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【警告】 

・本品は、手術支援装置であり、医師及び医療従事者の知識、技

術及び判断に代わるものではない。 

 

構成品の z-touch はクラス 3R のレーザ製品である。以下の警

告に従って使用すれば人体の皮膚に危険を及ぼすことはない。 

 レーザビームを直視しないこと。 

 レーザビームを眼に向けないこと。 

 レジストレーションポイントを取得する時を除いては人に

レーザビームを向けないこと。 

 患者にレーザビームを向ける前に、患者の目を閉じて粘着性

の反射性のないテープで留めること。 
 

赤外線カメラユニットのポジションレーザはクラス 2 のレーザ

製品である。以下の警告に従って使用すれば人体の皮膚に危険を

及ぼすことはない。 

 レーザビームを直視しないこと。 

 レーザビームを眼に向けないこと。 

【禁忌・禁止】 

 本品に、他のソフトウェアをインストールしないこと。[機能

の低下を招くおそれがある。] 

 赤外線反射ボール（滅菌済み）、タッチペン（滅菌済み）、ディ

スポーザブルクリップオンリモートコントロール（滅菌済

み）、及びディスポーザブルスタイレット（滅菌済み）は再使

用禁止。 

 本機器は引火性のある麻酔薬、可燃性ガス及び爆発性ガスの

近くでは、注意して使用すること。［爆発や火災が起こる可能

性があるため。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 
本品は、位置計測システムを用いた手術支援装置であり、光学式ナビ

ゲーションシステムと磁場式ナビゲーションシステム（オプション）が

ある。光学式ナビゲーションシステムは、赤外線カメラユニット、壁面

モニタ、天井吊りモニタ、接続ユニット、ワークステーション及びサプ

ライユニットで構成される。オプションとして追加天井吊りモニタ、追

加壁面モニタを追加設置することでモニタを増設することが可能であ

る。磁場式ナビゲーションシステムは、光学式ナビゲーションシステム

の構成に、EMトラッキングユニット及びモニタカートを追加すること

で可能となる（オプション）。 
 

1．外観図 

＜光学式ナビゲーションシステム＞ 

 

 

 

＜磁場式ナビゲーションシステム＞ 

 

 

2．構成 

＜光学式ナビゲーションシステムの場合＞ 

・ 赤外線カメラユニット 

・ 壁面モニタ 

・ 天井吊りモニタ 

・ ワークステーション 

・ 接続ユニット 

・ サプライユニット 

・ 追加壁面モニタ（オプション） 

・ 追加天井吊りモニタ（オプション） 

・ 消耗品 

1. 赤外線反射ボール(滅菌済み) 

2. タッチペン（滅菌済み） 

3. レジストレーションマーカ CT用 

4. レジストレーションマーカ MR用 

5. レジストレーションマーカ OR用 

6. レジストレーションマーカ マルチモダリティ用 

・ オプション 

1. z-touch 

2. ディスポーザブルクリップオンリモートコントロール（滅
菌済み） 

3. ディスポーザブルスタイレット（滅菌済み） 

 

＜磁場式ナビゲーションシステムの場合（オプション）＞ 

・ EMトラッキングユニット 

1. EM ベースステーション 

2. EM フィールドジェネレーター 

3. EM フィールドジェネレーター固定プレート 

4. EM パワーサプライ 

5. EM ペイシェントリファレンス 

（または EM ペイシェントリファレンス2） 

6. ディスポーザブル粘着ホルダー 

7. EM フィールドジェネレーターポジショニングアーム 

・モニタカート 

・付属品 

1. 電源ケーブル 

2. 等電位ケーブル 

 

その他併用する機器については取扱説明書を参照すること。 

 

3．機器の分類 

＜光学式ナビゲーションシステム＞ 

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 ：なし（装着部なし）  

水の有害な浸入に対する保護の程度による分類：IPX0 
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＜磁場式ナビゲーションシステム＞ 

電撃に対する保護の形式による分類     ：クラスⅡ機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類 ：BF形装着部  

水の有害な浸入に対する保護の程度による分類：IPX0 

 

4．電気的定格 

・光学式ナビゲーションシステム 

 壁面モニタ/ 

追加壁面モニタ 

天井吊りモニタ/ 

追加天井吊りモニタ 

電源電圧 AC100V - 240V AC100V - 240V 

周波数 50/60Hz 50/60Hz 

消費電力 最大 350W 

(3.5A – 1.5A) 

最大 350W 

(3.5A – 1.5A) 

 

 ワークステー 

ション 

接続ユニット サプライ 

ユニット 

電源電圧 AC100V - 240V AC100V - 240V AC100V - 240V 

周波数 50/60Hz 50/60Hz 50/60Hz 

消費電力 最大 850W 

(8A - 4A) 

最大 190W 

(1.6A – 0.8A) 

最大 190W 

(1.5A – 0.8A) 

 

・磁場式ナビゲーションシステム用追加構成品 

 EM トラッキング 

ユニット 

モニタカート 

電源電圧 AC100 V - 240 V AC100V - 240V 

周波数 50/60Hz 50/60Hz 

消費電力 1.22A@AC100V 

0.68A@AC240V 

3A@AC100V 

1.5A@AC240V 

 

5. 寸法 

壁面モニタ：高さ667× 幅1189 × 奥行103 mm 

天井吊りモニタ：高さ 411× 幅 672 × 奥行 73 mm 

ワークステーション：高さ 165× 幅 439 × 奥行 414 mm 

接続ユニット：高さ 91× 幅 381 × 奥行 377 mm 

サプライユニット：高さ 60× 幅 170 × 奥行 300 mm  

 

6．作動・動作原理 

本品は光学式及び磁場式ナビゲーションシステムにより計測、

追跡した手術器具の位置情報をディスプレイに表示して外科手

術を支援する装置である。 
 

＜光学式ナビゲーションシステムの原理＞ 

光学式ナビゲーションシステムの赤外線カメラユニットには赤

外線の発信器とセンサが組み込まれている。発信された赤外線

は、患者等に取り付けられたリファレンスアレイや、手術用機器

に取り付けられたアレイの赤外線反射ボールによって反射され、

センサが反射光を捉えて位置情報として認識する。アレイ上の

反射ボールの位置は予めコンピュータに登録されているため、

角度の異なる 2 か所のカメラで捕えることでソフトウェア上の

計算により、3 次元座標としてディスプレイに表示される。赤外

線反射ボールの位置を常にトラッキングすることで、患者の位

置及び手術用機器の位置をナビゲーションし、術者をサポート

することができる。 

 

＜磁場式ナビゲーションシステムの原理＞ 

EM ベースステーションから供給された電力によって EM

フィールドジェネレーターから順々に変化する一連の磁場が発

生し、磁束が変化する測定ボリュームを形成する。この測定ボ

リューム内部に、電磁誘導によって電位差を生じるセンサを配

置すると、EM フィールドジェネレーターから生じた磁束の変化

に起因する電位差がセンサに発生する。センサは患者に取り付

けられる EM ペイシェントリファレンス(または EM ペイシェ

ントリファレンス 2)や、手術用器具と接続されている EM イン

スツルメントリファレンス※、もしくはセンサと手術用器具が

一体化したEMインスツルメント※の内部に埋め込まれている。

生じる電位差の特性は、測定ボリューム内でのセンサの位置と

姿勢、及び変化する磁界の強度と位相の組み合わせに依存する。

センサに生じた電位差を EM ベースステーションによってデジ

タルデータに変換した後、そのデジタルデータを解析すること

によってセンサの位置及び姿勢を算出する。得られたセンサの

位置及び姿勢の情報はモニタカートに送信され、センサの位置

情報から患者の位置情報や手術用器具の位置情報をモニタに表

示する。 

※ 販売名「EMインスツルメント」（届出番号：13B1X00109100166） 
 

 【使用目的又は効果】 

本品は、位置計測システムにより計測、追跡した手術器具の位置情報

を、主に CT や MR 等の画像診断装置からの画像情報又は本品を用い

て計測した空間座標情報に重ね合わせて画像表示することで、外科手

術を支援する装置である。頭部外科領域（脳神経外科、耳鼻咽喉科、口

腔外科、形成外科）、脊椎外科領域の外科手術に適用される。 
 

【使用方法等】 
本品の詳細な使用方法については、付属の取扱説明書を参照すること。 

標準的な使用方法を以下に示す。 

 

光学式ナビゲーションシステムの使用方法 

＜事前準備＞ 

1) 構成品や組み合わせて使用される器具器械を確認し、滅菌が必

要であれば実施しておく。 

2) CT又はMR撮像を行う。手術においてマーカベースの患者レジ

ストレーションを行う予定があるときは、レジストレーション

マーカ CT用／MR用／マルチモダリティ用を付けて患者を撮

像する。手術時にレジストレーションマーカ OR用／マルチモ

ダリティ用を取り付け、ナビゲーションのための参照点とでき

るよう、レジストレーションマーカ CT用／レジストレーショ

ンマーカ MR用を取り外す際に印を付けておく。 
 

＜セットアップ＞ 

1) 赤外線カメラ及びモニタを手術台の周りに配置する。 

2) 構成品の主電源スイッチを入れる。 

3) 壁面モニタのLED付き電源ボタンをオンにする。LED付き電
源ボタンが緑色に点灯したことを確認し、システムをスタート
させる。 

 

＜基本操作＞ 

1) ホーム画面から、手術様式に合わせて使用するソフトウェアを

選択・起動する。 

2) 使用するポインタ、リファレンスアレイ等の手術機器（別売）を

選択し、赤外線反射ボール(滅菌済み)を取り付ける。キャリブ

レーションが必要な、弊社製以外の機器を使用する場合は、アダ

プタ（別売）を取り付けた後、インスツルメント キャリブレー

ションマトリックス（別売）を用いてキャリブレーションを行う。 

3) 手術様式に合わせてリファレンスアレイ（別売）を患部周辺等適

切な位置に設置し、赤外線カメラに映るようカメラ位置を調整

する。 

4) マーカベースのレジストレーションを行う場合は、印の位置に

レジストレーションマーカ OR 用／マルチモダリティ用を貼

付する。 

5) ナビゲーション用画像の準備 

a. イメージベースによる画像の準備 

1. 術前に撮像した CT 又は MR 画像を、ネットワーク等を通

じて本品に取り込み、画面に表示する。この時患者画像情報

は3次元座標として計算される。 

2. 画面上に表示された患者の解剖学的特徴点に対応する、実

際の患者の特徴点の位置情報を取得する。（マーカベースの

レジストレーションを行う場合は、レジストレーション

マーカ OR 用／マルチモダリティ用が解剖学的特徴点の

役割をする。） 

3. ソフトウェアの指示に従い、患者画像と実際の患者位置を

照合するのに必要なポイントを取得するまで 2.を繰り返す。 
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4. レジストレーションキット（別売）を装着した X 線透視装

置から取得した患者の術中画像と組み合わせることで、レ

ジストレーションすることもできる。 

5. レジストレーションの精度を検証し、術者の想定内であれ

ば次に進む。 

b. 術中透視X線画像による画像の準備 

1. 手術室に透視X 線装置（C アーム）及びそれに使用する器

具類を準備する。 

2. レジストレーションキット（別売）を装着した X 線透視装

置を用いて、患者のX線透視撮影を行う。 

3. 撮影された画像情報は術中イメージとして本品に取り込ま

れ、ナビゲーション用画像となる。 

4. レジストレーションの精度を検証し、術者の想定内であれ

ば次に進む。 

6) ナビゲーション手術 

a. 画面上に表示される手術機器等の位置を確認しながら手術を実

施する。 

b. ソフトウェアの指示に従い、手術中に術者は適宜、位置誤差を

確認し、持続的正確性を確認する。 
 

＜シャットダウン＞ 

1) 手術終了後は、画面上のExitボタンを押す、または壁面モニタ
のLED付き電源ボタンを押す。 

2) 画面上でShut Downを押し、システムをシャットダウンす

る。 

 

磁場式ナビゲーションシステムの使用方法 

＜セットアップ＞ 

1) EMトラッキングユニットの構成品を手術室に運び、それぞれの

部品を取り出す。 

2) 手術台の上に EM フィールドジェネレーター固定プレートを置

き、ベルクロストラップで固定する。患者の頭部が EM フィー

ルドジェネレーター固定プレートの交差線上に来るように位置

を調整する。必要に応じて、EM フィールドジェネレーターポジ

ショニングアームを手術台のレールに取り付ける。 

3) EM フィールドジェネレーターを、EM フィールドジェネレー

ター固定プレートの固定インターフェースに取り付ける。EM

フィールドジェネレーターポジショニングアームを使用する場

合は、EMフィールドジェネレーターを、EMフィールドジェネレー

ターポジショニングアームの固定インターフェースに取り付け

る。手術を行う箇所が EM フィールドジェネレーターの正面か

ら100mm ～350mmの範囲（推奨測定範囲）に入るように、EM

フィールドジェネレーターと患者の位置を調整する。 

4) EM ベースステーションと EM フィールドジェネレーターを

ケーブルで接続する。 

5) EM ベースステーションを手術台に取り付ける。その際、EM

ベースステーションが EM フィールドジェネレーターから

60cm以上離れていることを確認する。 

6) EM パワーサプライを、ベルクロストラップを使ってモニタ

カートの下の方のモニタカートポストに固定する。 

7) モニタカートと EM パワーサプライがオフになっていることを

確認する。 

8) EM ベースステーションとモニタカートをケーブルで接続する。 

9) EM ベースステーションと EM パワーサプライをケーブルで接

続する。 

10) ロック機構が機能していることを確認するために、各先端で

ケーブルを軽く引く。 

11) モニタカートと壁コンセントをケーブルで接続して電力を供給

する。その際、モニタカートが EM フィールドジェネレーター

から60cm以上離れていることを確認する。 

12) EM パワーサプライと壁コンセントをケーブルで接続して電力

を供給する。 

13) EM パワーサプライとモニタカートの電源スイッチを入れてシ

ステムを起動する。 

 

 

 

＜基本操作＞ 

1) ホーム画面から手術様式に合わせて使用するソフトウェアを選

択・起動する。 

2) 患者データを呼び出し、必要なナビゲーション用画像を準備す

る。 

3) 使用する EM インスツルメント（別売）やリファレンス等の手

術機器を選択する。キャリブレーションが必要な場合は実施し、

精度を確認する。 

4) 手術様式に合わせて EM ペイシェントリファレンス(またはEM

ペイシェントリファレンス 2)を適切な位置に設置し、ナビゲー

ション上に表示されることを確認する。 

5) 頭部の位置決め：必要とする範囲を検知しているか、確認画面で

インジケーター（が緑色又は黄色であること）を確認する。許容

範囲でない場合（インジケーターが赤色の場合）には、ガイダン

スに従い頭部のポジションを微調整する。 

6) 磁場歪曲の検証：ポジショニング後、ソフトウェアにおいて、磁

場の影響が許容範囲であることを（磁場歪曲の影響があること

又はトラッキング範囲の境界線の外や近くにあることを示す赤

色又は黄色の磁石型のインジケーターが表示されていないこと

を）確認する。それにより適正な精度でのナビゲーションが可能

となる。 

ソフトウェアにおいて、「頭部の位置決め」後に「磁場歪曲の検

証」を実施する。 

7) サーフェスマッチングによるレジストレーションを行う。 

8) ナビゲーション手術 

a. 画面上に表示される手術機器等の位置を確認しながら手術

を実施する。 

b. ソフトウェアの指示に従い、手術中に術者は適宜、位置誤差

を確認し、持続的に正確性を確認する。 

 

＜シャットダウン＞ 

1) 手術終了後は、ソフトウェアでシャットダウンを選択するか、モ

ニタカートのスタンバイボタンを押してシステムをシャットダ

ウンさせる。 

2) EM パワーサプライのスイッチをオフにする。 

3) モニタカートの電源がオフになっていることを確認した後、モ

ニタカート及びカメラカートから全てのケーブルを取り外す。 

 

[併用可能な医療機器] 

一般的名称 販売名 承認番号 構成品名 

脳神経外科手術

用ナビゲーショ

ンユニット 

Curve ナビゲー

ションシステム  

22400BZX00

153000 

・Cirq ロボットアームシステム 

・EM ディスポーザブル 

スタイレット（滅菌済み） 

脳生検キット BrainPro バイオ

プシーニードル 

キット 

30200BZX00

261000 － 

使用方法は、上記製品の添付文書及び取扱説明書を参照すること。 

 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 

 患者の治療を開始する前に、システムのインプットデータ及びア
ウトプットデータの信頼性について確認すること。 

 精密な機械部品で構成されているため、慎重に取り扱うこと。 

 本品はトレーニングを受けた医療スタッフ以外使用しないこと。 

 手術室内で手術を行う前に、機能試験を実施すること。手術を始め
る前にシステムを起動し、システムが正常にブートアップされ患

者のデータが関連するナビゲーションアプリケーションに正常に
読み込まれたことを確認すること。 

 全てのリファレンスアレイがカメラにはっきりと映るようカメラ

を配置すること。トラッキングには、リファレンスアレイが常にカ
メラに写っている必要がある。手術中に脚が移動することを考慮
すること。 

 視認性を確保するため、清潔で乾いた赤外線反射ボール(滅菌済み)

を使用すること。 本品の赤外線反射ボール(滅菌済み)は単回使用
である。 

 リファレンスアレイを検知することができない場合は、赤外線反
射ボール(滅菌済み)が清潔で破損していないこと及びリファレン
スアレイが曲っていないことを確認すること。 
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 レジストレーションの開始前に全てのリファレンスアレイのネジ

をしっかりと締めること。 

 本品は防水されていないため、本品に液体を浸入させないこと。
[故障のおそれがある。] 

 システムを使用する前に、本品と壁の等電位コンセントを等電位
ケーブルで接続すること。 

 使用前及び手術中に、カメラのレーザポインタが清潔で破損して

いないことを確認すること。 

 レーザ光を直視しないこと。[目の障害を引き起こすおそれがあ
る。] 

 患者の上にカメラを配置しないこと。 

 機能性と安全性を保証するために定期的に点検を受けること。 

 リファレンスアレイの固定には指定された直径のピンを使用する

こと。[正しくない直径のピンを使用した場合、固定が不十分とな
るおそれがある。] 

 リファレンスアレイに赤外線反射ボール(滅菌済み)を固定する際

は、ボールとピンの基礎の間にギャップがない位置までねじ込ま
れていることを確認すること。ギャップがある場合は、その赤外線
反射ボール(滅菌済み)を使用しないこと。 

 使用開始前に赤外線反射ボール(滅菌済み)がリファレンスアレイ
にしっかりと固定されていることを確認すること。 

 本品を滅菌しないこと。 

 レジストレーション及びナビゲーションの間、カメラレンズから
患者のリファレンスアレイに装着された赤外線反射ボール(滅菌済
み)までの視野が妨げられないよう常に注意すること。 

 リファレンスアレイを骨に取り付ける際にはその位置が術者の妨
げにならないよう、注意すること。 

 光源や反射性の高い物がカメラ視野に影響しないように注意する

こと。[赤外線により位置情報を取得しているため、手術室におけ
る他の赤外線発光体の干渉を受ける可能性がある。]  

 カメラがリファレンスアレイを検知できない場合、赤外線反射

ボール(滅菌済み)が清潔で破損がなく、リファレンスアレイが曲
がっていないことを確認すること。 

 

機器の使用中は次の事項に注意すること。 

 診断・治療に必要な時間・量をこえないように注意すること。 

 機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視すること。 

 機器及び患者に異常が発見された場合には、患者に安全な状態で
機器の作動を止めるなど適切な措置を講ずること。 

 機器に患者がふれることのないよう注意すること。 

 

機器の使用後は次の事項に注意すること。 

 定められた手順により操作スイッチなどを使用前の状態に戻した

のち、電源を切ること。 

 コード類の取り外し際してはコードを持って引抜くなど無理な力
をかけないこと。 

 附属品、コード、コネクタなどは清潔にしたのち、整理してまとめ
ておくこと。 

 機器は次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしておくこと。 

 

 本品に接続するその他の装置は、該当する IEC または ISO 規格
（例：情報技術機器については IEC 60950（JIS C 6950-1）、医療

機器については IEC 60601-1（JIS T 0601-1））に準拠しているこ
と。さらに、すべての構成は医用電気機器システムの要件（IEC 

60601-1-1（JIS T 0601-1-1）、IEC 60601-1 第3 版16 項を参照）

に準拠していること。Buzz ナビゲーションシステムに機器を追加
して接続する場合、医療システムを構成することになり、そのシス
テムを医用電気機器システムの要件に準拠させる責任がある点に

注意すること。また、上記の要件よりも、各地域の法律が優先され
る点に注意すること。不明な点がある場合は、お近くの代理店また
は技術サービス部門に問い合わせること。 

 他に特に規定がなければ、複数ソケットのコンセントは使用しな
いこと。 

 本品へは低出力 USB デバイス（例： USB メモリースティック、

マウス、キーボード、その他 適合性が確認されているデバイス）
のみを接続すること。ハイパワーUSB デバイスや電源内蔵タイプ
の USB デバイス（例：HDD、スマートフォン、携帯用の音楽プ

レーヤー）を接続しないこと。[装置の安全性と有効性が保証され
ないおそれがある。] 

 IEC（JIS）対応装置のみLANポートに接続すること。 

 装置に故障の疑いがある場合は、システムの使用を中断すること。 
 タッチディスプレイはDIN EN6868に準拠していないため、診断
目的の表示に使用しないこと。 

 システムの通気口をドレープなどで塞いだり覆わないこと。また、

システムの通気が正常に機能しているか定期的に点検すること。
[空気が通気口を通って循環せず、発熱する可能性がある。] 

 タッチディスプレイは、不適切な角度から見ると色が正しく表示

されない可能性があることに注意すること。 

 本品は無線妨害を生じたり、隣接する装置の運転を中断するおそ
れがある。場合によっては、デバイスの向きや位置を変える、場所

をシールドするなどの是正策をとること。 

 携帯型および移動型の無線通信が本品に影響することがあるので
注意すること。 

 緊急事態（筐体、部品、またはケーブルの破損、液体や異物の侵入
など）が発生した場合は、直ちに機器の電源を切り、電源コネクタ
を取り外し、ブレインラボのサポート部門まで連絡すること。 

 本品を設置した壁の外観に変化（たとえば、亀裂）が生じた場合は、
システムを使用せず、壁の安定性について専門家の評価を受ける
こと。 

 静電放電の可能性があるため、患者と本品の一部または電気的な
接続部を同時に触らないこと。 

 （地震や爆発など）異常な衝撃を受けた後は、本品を使用しないこ

と。壁の安定性について専門家の評価を受けること。[基本的な構
造が損害を受けている可能性がある。] 

 システムに付属の電源ケーブルのみを使用すること。 

 本品は、リアルタイムビデオ配信の用途を意図していないため、リ
アルタイムが要求されるソース（内視鏡など）は、専用ディスプレ
イまたは光学システムに直接接続すること。 

 悪意のあるソフトウェアによる感染の可能性があるので、セキュ
リティー保護されていないネットワークに機器を接続しないこと。
セキュリティー保護されていないネットワークにシステムを接続

した場合は、ブレインラボはシステムの機能を保証できない。 

 主電源からシステムの電源コードを抜いた後も電圧が残っている
可能性があるので、最低30秒は電源プラグに触れないこと。 

 本品のドッキングステーションに音楽プレーヤーを接続する際は、
必ず取扱説明書を参照して接続すること。 

 本品に接続される外部電源が電気定格ラベルに示される電源のタ

イプと一致することを確認してから接続すること。 

 ブレインラボから認定を受けていない場合は、本品の筐体を開け
たり、修理（部品、冗長型電源、ハードディスク、ファンの交換等）

をしたりしないこと。 

 LCD パネルが損傷した場合（ガラスの破損など）は、漏れた液体
が皮膚、粘膜（目、口）、食品などに触れないようにすること。蒸

気を吸い込まないこと。接触した場合は、大量の石鹸と水で体や衣
類に付着したすべてを洗い流すこと。 

 

磁場式ナビゲーションシステムを使用する場合は、下記の点に注意
すること。 

 他の高感度機材に干渉する可能性のある電磁界を発生し、また、他

の機器から発生する電磁界によって妨げられる可能性があること

に注意すること。 

 トラッキング中は、EM フィールドジェネレーターとの接続を切

断しないこと。[感電する危険を引き起こし、患者に怪我を負わせ

る可能性がある。] 

 EM フィールドジェネレーターのケーブルを EM フィールドジェ

ネレーターに巻きつけたり、EMフィールドジェネレーターの測定

範囲内にケーブルを置かないこと。[ケーブルによって新たな磁場

が発生し、システム精度に影響を及ぼすおそれがある。] 

 EM フィールドジェネレーターを落としたり、それに衝撃を与え

たりしないこと。EM フィールドジェネレーターが衝撃を受けた

場合は、ブレインラボに連絡すること。[EMフィールドジェネレー

ターへの物理的な損害は、較正設定を変更させるおそれがある。]  

 システム精度は手術室内の他の物体や近くに置いている金属から

の電磁界障害によって悪影響を受ける可能性があることに注意す

ること。 

 セットアップ後、電磁界を妨げている物の影響を完全に避けるこ

とは不可能である点に注意すること。システム精度が要求を満た

すのに十分であることを確かめること。 

 モニタカート、またはEM パワーサプライの電源を入れるときは、

ケーブルやプラグに触れないこと。 

 システムをオンにした後、ケーブルをつないだり抜いたりしない

こと。 

 強い力でケーブルを差したり抜いたりしないこと。 

 手術室のスタッフが行き来する場所にケーブルを這わせたり置い

たりしないこと。 
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 本品を使用したまま手術台を移動させるときは、ケーブルを引っ

張らないよう注意すること。 

 ケーブルを接続するときは、十分なたるみがあることを確認する

こと。 

 ヘッドリファレンス以外のあらゆる物体は、測定範囲から取り除

くこと。いかなる金属物（ピアス等）も取り除かれたことを確認す

ること。 

 金属（磁性体）を含む医療機器（インプラント等）が埋め込まれた

患者を治療する際は、金属がナビゲーションの精度を低下させる

可能性があることに注意すること。 

 EMトラッキングユニットは、心臓除細動の実施中または実施後に

使用する設計になっておらず、また、そのための試験も行っていな

いことに注意すること。[除細動によりシステム精度が低下したり、

システムを破損するおそれがある。] 

 埋め込み型ペースメーカから 200mm の範囲内で EM フィールド

ジェネレーターを作動させないこと。[EM フィールドジェネレー

ターによって発生した磁場がペースメーカの動作に干渉するおそ

れがある。] 

 妊婦ないし妊娠の疑いのある女性及び胎児への磁場による影響は

評価されていない点に注意すること。本品を用いた治療の臨床価

値と危険性を考慮すること。 

 EM フィールドジェネレーターから 60cm 以内の場所に EM ベー

スステーションやモニタカートを置かないこと。[トラッキング範

囲またはシステム精度に影響を及ぼすおそれがある。] 

 EM ベースステーションの換気開口部を覆わないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
保管場所については次の事項に注意すること。 

 水のかからない場所に保管すること。 

 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分等を含

んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれのない場所に保管する
こと。 

 傾斜・振動・衝撃（運搬時を含む)など安定状態に注意すること。 

 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

 常温常圧下にて保管。 

 

 【取り扱い上の注意】 
 手術室への運搬中は本品を他の装置や壁などに接触させないこと。 

詳細は取扱説明書を参照すること。 

 

 【保守・点検に係る事項】 
 機器及び構成品は必ず定期点検を行うこと。 

 しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用前に必ず
機器が正常にかつ安全に作動することを確認すること。 

詳細は取扱説明書を参照すること。 

 
**【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］ブレインラボ株式会社 

  電話番号：03-3769-6900 

［製造業者］ ブレインラボ エスイー 

 Ｂｒａｉｎｌａｂ ＳＥ 

 製造国名：ドイツ連邦共和国 

 

 

サイバーセキュリティに関する情報請求先 

 ＜製造販売業者と同じ＞

* 


