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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

「S4リード」の付属品
（リードアンカー　スウィフトロックタイプ）

再使用禁止

＊＊2019年10月改訂（第4版）
＊　2018年4月改訂（第3版）

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 試験刺激中に、脊髄刺激療法（Spinal Cord Stimulation; 以
下、「SCS」という。）システムが作動しなかった患者、
疼痛緩和効果を得られなかった患者。［植込み後に治療効
果が見込めない可能性がある。］

2. 複数疾患又は活動性全身感染症に罹患している手術リス
クが高い患者。［全身状態を悪化させる可能性がある。］

＜併用医療機器＞
1. ジアテルミー治療（リード並びにパルス発生器が植え込
まれている場合は、その使用に関わらずジアテルミーを
使用しないこと。）。［発生する熱により本体留置部で組織
が損傷し重篤な傷害を引き起こす可能性がある。］

＜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. 形状、構造

2. 原材料※
シリコーン、ポリアリルエーテルケトン、ステンレス鋼
※血液、体液等に接触する部分のみ記載

【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＞
1. 植込み準備
2. 本体の留置
3. 刺激試験
4. リード固定
(１) 本体を適切な位置に留置したことを確認した後、滅菌水で本
付属品を潤滑し（生理食塩水は使用しないこと）、アンカーが
ロック解除位置にあることを確認する。

(２) 本体位置を移動させないように注意しながら、本体の遠位端
から、アンカーの長端部分を先に通し、アンカーの長端の先
端が少なくとも1cm筋膜下に挿入されるまでスライドさせる。

(３) X線透視により、本体の留置位置を確認し、必要に応じて、
本体の留置位置を再度調整する。

(４) 指またはケリー鉗子を使用して、アンカーを矢印方向に回転
させ、アンカーをロックし本体を固定する。適切にアンカー

がロックされた場合、アンカー上の2線が直線となり、スーチ
ャーホールの向きが揃う。
アンカーの損傷を防ぐため、鉗子をアンカー自体に噛まさな
いこと。また、アンカー上のスーチャーホールに直接鉗子を
挟まないこと。

(５) アンカーの溝が接触する組織表面の位置を確認する。
(６) 本体とアンカーを脇に寄せ、(5)で確認した位置に非吸収性縫
合糸で結索するスペースを確保する。

(７) (5)で確認した位置で、棘間靭帯または深部筋膜に縫合し、サ
ージカルノットを作成する。最初の縫合の直下で、別の1本の
非吸収性縫合糸に対して、この手順を繰り返す。

(８) 本体にかかる張力を緩和するため、余った本体を本付属品付
近で緩やかなループ状に束ねる。

5. 皮下トンネルの形成
6. パルス発生器への接続
＜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) 本体をパルス発生器等に接続する際、そのコネクタ部を体液
あるいは生理食塩水に接触させると、腐食の原因となり刺激
に影響を与える可能性がある。接触した場合は、滅菌した脱
イオン水又は蒸留水で洗浄し、完全に乾燥してから接続及び
植込みを行うこと。

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) 本体固定の際、吸収性縫合糸を使用しないこと。

【使用上の注意】
詳細は本体の取扱説明書及び患者向けしおり（患者向け取扱説明
書）を参照のこと。
＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
・本付属品の損傷等
＜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、又はパルス発生器や他社製
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
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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品の使用は、そ
の安全性や有効性が確立されていないため、そのような患者へは慎
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～＋52℃

＜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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