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機械器具(21) 内臓機能検査用器具 
高度管理医療機器 脳オキシメ－タ(機能検査オキシメータ) JMDN コード：17942000 

特定保守管理医療機器 INVOS モニタリングシステム 
(7100 モデル モニタ) 
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【警告】 
＜使用方法＞ 
1. AC 電源に接続して作動させるときは、INVOS システムが適切に

接地されていることを確認すること［感電や装置に損傷を与える
おそれがあるため］。 

2. 本品を唯一の診断・治療判断材料として使用しないこと。患者評
価における補助的モニタとして使用することを意図しており、患
者の臨床的な徴候や症状も併せて考慮すること［rSO2値は局所的
な混合血酸素飽和度測定であり、静脈血酸素飽和度の実数値では
ないため］。 

3. センサケーブルのクリップが外れ、誤って患者の喉を詰まらせな
いように注意すること［窒息の危険があるため］。 

 
【禁忌・禁止】 
＜併用医療機器＞ 
1. 本品は MR Unsafe であり、MR 検査は禁忌とする(自己認証によ

る)(相互作用の項参照)。 
＜使用方法＞ 
1. センサ(成人用、小児用、新生児用)は単回使用品であり再使用しな

いこと［再使用すると測定が不正確、不安定になったり、まった
く測定できなくなったりするおそれがある。また、再使用するこ
とで患者間の二次感染のリスクが増大するおそれもあるため］。 

2. 本センサの洗浄、消毒、または滅菌は行わないこと［装置に損傷
を与える又は使用者・患者に危害を及ぼすおそれがあるため］。 

3. 本品を過度の湿度にさらしたり、液体に浸したりしないこと［感
電や装置に損傷を与えるおそれがあるため］。 

4. 可燃性の麻酔薬又はその他の可燃性ガスのある環境で本品を使用
しないこと［爆発のおそれがあるため］。 

5. センサは体外での使用のみを意図している。体内では絶対に使用しな
いこと［患者に危害を及ぼすおそれがあるため］。 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 
本品はセンサから無侵襲で近赤外光を照射し、センサ直下の脳又
はその他の生体組織における局所の混合血酸素飽和度(rSO2)を連
続的に測定し、モニタに表示する装置である。 

2. 形状・構造等 
＜構成品＞ 
本品は以下の構成品及び付属品からなり、それぞれを接続し、シ
ステムとして使用される。 
(1) モニタ 
(2) センサ(成人用/小児用/新生児用) 
(3) センサケーブル 
(4) プリアンプ(1～2 台) 
(5) 電源ケーブル 
(6) 専用 USB メモリ 
＜電気的定格＞ 
定格電源電圧：100-240 VAC 
電源周波数 ：50/60 Hz 
電源入力  ：1.5-0.7 A 
＜内蔵バッテリ＞ 
バッテリ電源定格：11.1 VDC 
バッテリ駆動時間：約 1 時間 (完全充電時) 
＜機器の分類＞ 
電撃に対する保護の形式：クラス I 機器及び内部電源機器 
電撃に対する保護の程度：BF 形装着部 
水の有害な浸入に対する保護の程度：IPX2 

3. 原理 
本品は、近赤外光が生体を透過する性質を利用し、センサの発光
ダイオード(発光部)から照射した近赤外光が生体を透過してディ
テクタ(受光部)に戻ってきたシグナルを解析して rSO2値を算出す
る。センサの発光ダイオードからは 2 種類の波長が照射され、酸
素化ヘモグロビンと脱酸素化ヘモグロビンの吸光特性の違いを利
用してそれぞれの相対量を測定する。また、センサは発光ダイオ
ードからの距離が異なる 2 つのディテクタを備えており、遠位デ
ィテクタで得たデータから近位ディテクタで得たデータを減算す
ることで、上層組織の影響を除いた深部のデータを得られる。 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品はセンサ直下の脳又はその他の生体組織における局所の混合血酸
素飽和度を無侵襲で測定する補助的モニタである。 
本品は、低血流又は血流のない虚血状態のおそれがある体重 2.5 kg 以
上の患者への使用を意図している。また、あらゆる患者のセンサ直下
の脳又はその他の生体組織における局所の混合血酸素飽和度の補助的
なトレンドモニタとしての使用を意図している。 

【使用方法等】 

1. 使用方法 
(1) モニタのドッキングステーションに AC 電源を接続する。 
(2) プリアンプをモニタに接続する。プリアンプケーブルの銀のコネ

クタの赤い点を側面パネルの入力接続の赤い点に合わせる。その
点を合わせながらケーブルコネクタを側面パネルの接続部に接
続する。コネクタがロックするまでしっかりと差し込む。 

(3) センサケーブルをプリアンプに接続する。 
(4) 保護ラベルを剥がし、センサの装着部を患者の皮膚に貼付する

(成人用、小児用及び新生児用センサの使用方法については、各
センサの添付文書を参照すること)。 

(5) モニタの電源ボタンを押して電源を ON にする。スタート画面
の表示後、セルフテストを実施する。 

(6) 画面の指示に従いセンサをセンサケーブルに接続する。コネクタ
部分を持ってしっかりと接続すること。 

(7) 「NEW DATASET」を選択し、モニタリングが開始される。 
(8) 測定終了後はモニタの電源ボタンを押して電源を OFF にし、セ

ンサケーブルからセンサを取り外す。 
(9) センサを患者より取り外し、廃棄する。 
2. 併用可能な医療機器 

本モニタは、以下の医療機器と組み合せて使用することも可能で
ある。 

一般的名称 販売名 承認番号 製造販売業者 
重要パラメ
ータ付き多
項目モニタ 

生体情報モニタ 
IntelliVue 

22000BZX0
0725000 

株式会社フィ
リップス・ジ
ャパン 

【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意 
(1) INVOS システムは、センサ下に位置する小容積の組織部分を測

定しており、その他の場所で生じる酸素化の障害を反映していな
いことがある。 

(2) すべてのコネクタが確実に接続され、接続部周辺が乾燥している
ことを確認すること［水滴などの混入があると、測定が不正確、
不安定になったり、まったく測定できなくなったりするおそれが
あるため］。 

(3) 皮膚の損傷を防ぐためセンサの貼付/取外しには充分に注意する
こと。センサを重度の組織浮腫がある部分や損傷部、未熟な皮膚
の上にはセンサを貼付けないこと。 

(4) 脳組織の測定時は、母斑や副鼻腔、上矢状静脈洞、硬膜下血腫、
硬膜外血腫やその他動静脈奇形の上にセンサを貼付けないこと。
脳組織以外の部分の測定を行ってしまうか、全く測定できないこ
とがある。 

(5) 体組織の測定時は、脂肪蓄積部分や体毛、骨の隆起部分を避け、
母斑、血腫や皮膚の損傷部の上にセンサを貼付けないこと。体組
織以外の部分の測定を行ってしまうか、全く測定できないことが
ある。 

(6) 弊社が推奨又は提供するセンサのみを使用すること。それ以外の
センサを本品に使用すると正確な測定ができなくなる。 

(7) 下記が見られる場合、測定が不正確になる可能性がある。 
 インドシアニングリーン、インジゴカルミン、メチレンブル

ー、その他の血管色素 
 カルボキシヘモグロビン、その他の異常ヘモグロビン 
 異常ヘモグロビン症 
 高直接ビリルビン血症 
 筋肉中のミオグロビン(Mb) 
 色素沈着のある皮膚 
 塗布剤(ファンデーション、クリーム等) 

(8) 本品の近くで電気メスなどの電気外科手術器具を使用すると、
シグナルの干渉によってパフォーマンスが低下したり、測定が
できなくなることがある。  

(9) 明るい太陽光や強烈な手術室の照明等、過剰な周囲光がある環境
では、必要に応じてセンサ部を不透明な布で軽くカバーすること。 

(10) 本品を臨床で用いる前にバッテリが満充電であることを確認す
ること。      
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(11) 本品では成人用・小児用・新生児用センサを同じモニタで同時に
使用することはできない。 

(12) X 線や CT スキャンを使用する際もセンサを取り外す必要はな
い。ただしその場合は、センサが撮影画像に映る。 

(13) 褥瘡を防ぐため、センサを外部から圧迫しないこと(ヘッドバン
ド、ラップ、テープなど)。 

(14) コネクタを差し込むときは、曲げたりねじったりしないこと。コ
ネクタは過度な力を加えず、まっすぐ差し込むこと。 

(15) 2 つのセンサを近接させて患者に配置する場合には、両センサを
同一のプリアンプに接続すること［測定パフォーマンスの低下を
防ぐため］。 

(16) INVOS システムは、他の機器と隣接させたり、重ねて使用しな
いこと。もし隣接させたり、重ねて使用する必要がある場合、本
品が設定どおりに正常に作動していることを確認すること［アラ
ームで患者モニタに適した設定ではないと表示されることがあ
る］。 

(17) アラーム限度を極端な値に設定せず、患者毎に適切であることを
確認すること［INVOS システムの有効性が損なわれる可能性が
あるため］。 

(18) 患者の安全に支障をきたす可能性がある場合は、可聴アラームを
消音したり、一時停止したり、音量を下げたりしないこと。 

(19) INVOS システムが外部のマルチパラメータモニタリングシステ
ムに接続されているときに通信が中断された場合、INVOS シス
テムは患者モニタリングを継続しアラームを発するが、マルチパ
ラメータモニタリングシステムはアラームを発しない。使用者は
マルチパラメータモニタリングシステムのアラームシステムに
頼らないこと。 

(20) 携帯形 RF 通信機器(アンテナケーブルや外部アンテナなどの周辺機
器を含む)は、ケーブルを含む INVOS システムのどの部分からも30 
cm(12 インチ)以上離して使用すること［INVOS システムの性能が低
下する可能性がある］。 

(21) 他の医療機器と同様に、患者の絡まりや絞扼の可能性を減らすため、
患者ケーブルは慎重に配線すること。 

(22) 感電等の恐れがあるため、モニタリングシステムを器具等に接続する
際は、臨床に用いる前に正しく作動することを確認すること。 
 データインターフェースに接続されている機器はすべて、デー

タ処理装置に関する最新の IEC/EN 60950-1 規格、医療用電気
機器に関する最新の IEC/EN 60601-1 規格、あるいはそれら装
置に関連する最新のIEC/EN安全規格の認証を取得しているこ
と。 

 外部機器と接続する場合、すべての組み合せが IEC/EN 規格
60601-1 の医用電気システムの要求事項に適合している機器を
使用すること。 

 INVOS システムと二次 I/O 装置との接続時に接地されていな
い場合、パフォーマンスが低下する可能性がある。 

2. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること) 
(1) 併用禁忌(併用しないこと)  

医薬品・医療 
機器の名称等 

臨床症状・措置
方法 

機序・危険因子 

磁気共鳴画像診
断装置 (MRI 装
置)(自己認証によ
る )(主要文献 (1)
参照) 

MR 検査を行う
ときは、本品を
患者から取り外
すこと。 

熱傷のおそれがあ
る。また、MR 画像
や本システムに影
響を及ぼす可能性
がある。 

(2) 併用注意(併用に注意すること) 
医薬品・医療 
機器の名称等 

臨床症状・措置
方法 

機序・危険因子 

電気手術器(電気
メス) 

電気メスと併用
する場合は、電
気メスの対極板
の全面を適切に
接着すること。 

装着が不適切であ
った場合、センサ部
に電流が流れ、熱傷
の起きるおそれが
ある。 

電気メス先と対
極板の間にセン
サを貼らないこ
と。 

電気メスの対極板
が接触不良の場合、
熱傷が増大する可
能性がある。 

3. 不具合・有害事象 
(1) 重大な不具合 

 本品の破損及び動作不良 
 測定不良 

(2) 重大な有害事象 
 熱傷 
 皮膚の過敏反応及び損傷 
 電気ショック(感電) 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 
直射日光を避け、乾燥した涼しい場所で室温にて保管すること。 

【保守・点検に係る事項】 

注意：クリーニングを行う前に、必ず本品の AC 電源接続を外すこ
と。感電の危険がある。 

注意：弊社の正式認定者以外は、修理したり、保証シールに手を加
えたりしないこと。弊社の認定者以外が修理等を行った場合、
保証期間内であっても保証は無効となる。 

注意：INVOS システム起動時に起動音がしない場合は使用を中止
し、弊社カスタマーサービス又は代理店に問い合わせること。 

1. 使用者による保守点検事項 
(1) クリーニング 

1) モニタと AC 電源との接続を切断する。 
2) 柔らかい布に水または洗浄剤(次亜塩素酸ナトリウム(8.25％)、

第 4 級アンモニウム殺菌洗剤、フェノール殺菌洗剤、
CaviCide™消毒剤が使用可能)を浸し、構成品の外部を拭く。 

3) 本体の筐体前面及びスクリーン部分を柔らかい布で拭く。ア
セトンや研磨剤を含むクレンザなどは絶対に使用しないこ
と。 

4) AC 電源を入れる前に、モニタが完全に乾いていることを確
認する。 

(2) 保守点検 
1) 安全性や正常動作を維持するため、本品の点検を最低でも年

1 回行う必要がある。 
2) スピーカーが機能しない場合、アラームが聞こえないおそれ

があるため、電源を入れる度に自己診断時の動作音にてスピ
ーカーの動作確認を行う。 

3) 監視システムを使用していない場合は、3 か月ごとに電源を
入れてバッテリの充電を行う。長期保管の場合、モニタから
バッテリパックを取り外すことを推奨する。 

2. 業者による保守点検事項 
(1) 弊社の正式認定者による定期安全点検を行い、次の事項について

チェック・交換等を行うこと。 
1) バッテリ交換(2 年ごと) 
2) センサケーブル交換(毎年) 
3) モニタ交換(約 25,000 時間動作ごと) 
4) 装置の機械的及び機能的な障害 
5) 安全に関するラベルの可読性 

(2) 弊社の正式認定者以外は、本体カバーを開けないこと。 

【主要文献及び文献請求先】 

1. 主要文献 
(1) 薬生機審発 0801 第 1 号・薬生安発 0801 第 4 号「植込み型医療

機器等の MR 安全性にかかる対応について」(2019 年 8 月 1 日、
厚生労働省) 

2. 文献請求先 
コヴィディエンジャパン株式会社 
カスタマーサポートセンター：0120-998-971 

**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元： 
コヴィディエンジャパン株式会社 
カスタマーサポートセンター：0120-998-971 
 
外国製造業者名：  
Covidien 
(コヴィディエン)  
アメリカ合衆国 
 
[サイバーセキュリティに関する情報提供及びお問合せ先] 
製造販売業者のホームページ「サイバーセキュリティへの取り組み」
を参照のこと。 


