
     

                                              1/5                                      A421-1 

ユーザーマニュアルを必ずご参照ください。 

A421-1 

A 4 2 1 - 1  

 

 

2020年 6月（第 1版 新記載要領に基づく作成） 承認番号：30200BZX00203000 

機械器具 12 理学診療用器具 

管理医療機器 手術用ナビゲーションユニット 38723002 

特定保守管理医療機器 

ROSA Recon ロボットシステム 
 

【警告】 

本品のユーザーマニュアルを読み、使用について適切な訓練を受けた 

医師のみが使用すること。 

 

【禁忌・禁止】 

1．適用対象（次の患者には使用しないこと） 

(1) 顕著な骨量減少を伴う股関節の病態（例：圧潰を伴う大腿骨頭の

無不性壊死、大腿骨頭もしくは寛骨臼の重度の形成異常） 

〔良好な結果が得られないため〕 

(2) 可動域を著しく制限する股関節の病態（例：関節固定、重度の拘

縮、慢性的な重度の脱臼）[膝関節の状態を正しく評価できない

ため] 

(3) 膝関節領域の活動性感染[術後感染症のおそれがあるため] 

(4) 人工膝関節再置換術の患者。〔本品の適用ではないため〕 

(5) トラッカー（NavitrackER キット A: Knee）周辺に強力な赤外光

線又は赤外線反射体を設置しないこと。〔本品が正しく機能しな

いため〕 

(6) インプラントに記載されている製造業者が明示したインプラント

の禁忌患者。〔人工関節を適用する患者ではないため〕 

(7) 本システムに適合しないインプラント。 

2．使用方法 

(1) NavitrackER キット A: Kneeは再使用しないこと。 

(2) NavitrackER キット A :Kneeは再滅菌しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 
・本体 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・付属品・構成品 

 
 
 

 
 

フットペダル ROSA ベース リフ

ァレンス フレーム 
ROSA アーム インス

ツルメント インター

フェース 

 

 
   
ROSA TKA カットガ

イド 
ROSA レジストレー

ション ポインター 
ROSA アーム リファ

レンス フレーム 

 
2. 併用機器 
(1) トロカーピン／ドリル ピン 
販売名：ジンマー Kneeインスツルメント 
認証番号：224ADBZX00026000 
販売名：Knee ディスポーザブルインスツルメント 
認証番号：225ADBZX00177000 
販売名：Biomet ジェネラル単回使用インスツルメント 
認証番号：225ADBZX00129000 
販売名：VANGUARD インスツルメントⅠ 
届出番号：13B1X10228KN0036  

 
(2) フィックスド ピン 
 販売名：ROSA 単回使用インスツルメント  
  認証番号：302ADBZX00010000 
 
(3) スクリュードライバー 
販売名：NEXGENインスツルメント 
届出番号：13B1X10228KN0010  

 
(4) 4 in 1カッティングガイド 

 販売名：PERSONA インスツルメント 
 届出番号：13B1X10228KN0013 
 販売名：NEXGEN インスツルメント 
 届出番号：13B1X10228KN0010 
 販売名：VANGUARD インスツルメント1 
届出番号：13B1X10228KN0036  

 

 

 

 
   
ユニバーサル バリデー

ション ツール ボディ 
ディスタル＆ポステ

リア コンダイル デ
ジタイザー 

大腿骨リファレン

スフレーム 

   
脛骨 リファレンス フレ

ーム 
NavitrackER プライヤ

ー 
NavitrackER キット

A：Knee 

ロボットユニット 光学ユニット 

再使用禁止 

(NavitrackER キット A:Kneeのみ) 
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(5) 人工膝関節インプラント 

・Persona CR, PS 
・NexGen CR, CR-Flex, LPS, LPS-Flex 
・Vanguard CR, PS 
 

3．原材料 

本体   ：一般電気部品 

付属品 ：ステンレス鋼、 

 

4. 電気的定格 

定格電圧 ：100V 
定格電流 ：8A 
周波数 ：50/60Hz 
 

5．機器の分類 

電撃に対する保護の形式による分類          ：クラス I機器 
電撃に対する保護の程度による装着部の分類  ：タイプBF装着部 
水の有害な浸入に対する保護の程度による分類：IPX0 (本体) 

IPX68 (フットペダル) 
6．レーザー製品の安全基準 
レーザーモジュール：IEC 60825-1 クラス2に適合 

 
【使用目的又は効果】 
本品は、人工膝関節置換術（TKA）において、術中に手術器具及び患

者の位置情報等を光学的に計測することで、膝関節の軟部組織の評価を画

面に表示し、ロボットアームが術中プランニングに基づいたインプラント

設置のための最適な骨切除の位置に器具を運搬することで、TKA手術を

支援する装置である。 
 

【使用方法等】 
1．使用準備  

(1) 使用する構成品の内、未滅菌品を洗浄し、下記の推奨滅菌条件又は医

療機関により検証された滅菌条件により滅菌を行う。 

滅菌方法 温度 曝露時間 
最短乾燥

時間 
最短冷却

時間 
プレバキュー

ム式 高圧蒸

気滅菌 
132℃ 4分 30分 30分 

 
(2) システムのセットアップ 
１）ロボットユニット、光学ユニット及びフットスイッチを接続する。 
２）ロボットユニットの電源コードを電源に接続する。 
３）電源のON/OFFスイッチをONにし、システムを起動する。 
４）アプリケーションを起動し、症例データが含まれているUSBメモリ

をUSBポートに挿入する。 
５）システムに症例データをアップロードする。 
６）アップロードした症例をリストする。 
７）適切な症例を選択する。 
８）初期画面が表示される。 
 

２．術中のワークフロー 
１）初期画面で患者 ID、手術する患肢の左右、使用するインプラント

及びインスツルメントを確認する。 
２）各必要項目のセットアップを行う。 
３）ロボットアームとタッチスクリーンに滅菌ドレープを被せる。 
４）ロボットユニット、光学カメラの角度、光学ユニットの位置を決定

し固定する。 
 
 

 
※医師は必ずロボットユニットと同じ側に立って手術を行う。 

 
５）患者の大腿骨及び脛骨にフィックスド ピンを挿入し、NavitrackER

を設置する。 
６）画面に表示される指示に従い患者の解剖学的ランドマークをレジス

トレーションする。 
ランドマーク取得後、医師は初期の膝関節の状態の評価を画面上で

確認できる。 
７）術中プランニングを決定する。 

この時、術前画像を用いるイメージベースの場合と、術前画像を用

いないイメージレスの場合では、表示される画面が異なる。 

 

 

 

 

 

 

（イメージベース）        （イメージレス） 
 
８）手術プランニング全体を再度確認する。 
９）画面の指示に従って、ロボットアームに TKA カットガイドを取り

付ける。 
10）画面の指示に従って、医師はロボットアームと TKA カットガイド

を動かし、TKA カットガイドを設置する。医師は、TKA カットガ

イドの位置が最適であることを確認し、大腿骨及び脛骨それぞれの

骨切りを行う。 
  この時、医師は必要に応じて術中に膝関節の状態の評価を確認でき

る。 
11）大腿骨に4 in 1 カッティングガイドを設置するためのホールを作成

するため、ロボットアームの TKA カットガイドを通じてドリリン

グを行う。 
12）医師は4 in 1 カッティングガイドを設置し骨切りを行う。以下、通

常のTKA手術を行う。 
13）最終インプラントトライアルもしくはインプラントを設置した状態

で、膝関節の最終評価を画面上で確認することができる。 

 

14) 術後ログファイルを作成しデータを保存する。 

15) シャットダウンし電源をオフにする。 

16）使用した構成品を洗浄する。 

 

注）以上の使用方法は一例である。本品及び手術器具の取扱説明書等を

必ず参照すること。又、操作順序は前後する場合がある。 
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【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

＜訓練、使用、メンテナンス＞ 

・正しい訓練を受け、取扱説明書に記載されている安全性に関する注意

事項に従うこと。 

・本品は全人工膝関節置換術のみに使用すること。 

・本品の使用方法がわからない場合は、弊社営業担当に問合せのこと。 

・本品を分解しないこと。問題又は故障が発生した場合は触らないこと。 

・本品を改造しないこと。 

・電源に接続したままで洗浄しないこと。電気放電を避けるために、必

ずコンセントからプラグを抜いたのちに洗浄や消毒を行う。 

・術中、患者の脚が動かないようニーポジショナーを使用すること。併

用しない場合は精度に影響することがある。 

・システムに何らかの緊急トラブルが発生した場合でも、手術が無事に

終了できるように、通常のインスツルメントも準備しておくこと。 

 

＜電気安全＞ 

・電気ショックのリスクを避けるために、必ず保護アースの付

いた電気回路に接続すること。 

・患者と、電気絶縁インターフェースに接続されている機器以

外の機器の構成部品に同時に触れないこと。 

・本品は水の浸入に対する特別な保護がなされていない機器の

ため、本品に水をかけないこと。 

・本品に推奨されている入力電圧を超えないこと。プラグを高

圧電源に差し込むと、システムが損傷する場合がある。 

・コネクタが偶発的に外れないように、金属リングがロボット

ユニットのフックに確実に装着されていることを確認するこ

と。 

・電磁両立性（EMC）の保護を保証するために、光学ユニット

ケーブルの金属リングがロボットユニットのリアパネルのフ

ックに装着されていることを確認すること。 

・本機器に提供されたもの以外の構成部品をロボットユニット

に接続しないこと。 

 
＜レーザーの安全性＞ 
・レーザー光線への直接的又は間接的な曝露を避けるために、

レーザー光線を眼及び鏡などの光を反射する表面に向けない

こと。 
・レーザーを患者、ユーザー、第三者の眼に向けないこと。 
・本品は、EMC に関する特定の使用上の注意が必要であるため、

ユーザーマニュアル（取扱説明書）に記載の EMC 情報に従っ

て設定し、使用すること。 
・ポータブルやモバイルの高周波通信機器は、本品の操作に影

響を及ぼす可能性があるため、注意すること。 
・本品を他の装置の近くで使用したり、他の装置の上に積み上

げて使用したりしてはならない。必要な場合は、その形態で

正しい操作を確認すること。 
 
＜輸送と固定＞ 
・固定ペダルが正しく機能するか、ロボットユニットが動かな

いことを確認すること。 
・固定ペダルを下げる前に、固定ペダルの下に指や足を置かな

いこと。 
・ロボットユニットの固定システムを使用する際は、機器の位

置及びその周囲を確認すること。ケーブル又はワイヤを損傷

しないように、それらが固定フットのエリアから離れている

ことを確認すること。 
・輸送の間、固定ペダルで機器を固定することができる。 
・傾斜面など不安定な場所で本品の据え付けを行わないこと。 

＜機械安全＞ 
・手技を開始する前に、フットペダルが正しく作動することを

確認すること。この機器を目視検査し、ロボットアームの動

作の中断／再開をテストすること。 
・ロボットユニットを自動運転モードにしているときは、ロボットアー

ム及び次の位置への軌道のためにスペースを取っておくこと。 
・ロボットアームの動きは、フットペダルを離すことで停止させること

ができる。 
・ロボットアームにもたれないこと。 
・ロボットアームのプラスチックカバーの接触可能部分に手を置かない

こと。 
・トラッキングが中断しないように、カメラと患者リファレンス又はロ

ボットユニットリファレンスとの間に、障害物を通過させないこと。 
・カメラ支持アームにもたれないこと。カメラの位置が動くおそれがあ

る。 
・ナビゲーションカメラが光学ユニットに適切に固定されていることを

確認すること。 
・ナビトラッカーが患者の大腿骨及び脛骨に設置されたら、手術台を動

かさないこと。 
・ロボットユニットの誘導するインスツルメントが患者の解剖学的部位

に設置される前に、骨トラッキングをテストすること。 
 
＜機械器具（インスツルメント）などの付属品＞ 
・ユーザーは毎回手術前に、すべてのインスツルメントが滅菌

済みであることを確認すること。 
・毎回手術前は、すべてのインスツルメントを対象に亀裂、バ

リ、鋭利な部分、変形又は緩い溶接などの損傷を目視検査し、

完全な状態であることを確認すること。 
・各インスツルメントに NavitrackER が適切に固定されているこ

とを確認すること（ROSA ベース及びアーム・リファレンス 
フレーム、ROSA レジストレーション ポインター、脛骨及び

大腿骨リファレンスフレーム、及びユニバーサル バリデーシ

ョン ツール・ボディ）。据え付け時には必ず NavitrackER プ

ライヤーを使用すること。 
・患者の骨の解剖学的構造（大腿骨及び脛骨）にフィックスド 

ピンが適切に固定されていることを確認すること。 
・フィックスド ピン（大腿骨及び脛骨）に患者リファレンスが

適切に固定されていることを確認すること。大腿骨及び脛骨

リファレンス、六角スクリューを 2 本使用して患者の皮膚付

近に固定する（圧迫しない）。 
・骨リファレンスは骨に確実に設置し、術中に動かないように

すること。骨リファレンスが動いた場合は、その骨でデジタ

ル化したランドマークを再取得しなければならない。 
・必ずスクリューをしっかり締めて、インスツルメントがロボ

ットユニットに適切に取り付けられていることを常時確認す

ること。 
・後顆部を取得する、又は脛骨近位切除を確認する前に、ユニ

バーサル バリデーション ツール ボディならびにディスタル

＆ポステリア コンダイル デジタイザーが適切に組み立てら

れていることを確認すること。 
・バリデーション前に骨切除面が平坦で、骨片が無いことを確

認すること。 
・インスツルメントの取り扱いには注意し、落下させないこと。

インスツルメントが損傷した場合、手術の精度への影響によ

って、術後の手術結果に影響が生じるおそれがある。手術終

了時に、インスツルメントの添付文書に記載された指示に従

うこと。 
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・ROSA アーム インスツルメント インターフェースを設置

するときは、滅菌性の維持に注意すること。 
・インスツルメントを据え付ける際は、スクリューに過剰なト

ルクをかけないこと（パワーツールは使用しない）。 
 

＜NavitrackER＞ 
・弊社指定品以外の光学トラッカーを使用した場合、精度の低

下につながることがある。 
・NavitrackER 表面の非均一な反射によってエラーが生じること

があるため、NavitrackER の取り扱いは常に最小限に抑えるこ

と。 
・固定には専用の NavitrackER プライヤーを使用すること 
・必ず傷のないトラッカーを使用すること。 
・各 NavitrackER®は単回使用であり、手術で再使用するために

再滅菌しないこと。 
・フィックスド ピンは単回使用製品であり、手術で再使用する

ために再滅菌しないこと。 
 

＜汚染＞ 
・機器には滅菌ドレープを使用すること。滅菌ドレープは、ユ

ーザーマニュアル（取扱説明書）に記載の方法に従って設置

すること。 
・術野の無菌性が保たれるように、手術開始前に滅菌ドレープ

のセットアップを確認すること。 
・破れたドレープ及び損傷したテープは使用しないこと。 
 

＜ソフトウェア＞ 
・Collaborative モードでピン挿入又は穿孔する際は、骨トラッキ

ングモードを有効化するためにフットペダルを踏んで保持す

ること。これを行わなければ、精度に影響することがある。

Collaborative モード中にフットペダルが離れた場合、視覚的通

知及び通知音が出る。 
 

＜術前計画＞ 
・術中に取得したランドマーク及び 3 次元で再構築した患者の

膝関節のレジストレーションを失敗した場合、ユーザーはラ

ンドマークを再度取得するか、又は画像のない症例に変更す

ることができる。 
 

＜手術室のセットアップ＞ 
・術中、医師は常にロボットユニットと同じ側に立たなければ

ならない。 
・トラッカーの視覚性の問題を最小限に抑えるために、患者の

手術台での高さは最大で 45 インチ（約 114 cm）にする必要が

ある。BMI が高い患者の場合、視覚性の問題が起きないよう

に手術台を低く設定する。 
 

＜使用中＞ 
・スタートアップ時に画面が黒いままである場合、タッチスク

リーンの電源が入っているかチェックする。 
・機器を再起動させるには、シャットダウンした後 1 分以上待

ち、再起動ボタンのライトが消えてから行う。 
・ロボットユニットを完全に取り外した場合、骨リファレンス

を取り外した場合、又は ROSA インスツルメントの使用に不

正確性レジストレーションをもたらす問題が生じた場合、医

師は標準インスツルメントの使用に戻さなければならない。 
・ROSA アームのドレープは、ロボットアームがドレープを引

っ張らずに自由に動けるように、きつく取り付けないこと。 
・術中は ROSA ベース リファレンス フレームを決して動かさ

ないこと。 
・ロボットユニットは医師と同じ側で手術台に対して約 45˚の角

度にする必要がある。 
・レジストレーション時には、ROSA アーム・リファレンス・

フレーム及び ROSA ベース リファレンス フレームの位置を

カメラで確認する必要がある。 
・手術において膝関節を展開するための膝関節切除は、骨リフ

ァレンスを設置する前に施行する必要がある。 
・手術室のセットアップに応じて、左右の脛骨リファレンスフ

レームが存在する。 
・ユーザーは、画面の骨モデルに表示されたランドマークに一

致するようにレジストレーションを行う必要がある。 
・術中に ROSA ベース リファレンス フレームが動いた場合、

再度ロボットアームのレジストレーションを行う必要がある。 
・ROSA レジストレーション・ポインターの先端が軟骨を貫通

しないように注意すること。可能であれば、損傷部位及び骨

棘への接触を避けること。 
・大腿骨頭を確実に検出するために、骨盤及び光学カメラは大

腿骨頭のデジタル化のプロセス中は常に固定した状態を保つ

こと。 
・屈曲／伸展の 2 つの異なる位置又は小さな円錐形など、推奨

されていないパターンで取得した場合、この結果は回転中心

のアルゴリズムによって不合格とされ、再度取得を行うよう

に通知メッセージが表示される。 
・可動域を著しく制限する股関節の病態（例えば、関節炎及び

股関節形成不全）は、大腿骨頭中心の検出の禁忌とされてい

る。 
・フィックスド ピンが骨切除領域の近くに位置しないようにす

ること。ピンの位置が骨切除領域に近い場合、切断ツールに

よってフィックスド ピンが破損するリスクが高まる。 
・大腿骨の患者リファレンスを設置する際は、伏在動脈及び静

脈、大腿骨動脈及び静脈、又は膝窩動脈及び静脈の損傷に注

意すること。 
・筋繊維によってピンに曲げ力がかかるおそれがあることに注

意すること。 
・インスツルメントを据え付ける際は、スクリューに過剰なト

ルクをかけないこと（パワーツールは使用しないこと）。 
・ディスタル&ポステリア コンダイル デジタイザーが両後顆

部に接触していることを確認すること。適切に接触していな

い場合、サイズ選択の問題及び回旋アライメント不良が生じ

ることがある。 
・最終結果は取得したランドマークの精度によって決定される。

正確な深さの結果が得られるように、切除面の屈曲を考慮に

入れて、遠位部の切除に対して最遠位部で遠位顆部をデジタ

ル化すること。 
・外側顆の延長線上で前方皮質をデジタル化した場合、インプ

ラントのサイズ選択は大きめのサイズが推奨されることにな

る。 
・画像なしの症例に変更した場合、3D の骨モデルでは再確認で

きないため、確実に正しい位置でランドマークを取得するこ

と。 
・ユーザーは適合しないインプラントのブランドは選択できな

い。 
・インプラントに関する情報は、PLANNING 画面のみで変更可

能である。 
・ユーザーはリアルタイムの切除値を確認すること。 
・カットガイドを取り外す前に、すべてのピンを抜去したこと

を確認すること。 
・本品が適切にシャットダウンするために、タッチスクリーン
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ユーザーマニュアルを必ずご参照ください。 

の表示が消えた後、10 秒後に機器の電源スイッチを切ること。 
・再度機器を起動する場合、シャットダウンしてから 10 秒以上

待ち、緊急ボタンのライトが消えてから行うこと。 
 

3．併用機器 
・本品との併用が認められている機器以外とは併用しないこと。 
・MRI 装置からは離すこと。 

 
4．不具合・有害事象 
(1) 重大な不具合 
・システムの動作不良や動作停止 
・併用機器の破損・折損・変形 

(2) 重大な有害事象 
・システムの動作不良や動作停止による手術時間の延長 
・システムの動作不良や動作停止による再手術 
・感染症 
・インプラントのアライメント不良 
・不適切な骨切りの修正による手術時間の延長 
・軟部組織のバランス不良による不安定な関節 
・併用機器の破損・折損により発生する破損片の体内遺残及び

再手術 
 
【保管方法及び有効期間等】 
・貯蔵方法・保管方法 
 下記条件の元にて保管すること。 
 

項目 保管と輸送 操作 
温度 0℃～50℃ 15℃～35℃ 

湿度 
30%～90％ 
（結露させないこと） 

30％～75% 
(結露させないこと) 

気圧 800hPa～1060hPa 800hPa～1060 hPa 
 
＜クリーニング方法＞ 
(1)ロボットユニット及び光学ユニット（カメラは除く） 

・機器の電源を切り、コンセントから電源ケーブルを抜く。 

・水を浸した布でカバー、パネル、ロボットアームを拭く。 

・汚れの除去が必要な場合は、弱アルカリ性の洗剤を使用する。 

・塗装やプラスチックを変色させないないこと。 

・本品は耐水性ではないので、電子部品に水が浸入しないように注意して

行うこと。 

 

(2)ナビゲーションカメラ 

・カメラ筐体は必要な場合のみ行う。非腐食性の中性洗剤を浸した糸くず

が出ない布を用いて、全体の汚れを落とす。 

・イルミネーターフィルター及びレンズ部分も必要な場合のみ行う。 

 光学ガラスに適した布を用いて丁寧に拭く。指紋を拭きとり、損傷やひ

っかき傷がつかないように注意する。 

 

(3) 構成品（インスツルメント） 

・分解できる箇所は全て分解する。 
・酵素溶液に浸した後、目に見える汚れは柔らかいブラシでこすり落とす。 
 ブラシの届かないところは、水噴射を用いて水を吹きかける。 
・ネジ山は、水を吹きかけながら、ネジを緩め、締めなおす。 
・最後に酵素溶液中で超音波洗浄のサイクルを5分間以上、ブラシが届か

ないところは10分間以上処理を行う。 
・完了後、入念にすすぎを行いスクリューなどの機構のチェックを行う。 
・洗浄後、毎回、医療用手術潤滑剤を用いて潤滑すること。 
 
 

【保守・点検に係る事項】 
・本品の内部を開けないこと。 
・問題や故障が発生した場合は、触らないこと。メンテナンス及びサー

ビスオペレーションは、カスタマーサービス又はその認定を受けた担

当者のみが行う。 
・ユーザーマニュアルや製造販売業者の指示に従ってメンテナンスを行

うこと。 
 
【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：ジンマー・バイオメット合同会社 
電話番号 03-6402-6600（代） 
主たる設計を行う製造業者：Zimmer CAS、 カナダ 

 
※本添付文書は予告なしに変更することがあります。 


