必ず手技書をご参照下さい。

VerSys Hip Systemの手術器械は、Cementedタイプ、FM MidCoatタイプ、FM Taperタイプ、LD/Fxタイプの各手術手技に対応し、病
院内での使用効率が改善されるよう設計されています。

手術器械

リーミングを行った髄腔内で各ラス
プを中央に位置づけることができます。

※FM MIDCOATのみ使用します。

ラスプアラインメントチップ

ステムを挿入する際にインプラントの
回旋を制御し、最適なアラインメント
を得ることができます。

Universal Stem Driver
（ユニバーサル・ステムドライバー）対応するインプラント本体のサイズ

に特に合うよう設計されています。

LMラスプ・RMラスプ

高レベルクロスリンク処理によりポリエチレンの耐摩耗性と酸
化劣化に対する耐久性を両立した、革新的バイポーラカップが
利用可能です。

ジンマー クロスリンクバイポーラカップ
良好な臨床実績に裏付けされた完全な半球形状のカップデ
ザインから成り、摺動面には耐摩耗性と酸化劣化に対する耐
久性を両立した、高レベルクロスリンクポリエチレンライ
ナーが利用可能です。

Trilogyアセタブラーシステム
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