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機械器具(１２)　理学診療用器具

高度管理医療機器　植込み型疼痛緩和用スティミュレータ　70600000

「Quattrodeリード」の付属品
（SCSアクセサリーキット）

再使用禁止

＊＊2025年1月改訂（第6版）
＊　2019年10月改訂（第5版）

【警告】
＜使用方法＞
1. 本付属品は、予めIPG、リード本体及びエクステンション
等併用機器の添付文書及び取扱説明書を熟読し、操作方
法等を熟知した上で使用すること。また本品並びにパル
ス発生器（以下、「IPG」という。）（以下、これらを合わ
せて「本システム」という。）の植込みは、慢性疼痛症候
群の診断及び治療の経験を有し、且つ外科及び本システ
ムの植込みに関する訓練を受けた医師のみ行うこと。［重
大な不具合又は有害事象が発生する可能性がある。］

【禁忌・禁止】
＜使用方法＞
1. 再使用禁止。
2. 再滅菌禁止。

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本付属品は、脊髄刺激療法（Spinal Cord Stimulation; 以下「SCS」
という。）用IPGに接続されるリードの付属品である。

＊＊2. 構成
通常、付属品のすべて、又は一部が組み合わされて一つの製品
として包装されるが、付属品の補充もしくは交換のために単独
で取り扱われる事もある。

モデル番号各　構　成　品　の　名　称

1114、1116(1) 　ニードル及び金属カニューレ

1102(2) 　ガイドワイヤ用スタイレット及び
　　　ガイドワイヤ

1103(3) 　イントロード

(4) 　スタイレット

1121、1123、1125、1127　　　ストレートタイプ

1122、1124、1126、1128　　　カーブタイプ

3009(5) 　トライアルケーブル

3013(6) 　マルチリードトライアルケーブル

2002、2003、2004(7) 　RJ45アダプタ

1109(8) 　ストレインリリーフ

(9) 　リードアンカー

1106　　　ロングタイプ

1105　　　バタフライタイプ

1112、1120(10)　トンネリングツール及び
　　　トンネリングカニューレ

1101(11)　トルクレンチ

1111
12710（Eterna, Liberta用）(12)　ポートプラグ

－(13)　サイジングカード

1701(14)　SCSアクセサリーキット※

※上記(1)～(5)、(8)～(13)を含むセット。

＊＊3. 形状、寸法及び原材料等
(１) ニードル及び金属カニューレ

(２) ガイドワイヤ用スタイレット及びガイドワイヤ

(３) イントロード

(４) スタイレット
・ストレートタイプ

・カーブタイプ

(５) トライアルケーブル

(６) マルチリードトライアルケーブル

(７) RJ45アダプタ

(８) ストレインリリーフ

(９) リードアンカー（ロングタイプ）

(10) リードアンカー（バタフライタイプ）

(11) トンネリングツール及びトンネリングカニューレ

(12) トルクレンチ

(13) ポートプラグ
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＊＊4. 原材料
構成品 原材料※名　称

ステンレス鋼ニードル及び金属カニューレ

ステンレス鋼ガイドワイヤ用スタイレット及び
ガイドワイヤ

テトラフルオロエチレン／ヘキ
サフルオロプロピレン共重合体イントロード

シリコーンストレインリリーフ

シリコーンリードアンカー

ステンレス鋼、テトラフルオロ
エチレン・ヘキサフルオロプロ
ピレン共重合体

トンネリングツール及びトンネリ
ングカニューレ

ポリカーボネートウレタン又は
ポリスルフォン又はポリエーテ
ルエーテルケトン

ポートプラグ

付属品

※　血液・体液等に接触する部分のみ記載
5. 各部の機能及び動作

機　能名　称

ガイドワイヤや本体を体内に挿入するための穿刺穴を
作成する。

ニードル及び金属カニュ
ーレ

ニードル及び金属カニューレにより作成した穿刺穴か
ら体内へ挿入することにより、本体の通路を作成す
る。また、イントロードを体内へ挿入するためのガイ
ドとして用いる場合もある。

ガイドワイヤ用スタイレ
ット及びガイドワイヤ

ガイドワイヤに沿って体内へ挿入した後、本体を体内
に挿入するためのイントロデューサとして用いる。全
長の異なる2種類がある。

イントロード

本体コネクタ部末端のスタイレット挿入口から本体に
挿入することで、本体の体内への挿入を容易にする。スタイレット

試験刺激の際に試験刺激装置（以下、「MTS」とい
う。）と本体とを繋ぎ、MTSで発生させた刺激パルス
出力を本体に伝達するために使用する。

トライアルケーブル、マ
ルチリードトライアルケ
ーブル

マルチリードトライアルケーブルとMTSを接続するた
めに使用する。RJ45アダプタ

本体もしくはエクステンションとIPGを接続する際、
または本体とエクステンションを接続する際、接合部
の保護を目的に使用する。

ストレインリリーフ

ロングタイプ、バタフライタイプの2種類がある。両
者共に本体留置後の移動を避けるために、本体と共に
縫合することで本体を固定する。また、本体の保護の
役目も果たす。

リードアンカー

IPGに本体を接続する前に、本体を通すための皮下通
路を形成する。

トンネリングツール及び
トンネリングカニューレ

IPGもしくはエクステンションにリード又はエクステ
ンションを接続する際に、各々の固定ネジを締めるた
めに使用する。

トルクレンチ

IPGの使用しないポートに差し込むことにより、体液
等のIPGへの浸入を防ぐために使用する。ポートプラグ

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、薬物療法及び神経ブロック等により十分な鎮痛、除痛効果
が得られない、体幹及び四肢の慢性難治性疼痛を有する患者に適用
される脊髄刺激療法（Spinal Cord Stimulation; SCS）を提供する際、
脊髄硬膜外腔に留置され、パルス発生器に接続され使用されるリー
ド及びその付属品である。

【使用方法等】
＜使用方法＞
（植込み術の例示）
1. 植込み準備
(１) 電気刺激を与える部位からIPGの留置位置までの距離より、植

え込む本体の長さを決める。
(２) 本体の先端約20cmを硬膜上腔内に通すことを考慮し、ニード
ル及び金属カニューレを穿刺する。

(３) X線透視下にてガイドワイヤを金属カニューレ内に挿入し、
ガイドワイヤを本体の留置部位まで進める。

(４) 金属カニューレの代わりにイントロードを用いる場合、ガイ
ドワイヤを動かさずに金属カニューレを抜去し、イントロー
ドを体内に挿入する。

2. リードの留置
(１) ガイドワイヤを引き抜く。
(２) 金属カニューレ（もしくはイントロード）に本体を挿入し、
目的の位置に留置する。なお、リードにスタイレットを予め
挿入しておくことにより、本体は適度な硬さを持ち、本体の
挿入が容易になる。

3. 試験刺激
(１) リードのオスコネクタをトライアルケーブルの溝へ挿入し、
トライアルケーブルのスライドノブをカチッという音がする
まで「I」マークの方向へ押す。

(２) トライアルケーブルをMTSに接続し、試験刺激を行う。

4. リード固定
(１) 金属カニューレ（もしくはイントロード）の穿刺部を切開し、

スタイレット及び金属カニューレ（もしくはイントロード）
を抜去する。

(２) 適切なリードアンカーを本体に組み合わせ、非吸収性縫合糸
を用いてリードをリードアンカーに固定する。

(３) 2−0の非吸収性縫合糸を用いてリードアンカーを棘間靭帯に縫
合する。リードにかかる張力を緩和するため、余ったリード
はリードアンカー付近で緩やかなループ状に束ねておく。

5. 皮下トンネルの形成
(１) トンネリングツールにトンネリングカニューレを被せたまま、

それを用いてリードアンカーの留置部位からIPGの皮下ポケッ
トまでの間に皮下トンネルを形成する。

(２) トンネリングカニューレからトンネリングツールを抜去し、
トンネリングカニューレを皮下トンネル内に留置する。

(３) トンネリングカニューレに本体又はエクステンションを挿入
し、リードアンカーの留置部位からIPGの皮下ポケットまで通
す。皮下トンネルを途中で屈曲させる必要がある場合は、本
体又はエクステンションを屈曲部に形成した切開部から一旦
出し、IPGの皮下ポケットまで通す。本体又はエクステンショ
ンが複数の場合、それらを1つのトンネルに通す。
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(４) トンネリングカニューレを皮下トンネルから抜去する。余分
な本体又はエクステンションはループ状に束ねて皮下ポケッ
ト内のIPG裏側に納める。

6. IPGへの接続
(１) ストレインリリーフ中に本体又はエクステンションのオスコ
ネクタを通し、オスコネクタをIPGの中へ挿入する。

(２) 付属のトルクレンチを使用してセプタム内の固定ネジを時計回
りに回し、本体もしくはエクステンションをIPGに固定する。

(３) ストレインリリーフをIPGのOリングに被せる。
(４) IPGの使用しないポートにはポートプラグを差し込む。
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 植込み前の注意
(１) 植込み前には細心の注意を払ってシステム構成品を取り扱う
こと。過度の熱、引っ張り、曲げ、あるいは、鋭利な機器の
使用は、構成品の損傷や故障を引き起こす可能性がある。各
構成品を取り出す際は注意深く確認すること。

2. 植込み中の注意
(１) 本品の損傷を避けるため、本品の周囲で鋭利な器具や電気メ
スを使用する場合は十分に注意すること。

(２) 金属カニューレ内に挿入した本体を引き戻す場合、金属カニ
ューレの先端で本体を傷付けないように注意すること。

(３) 本体の固定の際、本体に直接縫合糸をかけず、リードアンカ
ーを用いること。[本体が移動する可能性がある。また、本体
を損傷する可能性がある。]

(４) リードアンカー（ロングタイプ）を通す際にリード本体のオ
スコネクタを曲げないように注意すること。

(５) 固定ネジを締める際は、本付属品のトルクレンチのみを使用
すること。

(６) 固定ネジを緩める場合には、必要なだけネジを反時計回りに
回すこと。固定ネジを戻しすぎるとセプタムを損傷する可能
性がある。

(７) トルクレンチを取り除いた後、セプタムが閉まっていること
を確認すること。セプタムが閉じられていない場合は、セプ
タムの弁をゆっくりと正しい位置に戻すこと。

(８) トンネリングツールの鋭利な先端で本体又はエクステンショ
ンを損傷しないように十分注意すること。

3. その他の注意
(１) トライアルケーブルの着脱前にはMTSの電源をOFFにすること。
(２) トライアルケーブルの接続を外す時は、コネクタ部分を持って

取り外すこと。ケーブル部分を引っ張って取り外さないこと。

【使用上の注意】
＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
・　本付属品のケーブルの断線
・　本付属品のキンクや損傷等
・　本付属品の接続不良等
＜重大な有害事象＞
1. 時間の経過に伴い、好ましくない刺激の変化が現れることが
ある。刺激の変化は、電極周囲の組織の細胞変化、電極位置
の変化、電気的な接続のゆるみ、又はIPGや他社製リードの不
具合に関連する可能性がある。

2. 硬膜外腔へのリードの留置は外科手技であり、患者を硬膜外
出血、血腫、感染、脊髄圧迫又は麻痺などのリスクに曝す可
能性がある。

3. 神経根による胸壁刺激
4. CSF（脳脊髄液）の漏れ
5. 切開部位での漿液腫
6. 本体又はエクステンションの移動及び／又は局所性皮膚びら
ん

7. 本付属品の原材料に対するアレルギー又は拒絶反応
8. 植込み部位以深の麻痺、脱力感、巧緻運動障害、しびれ感又
は疼痛

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
妊娠中の患者、授乳中の患者、小児患者に対する本システムの使用
は、その安全性や有効性が確立されていないため、そのような患者
には慎重に使用すること。

【保管方法及び有効期間等】
＊＊＜保管方法＞
保管の条件
温度：　－10～55℃
＜有効期間＞
ラベルに表示された使用期限内に使用すること。[使用期限は自己
認証による。]

【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：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
製造業者（国名）：アドバンスド ニューロモデュレーション

システムズ社
（アメリカ合衆国）
Advanced Neuromodulation Systems, Inc.
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