
承認番号 ： 22500BZX00454000
添付文書管理番号： NMD-030

機械器具(１２)　理学診療用器具

高度管理医療機器　植込み能動型機器用プログラマ　70586000

「Libra プログラマ」の付属品
（Athenaプログラマ）

　

＊＊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、植込み型パルスジェネレータ（以下、
「IPG」という。）、リード及びエクステンション（以下、
本品とこれらを合わせて「本システム」という。）が作動
しなかった患者、もしくはパーキンソン病に伴う諸症状
の緩和、ジストニア症状、並びに本態性振戦の症状の緩
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. 本システムの患者用コントローラを正しく操作すること
が不可能な患者。［患者自らが患者用コントローラを操作
するため。］

3. 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。］

4. デマンド型の植込み型心臓用ペースメーカや植込み型除
細動器（ICD）等（以下、「ペースメーカ等」という）を
利用している患者。［ペースメーカ等の動作に悪影響を及
ぼす可能性がある。］

＜併用医療機器＞
磁気共鳴システム（MRI）［強磁場によりIPGとの交信不全や
本品の物理的破損、ソフトウェアが破壊され正常な機能を保
てなくなる等の可能性がある。］
＜使用方法＞
1. 爆発性又は揮発性のガスが発生する場所で本品を使用し
ないこと。［ガスに引火し、使用者に重度の傷害が発生す
る可能性がある。］

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品は、脳深部刺激療法(DBS：Deep Brain Stimulation)を提供す
る際、電気刺激を発するIPGの設定を体外より非侵襲的に変更す
ることができるプログラマ及びその付属品である。

2. 構成
通常、付属品の全てもしくは一部が組み合わされて1つの製品と
して出荷されるが、各付属品が単独で取り扱われることもある。

型式名名　　　称

6800Athenaプログラマ

6816バッテリー

6817AC電源アダプター

6805SDカード

6825バッテリーパック

6811IRアダプター

付属品

3. 形状及び寸法等
(１) Athenaプログラマ

1) 形状

2) 寸法及び質量

寸法（cm） 厚さ：3.45×横幅23.19×奥行18.59

質量（g） 1130（バッテリーを含む。）

※数値は標準を示す。

(２) バッテリー

(３) AC電源アダプター

(４) SDカード

(５) バッテリーバック

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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(６) IRアダプター

4. 各部の機能及び動作
(１) 構成品

機　　　　能名　　称

専用のソフトウェアをインストールした汎
用パソコンであり、IPGの入力データの読
取り及び入力を行う。また、IPGのデータ
をプリント出力するために、汎用プリンタ
と赤外線通信することも可能である。

Athenaプログラマ

Athenaプログラマの電源をOn/Offする。a.電源スイッチ

Athenaプログラマのスクリーンを回転させ
る際に押す。

b.スクリーンローテー
ションボタン

AC電源アダプターの接続口である。
c.電源アダプター
接続口

USBコネクタの接続口である。バッテリー
パック(Athena接続用モデル)又はIRアダプ
ターを接続することができる。

d.USBポート

SDカードの挿入口である。e.SDカードスロット

Athenaプログラマをスクリーン上でタッチ
操作する際に使用するペンである。Athena

プログラマに収納されている。
f.スタイラス

Athenaプログラマの内部電源となる電池で
ある。

バッテリー

Athenaプログラマの外部電源となるアダプ
ターである。

AC電源アダプター

患者データ（患者識別情報及び設定デー
タ）を記録するためのカードである。

SDカード

単4形電池3個を入れ、プログラマに設置す
ることにより電源となる。Athena接続用モ
デルを用いることで、プログラマはAthena

プログラマに接続可能となる。これによ
り、Athenaプログラマによるプログラマの
データ読取り及び入力が可能となる。

バッテリーパック

プログラマのデータをプリント出力するた
めに、汎用プリンタと赤外線通信する際に
使用する。

IRアダプター

5. 機器の分類

水の浸入に対する保護の程度による分類 IPX0

6. 電気的定格

100V～240V10.8V定格電圧

交流・直流の別 直流 交流(50Hz/60Hz)

---
リチウムイオン

2次電池1個
使用バッテリー

バッテリー容量 5200mAh ---

＊【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、コミュニケーションワンドを接続することにより、特定の
Abbott社製の植込み型パルスジェネレータ(以下、「IPG」という)の
有する1つ以上の電気作動特性を非侵襲的に変化させるのに用いる
本体及びその付属品である。

＊【使用方法等】
＜使用方法＞
[Athenaプログラマの一般的な使用方法]
1. セットアップ
(１) Athena用バッテリーをAthenaプログラマに装着し、その電源
アダプター接続口にAC電源アダプターを接続する。

(２) 医師用プログラマにバッテリーパック（Athena接続用モデル）
を装着し、バッテリーパックのUSBコネクタをAthenaプログ
ラマに接続する。

(３) SDカードをSDカードスロットに挿入する。

(４) 電源スイッチにより、電源をOnにする。
2. プログラミング
(１) Athenaプログラマの表示画面に従い、プログラマを設定する。

1.　 患者情報又はIPG情報の確認・編集
2.　 プログラムオプションの確認・編集
3.　 インピーダンスの確認
4.　 極性の設定
5.　 全てのリードの刺激停止
6.　 選択しているリードの刺激開始／停止
7.　 振幅設定
8.　 振幅設定のステップサイズを設定
9.　 パルス幅の設定
10.　周波数の設定
11.　Athenaプログラマの電池残量
12.　IPGの電池残量
13.　保存されたプログラムのメモリ占有率
14.　一つ前のプログラム又はデフォルトプログラムへ戻る
15.　現在のプログラムをIPGへ保存
16.　現在又は以前のプログラムの備考欄選択
17.　備考欄

(２) 患者データを、Athenaプログラマに記録する。
(３) 必要に応じて患者データをSDカードにエクスポートする。
3. プリントアウト

AthenaプログラマにIRアダプターを接続し、汎用プリンタへ赤
外線接続することで、患者データを必要に応じてプリントアウ
トする。
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＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用前の注意
不測の事態に備え、常に正常に機能している代替機器や新品の
電池を利用できるようにしておくこと。

2. 使用時（パラメータ等の設定時）の注意
(１) 医師用プログラマとIPGとの間の通信は双方向性のため、若干
の遅延が起こることに注意すること。

(２) IPGとの交信が開始されたら、交信が完了するまでコミュニケ
ーションワンドを動かさないこと。

(３) 振幅を設定する際は、小さなステップサイズで0から注意深
く、効果を確認しながら上昇させること。

(４) 電荷密度30μC/cm2を超える刺激設定をした場合、刺激部位に
損傷を与える可能性がある。十分に注意を払い、プログラミ
ングを施すこと。

(５) 30Hz未満の周波数が設定された場合、植込み型パルスジェネ
レータ（以下、「IPG」という）、リード及びエクステンション
（以下、本品とこれらを合わせて「本システム」という）によ
り振戦が生じる可能性がある。適切なプログラミングを施す
こと。

(６) プログラム中にIPGとのコミュニケーションエラーが生じた場
合は、コミュニケーションワンドをIPGから離したりしながら
再度ポジショニングすること。

(７) IPGの植込み後、患者が手術室を離れる前に、必ず本システム
の作動試験を行い、正しく作動していることを確認すること。

(８) 高出力での刺激は患者に不快感や運動障害を引き起こす可能
性がある。不快感が生じたら直ちにIPGをOFFにすること。

3. 植込み後の注意
IPGを植込んだ後は、定期的にフォローアップを行い、バッテリ
ーの消耗や動作状況等を医師用プログラマ及びAthenaプログラ
マ、若しくは患者用コントローラを用いて評価すること。

＜組み合わせて使用する医療機器＞
本品と組み合わせて使用可能な医療機器（付属品を含む）は下表の
とおりである。

＊＊1. プログラマ

製造販売業者承認番号販売名

アボットメディカル
ジャパン合同会社

22500BZX00453000Brioプログラマ

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
1. 本品にSDカードを挿入する際、SDカードの向きを確認するこ
と。

2. SDカードを本品から抜去する際、完全にデータが書き込まれた
ことを確認した後、抜去すること。

3. 病院内での検査の際、医師用プログラマとIPGが交信不能となり
うる原因には、他の医療機器や測定機器等による電磁障害等が
考えられるため、交信不全が発生した場合には、電磁障害を受
けない環境下での動作確認を実施すること。

4. 本品を使用する患者に次の注意を促すこと。
(１) 工業用機器及び家電製品や電気機器等の使用やこれらへの接
近、周辺環境によって電磁干渉が生じ、本システムの動作に
影響を及ぼす可能性がある。本システムの使用中にこれらが
原因と思われる異常が認められたときは、干渉源から離れる
か、本品又は家電製品等の使用を中止すると共に、離れたり
使用を中止しても変化がない場合には、速やかに担当医師に
連絡するよう、患者に指導すること。

(２) 外装が汚れた場合には、【保守・点検に係る事項】＜使用者に
よる保守点検事項＞3.に従いクリーニングを行うこと。

(３) 本品は防水加工を施されていない。液体を入れた容器や液体
を用いる装置を本品の近傍で使用する場合は、本品を濡らさ
ないように注意すること。

＜相互作用＞
1. 併用禁忌
（併用しないこと）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の名称等

強磁場により、交信不
全が発生したり、本品
の故障や物理的破損、
プログラムの変更、ソ
フトウェアの破壊等の
可能性がある。

影響下に持ち込ま
ない

磁気共鳴システム
（MRI）

2. 併用注意
（併用に注意すること）
強力な電磁エネルギーを発生させる装置の近傍では、IPGとの交
信に影響を及ぼす可能性がある。影響があった又は疑われた場
合には、そのような装置の使用を中止するか、その場から離れ
て使用すること。また、IPGの刺激パラメータや設定等が変更さ
れている可能性があるので、影響を受けた可能性がある場合は、
パラメータや設定等を確認すること。

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
1. 本品及び本品の回路構成部品、電池や操作ボタンの故障
2. 本品の操作不全
3. 本品のソフトウェアのクラッシュや自己検証機能によるIPGと
の交信不全やプログラムの設定不全

4. 回路構成部品あるいは電池の故障による本品の電池の早期消耗
5. 病院内における他の医療機器や測定機器や、強力な電磁波を
発する家電製品や電気機器・周辺環境等による電磁障害等に
よる誤作動や機能不全

＜その他の不具合＞
1. 各プログラマとの接続不良
2. バッテリーの破裂・液漏れ・融解等による損傷
3. その他、本品各部の損傷や機能不全等
＜重大な有害事象＞
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やリードやトライアルケーブル等の不
具合に関連する可能性がある。
＜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。
・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。
・活動的な遊戯、スポーツにより、本システムに損傷を与える可
能性がある。全般的な活動内容について、患者と両親、関係者
に説明すること。

【保管方法及び有効期間等】
＜保管方法＞
保管の条件
温度：－10～＋55℃、相対湿度：10～85％

【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞
1. 本品には使用者による保守が可能な部品は使用されていない。
本品の保守及び修理は製造業者又は製造業者の認証を受けた者
のみが行う。故障に加え以下を発見したときは、適切な表示を
して使用を中止し、製造販売業者又は販売業者に問い合わせる
こと。

(１) 物理的衝撃が加わった場合。
(２) 筐体のひび割れ等の損傷があった場合。
2. 本品に必ず以下の始業前点検を行うこと。
(１) ラベル・表示が確認できること。
(２) 電源投入時に起動画面までエラー表示がないこと。
(３) 汚れ、破損、劣化又は変色等の異常がないことを確認するこ
と。

(４) クリーニング実施の有無。
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3. 本品をクリーニングする場合は、水と少量の中性洗剤で湿らせ
た布で穏やかに拭くこと。本品を液体に浸さないこと。また水
分を多く含んだ布やアルコール、中性洗剤以外の洗浄液・溶剤
を使用しないこと。

4. オートクレーブ、放射線滅菌、超音波洗浄及びガス滅菌を本品
に施さないこと。

＊【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：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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