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MES-CG07-988-01 
２０２３年１１月（第７版）                                     製造販売届出番号：13B1X00306G01402 

２０２３年 ９ 月（第６版） 

器３９ 医療用鉗子 

一般医療機器  頭部手術用クランプ  （35446000） 

ＭＲＩ対応多目的ヘッドフレーム 

 

 

【警告】 

＜使用方法＞ 

１．クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）の患者、又はその疑いのあ

る患者に使用した器具を再使用する場合には、最新の国内規制、

ガイドラインを遵守すること。［二次感染の恐れがあります］ 

２．頭蓋骨の貫通・陥没の可能性 

頭蓋骨の硬さには、個人差があります。スクリューピン(ヘッド

ピン)刺入するときは、スクリューピン先端部が必要以上に頭蓋

骨に入り、頭蓋骨の割れ・陥没・貫通、また、皮膚の裂傷等が起

こらないように目視確認しながら注意してスクリューピンを刺

入してください。また、側頭部(こめかみ部)付近の頭蓋骨は薄い

ため、スクリューピン刺入による頭蓋骨割れ・陥没・貫通等の恐

れがあります。側頭部へのスクリューピン刺入は避けてくださ

い。［硬膜外血腫や脳挫傷等を引き起こす恐れがあります] 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

１．化学薬品の使用禁止 

本品を化学薬品に曝すことは避けること。［腐食による損傷の原

因となります］ 

２．磨き粉や金属ウールの使用禁止 

洗浄の際、目の粗い磨き粉や、金属ウールで器具の表面を磨くこ

とはしないこと。［本品表面に擦過傷を生じ、錆や腐食の原因と

なります］ 

３．アルカリ性・酸性洗剤・家庭用洗剤の使用禁止 

洗浄に使用する洗剤は必ず中性洗剤(pH６～８)を使用し、アルカ

リ性や酸性の洗剤は使用しないこと。また、医療用洗剤を使用し、

家庭用洗剤は使用しないこと。［脱色や腐食の原因となります］ 

４．過酸化水素低温ガスプラズマ滅菌の禁止 

本品に過酸化水素低温ガスプラズマ滅菌を使用しないこと。 

［表面が褪色し、性状に影響を及ぼします］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

形状・構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

商品コード：07-988-00 

商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

原材料：ガラス繊維強化樹脂・樹脂・チタン合金・チタン 

 

商品コード：07-988-50 

商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム－HM 

 

 

 

 

 

 

原材料：ガラス繊維強化樹脂・樹脂・チタン合金・チタン 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

商品コード:07-988-60 

商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム7300 

 

 

 

 

 

 

 

原材料：ガラス繊維強化樹脂・樹脂・チタン合金・チタン 

 

 

 

 

 

 

商品コード 商品名 
オプション 

07-988-03 MRI対応チタンヘッドピン 長さ90㎜ 

 

原材料：チタン合金 

 

テーブル固定ボルト 

④ヘッドホルダーアーム 

⑤ベーステーブル 

⑥MRI対応チタンヘッドピン 

①MRI対応ヘッドアーム 

②MRI対応ヘッドアーム－HM 

商品名(構成部品名) 数量

① 07-988-01 MRI対応ヘッドアーム 1個

⑥ 07-988-02 MRI対応チタンヘッドピン 4本

③ ― ヘッドホルダー 1個

④ ― ヘッドホルダーアーム 1個

⑤ ― ベーステーブル 1個

商品コード

③ヘッドホルダー 

商品名(構成部品名) 数量

② 07-988-51 MRI対応ヘッドアーム-HM 1個

⑥ 07-988-02 MRI対応チタンヘッドピン 4本

③ ― ヘッドホルダー 1個

④ ― ヘッドホルダーアーム 1個

⑤ ― ベーステーブル 1個

商品コード

＊＊ 

 ＊ 

テーブル固定ボルト 

②MRI対応ヘッドアーム－HM 

⑥MRI対応チタンヘッドピン 

⑧ベーステーブル7300タイプ 

⑦ヘッドホルダーアーム関節付

ベース接続ボルト 

商品名(構成部品名) 数量

② 07-988-51 MRI対応ヘッドアーム-HM 1個

⑥ 07-988-02 MRI対応チタンヘッドピン 4本

⑦ 07-988-04 ヘッドホルダーアーム関節付 1個

⑧ 07-988-05 ベーステーブル7300タイプ 1個

⑨ 07-988-06
ベーステーブルマットレスMRI
対応ヘッドフレーム用

1組

商品コード

⑨ベーステーブルマットレス

MRI対応ヘッドフレーム用 

＊ 

 ＊ 

＊＊ 

 ＊ 
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【使用目的・効能又は効果】 

本品は、手術時に特定の固定位置に頭部及び頸部を固定するため頭蓋

の保持に用いる手術器具である。通常、脳神経外科手術に用いる。 

 

【使用方法等】 

使用方法の概要は下記の通りです。各部品名称は(図1、図2)を参照し

てください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○商品コード：07-988-00 

商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム 

○商品コード：07-988-50 

商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム-HM 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○商品コード：07-988-60 

商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム7300 

 

本品のご使用前には必ず点検を行い、洗浄、滅菌を行ってください。

（保守・点検に関わる事項を参照ください。） 

 

操作方法の概要は下記の通りです。 

１． 専用手術台の頭部用天板のネジ穴とベーステーブルのネジ穴の

位置を合わせて、テーブル固定ボルト(４個)を用いて確実に固定

してください。 

２． 各種、MRI 対応多目的ヘッドフレームは、床面に対して垂直かつ

両端が水平となる様にヘッドアーム固定ボルト、関節固定ボルト

及びヘッドホルダー固定ボルトを回して、摺動部及び関節の位置

を調整、固定してください。MRI 対応多目的ヘッドフレーム７３

００はベース接続ボルトがしっかりと締まっているか確認を行

ってください。 

３．開頭後の患部までの到達路が最適となる位置にて頭位を決め、滅

菌したMRI対応チタンヘッドピンを用いて頭蓋を固定してくださ

い。本ヘッドピンのピッチは、1.75mm／回転です。 

４．回旋の際にMRI対応チタンヘッドピンがテーブルに当たる場合は

テーブルに当たるヘッドピンを MRI 対応チタンヘッドピン 長さ

90mm に変えることで回旋角度をさらに大きくすることができま

す。 

５．頭部の固定は下記(1)～(3)の手順で行ってください。 

(1) 介助者が患者の頭を支え、滅菌したMRI対応チタンヘッドピン

(以下、チタンヘッドピン)で仮止めします。(図3－1)頭蓋骨の

硬さには、個人差があります。仮止めするときには、チタンヘ

ッドピンの先端部を目視確認しながら注意して固定作業を行

ってください。仮止め状態で患者頭部が、矢印A(図3－2)のよ

うに、チタンヘッドピンを中心軸にして患者の頭が動くことを

確認してください。 

(1)-1 矢印 A(図 3-2)のようにチタンヘッドピンを中心軸にして

患者の頭が動かない場合は、チタンヘッドピンの締め過ぎ

です。チタンヘッドピンを中心軸にして患者の頭が動くよ

うになるまでチタンヘッドピンを緩めてください。 

(1)-2 頭蓋が不安定で患者の頭が上下に動くような場合は、患者

頭が上下に動かず、チタンヘッドピンを中心軸にして患者

の頭が動くようになるまで、目視確認しながら少しずつチ

タンヘッドピンを締めてください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) チタンヘッドピンの先端部を目視確認しながら、2 箇所にチタ

ンヘッドピンを刺入して、チタンヘッドピンを中心軸にした頭

の動き(矢印 A 図 3-2)を止め、頭部を支えるぐらいに締めてく

ださい。(図4) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3) 最後に仮止めしていたチタンヘッドピンを 1/4～1/2 程回転さ

せ、更なる締め付けをしてください。(図 5)チタンヘッドピン

による過度の締め付けは、頭蓋骨の割れ・陥没・貫通、また、

皮膚の裂傷等の恐れがあります。チタンヘッドピンの締め付け

は注意して行ってください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

関節固定ボルト(3箇所) 

テーブル固定ボルト 

(4個) 

MRI対応ヘッドアーム 

MRI対応ヘッドアーム-HM 

ヘッドアーム固定ボルト 

ヘッドホルダー 

固定ボルト 

チェックプレート 

MRI対応チタンヘッドピン (4本) 

目視 

仮止め 

目視 

図3－1 図3－2 

A 

図4 

目視 目視 

締め付け固定 
図5 

目視 目視 

目視確認しながら、刺入固定 

MRI対応チタンヘッドピン (4本) 

MRI対応ヘッドアーム-HM 

ヘッドアーム 

固定ボルト 

ヘッドホルダー 

固定ボルト 

関節固定ボルト(4箇所) 

ベース接続ボルト(2 箇

テーブル固定ボルト 

(4個) 

 ＊ 

図1 

図2 
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６．MRI撮影のため、本ヘッドフレームにて頭部固定された患者をMRI

装置へ挿入する際に、ヘッドフレームとMRIが干渉しないことを、

チェックプレートを用いて確認してください。（図 6）また、MRI

装置へ挿入中も目視にて干渉しないことを確認しながら操作し

てください。注)｢商品名：MRI 対応多目的ヘッドフレーム 7300｣

にはチェックプレートがありません。専用手術台システム付属品

のチェック器具を使用し、ヘッドフレームとMRIが干渉しないこ

とを確認しながら操作してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意 

(1) 本品は未滅菌品です。使用に際しては必ず洗浄し、適切に機能

することが確認された標準的滅菌条件又は医療機関で滅菌バ

リデーションが検証され、有効性が立証された滅菌条件で滅菌

を行ってご使用ください。 

(2) 頭部及び頸部の固定 

頭蓋を固定するために頭位を設定する際には、十分に患者の気

道が確保され、頚動脈によじれのないことを確認してください。

ヘッドピンを用いて頭蓋を固定する際には、頭蓋骨貫通、頭皮

の巻き込みや圧迫壊死等に十分注意し、締め付け過ぎないよう

に適切に固定を行ってください。頭蓋骨陥没の可能性がありま

す。特に小児や骨粗しょう症の患者には十分注意して装着して

ください。 

(3) ヘッドピンに関して 

・腐食 

腐食(虫食いのような孔:下記の図 7 を参照ください)がかなり

進行したものは裸眼でも発見できますが、裸眼での小さな腐食

の発見は困難です。ルーペあるいは顕微鏡等を用いて先端部を

確認してください。先端部表面に腐食が発見された場合には使

用を中止してください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

洗浄の際には、体液・薬液・洗剤・水道水中の残留塩素等が表

面に残留しないよう蒸留水や完全脱イオン水（RO 水）にてすす

ぎ、洗浄後は速やかに乾燥してください。(保守・点検に関わる

事項を参照ください。) 

 

・破損 

破損が認められた場合はCTまたはMRIフィル等において患者体

内への破損片の残留の有無を確認してください。 

床などの固い所に落下させた場合などは、必ずルーペあるいは

顕微鏡等を用いて先端部を観察し、異常がないことを確認して

から使用してください。洗浄の際は、ヘッドピンの先端部を他

の器具等と接触させないでください。 

 

 

 

 

(4) 弊社独自の基準による非臨床試験によって、以下に示される条

件下で本品を用いた MR 検査の実施が可能であることを確認し

ている[自己認証による]。 

・静磁場強度 1.5 T 

・静磁場強度の勾配 34 mT/m 

・MR装置が示す全身最大SAR（Specific Absorption Rate） 

 全身2 W/kg、身体部分2 W/kg～10 W/kg、頭部3.2 W/kg(通

常操作モード) 

   全身4 W/kg、身体部分4 W/kg～10 W/kg、頭部3.2 W/kg(第

一次水準管理操作モード) 

T: Tesla、磁束密度の単位、1 T = 10,000 Gauss 

SAR: 単位組織質量あたりの吸収熱量、単位はW/kg 

２．不具合・有害事象 

不具合事象 

・化学薬品等の使用による劣化・腐食・孔食 

・腐食や孔食による折損・破損 

有害事象 

・折損や破損片の体内遺残 

・ヘッドピン先端部の破損 

３．相互作用 

・併用禁忌(併用しないこと) 

弊社が指定した製品以外との併用はしないこと。専用品ではない

と設計・開発方針が異なるため適合しない恐れがあります。 

・指定併用製品 

 ○商品コード：07-988-00 

  商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム 

 ○商品コード：07-988-50 

  商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム-HM 

製造販売届出番号 販売名 

13B1X00306N10098 MST-7201BX-MR・C術中診断手術台システム 
 

 ○商品コード：07-988-60 

商品名：MRI対応多目的ヘッドフレーム7300 

製造販売届出番号 販売名 

13B1X00306N10290 
手術台MST-7300BX-MR・T 

        術中診断手術台システム 

13B1X00306N10291 
手術台MST-7300BX-MR・NP 

        術中診断手術台システム 

13B1X00306N10292 
手術台MST-7300BX-MR・N 

術中診断手術台システム 
 

４．高齢者への適応 

高齢者へ使用する場合は、骨粗鬆症などが原因で手術中の操作によ

って生じた負荷やモーメントにより骨折等が生じることがありま

す。慎重に使用してください。 

５．その他の注意事項 

・本製品は専用手術台に装着してください。専用手術台以外の手術

台には装着できません。 

・使用前には、必ず外観・組立・各関節部分の点検を行ってくださ

い。製品に変形や亀裂等が有る場合、もしくは各関節や摺動部分

の動きに異常が認められる場合には使用しないでください。 

・頭蓋を固定する前には、全ての関節が確実に固定されていること

を確認してください。 

・ヘッドピン固定の際には、頭蓋底部側を固定、頭頂部よりに浅く

固定しないでください。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

本品は高温・高湿を避け、温度や湿度が極端に変化しない場所に保

管してください。振動、衝撃（運搬時を含む）等を与えない様に注

意してください。 

 

 

 

チェックプレート 

操作範囲 

チェックプレート 

待機位置 

 

 ＊ 

＊＊ 

 ＊ 

図6 

図7 

先端部 
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２．耐用期間 

指定した保守点検及び適切な保管をした場合 

・MRI対応ヘッドアーム ：5年 

・MRI対応ヘッドアーム-HM ：5年 

・ヘッドホルダー ：5年 

・ヘッドホルダーアーム ：5年 

・ベーステーブル ：5年 

・MRI対応チタンヘッドピン ：1年 

・MRI対応チタンヘッドピン 長さ90mm ：1年 

・ヘッドホルダーアーム関節付 ：5年 

・ベーステーブル7300タイプ ：5年 

[自己認証（自社データ）による] 

注：耐用期間内であっても、使用状況又は使用頻度により、突発的

な故障、部品(マットレス及び小部品など)の著しい消耗・劣

化・破損等を生じた場合は該当部品の交換が必要です。 

 

【保守・点検に係わる事項】 

＜使用者による保守点検事項＞ 

１．使用前の点検事項 

 動作、機能チェックの実施 

本品は、日常点検及び使用前点検により、正常に機能することを

確認してください。 

２．使用後の点検事項 

  ※⑥MRI 対応チタンヘッドピン(07-988-02、07-988-03)の洗浄・

消毒・滅菌に関しては、MES-CG07-988-02 MRI対応チタンヘッ

ドピンの添付文書を参照してください。 

(1) 直ちに清水で洗浄する 

(1)-1 本品が漂白剤、消毒液等の塩素及びヨウ素を含む溶液に曝

された場合には、直ちに清水で洗浄し中性酵素洗剤に浸漬

してください。その後用手洗浄、超音波洗浄にて汚染物を

除去してください。 

(1)-2 汚れの残存がある箇所はブラッシングによる物理的洗浄

を追加してください。 

(1)-3 洗浄剤や消毒剤の使用にあたり、製造業者の取扱説明書に

従い、希釈濃度、湿度、及び浸漬時間等については遵守し

てください。 

(1)-4 洗浄の際には柔らかい素材のタオル、プラスチック製ブラ

シ、ウォーターガンを使用してください。 

(1)-5 金属製のブラシや粗い研磨材を使用することや過度の力

を加えること、機器を落としたりぶつけたりすること等が

ない様にしてください。 

(1)-6 洗浄水には完全脱イオン水（RO 水：Reverse Osmosis）を

推奨します。 

(1)-7 仕上げすすぎは完全脱イオン水（RO水）を使用してくださ

い。 

※本品の洗浄・消毒にはウォッシャーディスインフェクタの併用

を推奨します。 

熱水消毒条件：90～93℃、5～10 分間（Ao 値：3000～12000）  

（EN ISO15883-1参照） 

(2) 洗浄後は直ぐに乾燥する 

直ちに乾燥させ、湿った状態で必要以上に長時間放置することは

避けてください。 

(3) 蒸留水や完全脱イオン水（RO 水）を使用する 

洗浄及び滅菌に使用する水は、蒸留水や完全脱イオン水（RO 水）

をご使用ください。水道水中に含まれる残留塩素及び有機物質が

シミや錆発生の原因となります。 

(4) 水性潤滑・防錆保守剤を使用する 

洗浄後は潤滑・防錆保守剤が完全に取り除かれています。洗浄後

滅菌する前に水性潤滑・防錆保守剤を塗布してから滅菌してくだ

さい。 

３．滅菌 

適切に機能することが確認された高圧蒸気滅菌器による標準的滅

菌条件又は医療機関で滅菌バリデーションが検証され、有効性が立

証された滅菌条件で滅菌を行ってください。 

洗浄適用表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

消毒適用表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

滅菌適用表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

標準的滅菌条件の例：高圧蒸気滅菌(日本薬局方) 

滅菌温度 保持時間 

115-118℃ 30分 

121-124℃ 15分 

126-129℃ 10分 

 

クロイツフェルト・ヤコブ病(CJD)患者、又は疑いのある患者に使

用した器具の滅菌条件の例：高圧蒸気滅菌(ガイドライン参照) 

滅菌温度 保持時間 

134℃ 18分 

 

＜業者による保守点検事項＞ 

本品を安全に使用するために、弊社及び弊社が認めた業者による定

期点検を実施してください。それ以外の業者による保守点検は、有

害事象の発生、性能・機能の低下を招くおそれがあります。 

定期点検をご希望される場合は、ご購入店又は弊社にお問い合わせ

ください。 

 

 

 

 

 

 

 

中性 アルカリ 酵素系

①MRI対応ヘッドアーム ○ × ×

②MRI対応ヘッドアーム-HM ○ × ×

③ヘッドホルダー ○ × ×

④ヘッドホルダーアーム ○ × ×

⑤ベーステーブル ○ × ×

⑦ヘッドホルダーアーム関節付 ○ × ×

⑧ベーステーブル7300タイプ ○ × ×

⑨ベーステーブルマットレス　MRI
対応ヘッドフレーム用

× × ×

洗浄水拭(洗剤)

○：適用　　　×：不適用

アルコール系 ヨウ素系 塩素系

①MRI対応ヘッドアーム ○ × ×

②MRI対応ヘッドアーム-HM ○ × ×

③ヘッドホルダー ○ × ×

④ヘッドホルダーアーム ○ × ×

⑤ベーステーブル ○ × ×

⑦ヘッドホルダーアーム関節付 ○ × ×

⑧ベーステーブル7300タイプ ○ × ×

⑨ベーステーブルマットレス　MRI
対応ヘッドフレーム用

○ × ×

消毒

○：適用　　　×：不適用

高圧蒸気 EOG プラズマ

①MRI対応ヘッドアーム ○ ○ ×

②MRI対応ヘッドアーム-HM ○ ○ ×

③ヘッドホルダー ○ ○ ×

④ヘッドホルダーアーム × × ×

⑤ベーステーブル × × ×

⑦ヘッドホルダーアーム関節付 × × ×

⑧ベーステーブル7300タイプ × × ×

⑨ベーステーブルマットレス　MRI
対応ヘッドフレーム用

× × ×

滅菌

○：適用　　　×：不適用

 

 

 

 ＊ 
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【主要文献及び文献請求先】 

プリオン病のサーベイランスと感染予防に関する調査研究班・日本神 

経学会 

プリオン病感染予防ガイドライン 

 

主要文献の問い合わせ先 

ミズホ株式会社 

ＴＥＬ ０３－３８１５－３０９６ 

 

【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 

ミズホ株式会社 

ＴＥＬ ０３－３８１５－３０９６ 

製造業者 

ミズホ株式会社 五泉工場 

 

 

 

保証期間に係る事項 

本品は納品/設置してから１年間を保証期間として無償修理いたしま

す。但し第三者が修理した場合、天災による破損、不適切な使用、あ

るいは故意による破損は除きます。その他保証条件は弊社規定に依り

ます。 

 ＊ 


