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取扱説明書等を必ず参照すること。 

機械器具 (12) 理学診療用器具 

高度管理医療機器 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット ＪＭＤＮコード：38723023 

ステルスステーション ナビゲーションシステム

付 属 品 （ ２ ）

再使用禁止 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

 再使用及び再滅菌禁止

 磁場式ナビゲーション使用中の植込み型心臓ペースメーカ及び植込み

型除細動器のプログラミングやデータ通信をしないこと［通信障害が発

生する可能性がある］。

 弊社が認める製品以外と組み合わせて使用しないこと[患者や術者の

傷害又は本品が破損する可能性がある]。

【 形 状 ・ 構 造 及 び原 理 等 】

1. 外観図（一例）

1) 磁場式インスツルメント

ナビゲーション ポインタ Tracer ポインタ 

Touch-n-Go ポインタ スタイレット

2) 磁場式リファレンスフレーム

ピンタイプ    シールタイプ

名称 機能及び動作 

磁場式 
インスツルメント

磁場式ナビゲーションで使用するインスツルメント。セ
ンサコイルを内蔵する。単回使用。患者の解剖学的
位置の特定又はレジストレーションに使用する。

磁場式 
リファレンス
フレーム

磁場式ナビゲーションでイメージ空間とサージカル空
間を一致させるための基準点となる。センサコイルを
内蔵する。単回使用。ピンタイプには、ピン固定用にド
ライバが同梱される場合がある。シールタイプには、患
者の近傍設置用のアダプタとケーブル固定用テープ
が同梱される場合がある。

2. 材質

ステンレス鋼、チタン合金、ABS 樹脂、ポリエステル樹脂
着色シリコーン樹脂、接着剤

3. 動作原理

ナビゲーションシステム本体の添付文書を参照すること。

【 使 用 目 的 又 は効 果 】  

本装置は、手術器具の位置情報を表示することで外科手術を支援する
装置である。 

本装置が適用可能な外科手術領域は、脳神経外科領域、耳鼻咽喉科
領域、整形外科領域である。トラッキングシステム(位置計測方式)は光学
式と磁場式がある。 

【 使 用 方 法 等 】  

1. 使用方法例

本品は、ナビゲーションシステム本体と併用して使用する。ナビゲーショ
ンシステム本体の添付文書や取扱説明書を参照すること。

2. 使用方法等に関連する使用上の注意

 磁場式ナビゲーションを行う場合、金属製の併用医療機器類や手術
器具などは、エミッターや磁場式のオプション品から少なくとも 15cm 離
して配置すること。金属類は磁場に干渉し、システムの精度に影響を
与える可能性がある。

 本品の不具合に備えて予備の機器を準備しておくこと。
 選択したインスツルメントが正しくモニタに表示されていることを確認す

ること。
 リファレンスフレームは、レジストレーション後は動かさないこと。動かし

た場合は、再度レジストレーションすること。
 レジストレーション後、ナビゲーションを開始する前に、既知の解剖学

的なランドマーク何点かをポイントし、レジストレーションの精度を確認
すること。

 術中にナビゲーションの正確性とシステムの反応を定期的に確認する
こと。

 磁場式インスツルメント使用の際は、以下について注意すること。
‒ Touch-n-Go ポインタは Touch-n-Go レジストレーションで使用す

ること。ナビゲーションで使用した場合、精度を確保できない可能性
がある。 

‒ スタイレットはシャントの設置で使用し、併用するカテーテルは長さ
23.0cm 以下、内径 1.2mm 以上を使用すること。 

‒ 同時に 2 つ以上磁場領域内に置かないこと。ナビゲーションが正常
に作動しなくなる可能性がある。 

 リファレンスフレームは以下の位置に設置しないこと。
‒ ナビゲーション中に手技を妨げる位置
‒ 患者の体位の変化により本品が圧迫される部位
‒ 手術部位へのアプローチを妨げる部位
‒ 大きな金属製の物体の近くの部位
‒ 動脈・静脈構造の上部に当たる部位（ピンタイプ）
‒ たるみやむくみ等、凹凸のある部位（シールタイプ）

 リファレンスフレーム ピンタイプ使用の際は、以下について注意するこ
と。
‒ 頭蓋骨の厚さが 4mm 以上の部位に設置すること。
‒ ねじを締め付けすぎないこと。

 リファレンスフレーム シールタイプ使用の際は、以下について注意す
ること。
‒ 術中に画像撮像を行う場合は、歪みを防止するために、画像の水

平面の外側に設置すること。 
‒ 固定型のピンタイプと同程度の精度を保てない可能性がある。 
‒ 貼付部位をアルコール等で清拭すること。 
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【 使 用 上 の注 意 】  

1. 重要な基本的注意 

 ナビゲーションシステムは手術支援システムであり、医師の知識、経験
及び判断に代わるものではない。 

 術中に、ナビゲーションの精度が確保できなくなった場合は、本品の
使用を直ちに中止すること。 

 本品は弊社の認めるナビゲーションユニット以外と併用しないこと。 
 磁場領域内又は付近に電気的ノイズを発生する機器を近づけないこと。

ナビゲーションの精度を低下させる可能性がある。 
 本品は、使用前、使用中、使用後に、破損、変形、傷や損傷、動作の

異常等がないことを確認すること。これら異常が認められた場合は、直
ちに使用を中止すること。破損等が発生した状態で使用した場合、ナ
ビゲーションが正常に動作せず、患者に健康被害を及ぼす危険性が
ある。 

 本品は損傷を受けやすいため、注意して取り扱うこと。 
 リファレンスフレームは、術中に位置が変わらないように適切に固定す

ること。リファレンスフレームと患者の位置関係が変わると、ナビゲー
ションの精度が確保できなくなる可能性がある。 

 本品が術野内等で破損し、体内に破損片が遺残した場合、腐食やア
レルギー、感染症を引き起こす可能性がある。取扱いには十分に注意
し、破損片を必ず体内から除去すること。 

 生命の維持に重要な器官や神経の近くでインスツルメント類を使用す
る場合は、患者に損傷を与えないよう十分注意すること。 

 本品の動作環境温度は 18～33℃である。定められた温度内で使用す
ること。  

 本品の近くで無線機器を使用すると、誤動作のおそれがあるので十分
注意すること。  

 爆発や火災が起こる可能性があるため、本品を可燃性ガスや爆発性
ガスの存在下で使用しないこと。 

 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。 
 

2. 不具合・有害事象 

1) 重大な不具合 

 本品の機能不良、動作不良 
 本品の破損、変形 
 接続ケーブルの断線や接触不良による機能不良、動作不良 
 併用する医療機器の不適切な使用による本品の不具合 
2) 重大な有害事象 

 神経の損傷、麻痺 
 血管、神経、組織の損傷及び穿孔 
 髄液漏出、視力喪失、無嗅覚 
 本品の不適切な操作に伴う出血、血腫、発作、脳腫脹、梗塞、意識障

害、運動障害、あざ、しびれ、炎症、片側不全麻痺、失語症、神経障
害、硬膜下液貯留、腹部偽性嚢胞の発現、重篤な健康被害の可能性 

 本品の不適切な使用によるシャント設置術時のオーバードレナージ、
シャントの移動 

 本品の破損により発生する破損片の体内遺残及び破損片による感染 
 本品の再使用による患者の感染又は重篤な健康被害の可能性 
 本品の破損による患者を危険にさらす可能性 
 本品の不具合による手術時間の延長、手技の変更及び再手術 

【 保 管 方 法 及 び有 効 期 間 等 】  

1. 保管方法 

高温多湿、直射日光を避けて清潔な場所に保管すること。 

2. 滅菌期限 

包装に表示 

【 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：日本メドトロニック株式会社 

カスタマーサポートセンター 0120-998-167 

製造業者：メドトロニックナビゲーション社（米国） 

[Medtronic Navigation, Inc.] 

** 


