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機械器具(１２)　理学診療用器具

高度管理医療機器　振せん用脳電気刺激装置　37307000

（植込み型疼痛緩和用スティミュレータ　70600000）

リードアダプター
再使用禁止

＊＊2025年1月改訂（第8版）
＊　2020年5月改訂（第7版）

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
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［手術に伴い重篤な傷害が発生する可能性があ
る。］。
＜併用医療機器＞
（【使用上の注意】＜相互作用＞＜併用禁忌＞の項参照）
1. ジアテルミー治療（本システム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。）。［本システムから発生する熱により本システムの留
置部で組織が損傷し重篤な傷害を引き起こしたり、電磁
波により本体が損傷する可能性がある。］

2. 磁気共鳴システム（MRI）。［本システムの温度上昇によ
る周辺組織の損傷や、本体の移動や損傷、本システムを
通じて患者に衝撃やショックを引き起こす電位差の発生
等が起こる可能性がある。］

＜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. 概要
本品は、他社製「脳・脊髄刺激装置用リード」に接続され、他
社製システムにAbbott社製IPG※を接続するために用いられる本
体及びその付属品からなる。
※植込み型脳深部刺激装置、若しくは、植込み型脊髄刺激装置

2. 構成
通常、本品は、1本のポケットアダプター、トルクレンチ及びサ
イジングカードが組み合わされて1つの商品として包装される。

型式名名　　　称

2304、2305、2311、2316ポケットアダプター

1101トルクレンチ

-サイジングカード※

1803インサーションツール

※2311、2316のみ同梱される。
3. 形状、寸法等
(１) 本体
[4極タイプ]

※コネクタ電極#1～#4は、それぞれアダプター電極#1～#4に導
線で繋がっている。コネクタ電極#5～#8及び電極マーカは導
線に繋がっておらず電気的な機能を有していない。また、ア
ダプター電極#3及び#4は、固定ネジを有する。

[8極タイプ]

※コネクタ電極#1～#8は、それぞれアダプター電極#1～#8に導
線で繋がっている。電極マーカは導線に繋がっておらず電気
的な機能を有していない。また、アダプター電極#1は、固定
ネジを有する。

(２) トルクレンチ

(３) サイジングカード

(４) インサーションツール

4. 原材料※

原材料名　　　称

シリコーン、ポリカーボネートウレタンポケットアダプター

※血液・体液等に接触する部分のみ記載
5. 各部の機能および動作
(１) 本体

機　能名　称

他社製エクステンション(他社製リードを
含む)とAbbott社製IPGを接続するために使
用する。

ポケットアダプター
(4極タイプ・8極タイプ)

(２) 付属品

機　能名　称

本体をIPG又は他社製エクステンションと接
続する際に、各々のセプタムの固定ねじを
締めるために使用する。

トルクレンチ

他社製エクステンションがポケットアダプ
ターに接続可能かどうかを確認するために
使用する。

サイジングカード

リード等を本体に接続する際に、IPGの有す
るポートへリード等の挿入を容易にするた
めに使用する。

インサーションツール
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【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、他社製「脳・脊髄刺激装置用リード」に接続され、他社製
システムにAbbott社製IPG※1を接続するために用いられる本体及び
その付属品である。
※1：植込み型脳深部刺激装置、若しくは、植込み型脊髄刺激装置

【使用方法等】
詳細は本体及び併用医療機器の添付文書並びに取扱説明書を参照の
こと。
＜使用方法＞
[4極タイプ]
1. ポケットアダプター接続（既に体内に植え込まれている他社製
エクステンション等をIPGと併用する場合）

(１) すでに植込まれている他社製エクステンションをIPGから注意
深く取り外し、IPGを取り出す。

(２) 他社製エクステンションのコネクタ部を滅菌した脱イオン水
又は蒸留水（生理食塩水は使用しない）で洗浄し、完全に乾
燥させてから接続及び植込みを行う。

(３) 他社製エクステンションのコネクタピンを、本体に完全に挿
入する。

(４) 他社製エクステンションが完全に本体に挿入されていること
を確認し、他社製エクステンションのヘッダー部と本体を隙
間なく結合させること。

(５) 本体の2つの固定ネジをカチっと音がするまで付属品のトルク
レンチを用いて締める。

[8極タイプ]
1. 他社製エクステンションのコネクタ端をサイジングカードの2つ
の穴に挿入し、その径が小口径の穴(下方；②)より大きく、大
口径の穴(上方；①)以下であること、さらに、サイジングカー
ドの左下に描かれたコネクタ図(③)に他社製エクステンション
をあてがい、電極のサイズと位置が一致することを確認する。

2. 他社製エクステンションの近位部を、ポケットアダプターに完
全に挿入する。

3. 他社製エクステンションが完全にポケットアダプターに挿入さ
れていることを確認し、ポケットアダプターの固定ねじをカチ
ッと音がするまで専用のトルクレンチを用いて締める。

［インサーションツール］
1. インサーションツールの使用に先立ち、リード等のコネクタ部
分を指で把持し、IPGのヘッダー内に挿入し、挿入が困難となる
時点までスライドさせる。

2. インサーションツールを指で掴み、インサーションツールチッ
プがリード等の電極マーカと重ならず、電極マーカまたはコネ
クタ電極を覆わない位置にインサーションツールを装着する。

3. 指先でインサーションツールの把持部を摘み、インサーション
ツールがリード等の周囲を覆うように被せる。リード等がイン
サーションツールの内側に刻まれた溝にきちんと収まると、2枚
のウイングを重ねることができる。

4. インサーションツールの把持部を押さえ、インサーションツー
ルのチップが閉じられた状態のままリードをIPGヘッダーに挿入
し、電極マーカまたはコネクタ電極が完全にヘッダーの中に入
るまで押し進める。リード等がヘッダー内に適切に挿入された
ことを目視により確認すること。

5. リード等がIPGヘッダーの中に完全に挿入されたことを確認後、
専用のトルクレンチでセットスクリューを締め、IPGヘッダーか
らインサーションツールを抜去する。

＜組み合わせて使用する医療機器＞
本体と組み合わせて使用可能な他社製エクステンション、IPGは下
表のとおりである。インサーションツールは2に記載のIPGと使用可
能である。
1. 他社製エクステンション/他社製リード
[4極タイプ]

製造販売業者承認番号販売名

日本メドトロニック
株式会社20500BZY00749000

アイトレル II
エクステンション

[8極タイプ]

製造販売業者承認番号販売名

22200BZX00153000オクタッドリード

22200BZX00155000
脊髄刺激装置用
リードアダプタ

22300BZX00413000アクティバ アダプタ

22300BZX00455000
16極

サージカルリード

日本メドトロニック
株式会社
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＊＊2. IPG

製造販売業者承認番号販売名

22100BZX01038000
Genesis Single 8

ニューロスティミュレータ

22100BZX01088000
EON Mini Dual 8

ニューロスティミュレータ

22300BZX00416000
EON C Dual 8

ニューロスティミュレータ

22500BZX00451000
Brio Dual 8

ニューロスティミュレータ

22800BZX00117000
Proclaim Elite MRI Dual 8
ニューロスティミュレータ

22800BZX00117A01
Proclaim XR MRI Dual 8
ニューロスティミュレータ

22900BZX00094000
Prodigy MRI Dual 8

ニューロスティミュレータ

22900BZX00166000
Infinity Dual 8

ニューロスティミュレータ

30600BZX00187000
Eterna

ニューロスティミュレータ

30600BZX00188000
Liberta RC

ニューロスティミュレータ

アボットメディカル
ジャパン合同会社

＜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本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IPG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これらの接続及び植込
みを行うこと。

2. 植込み中の注意
(１) 本体のメスコネクタ部に他社製エクステンションのオスコネ
クタ部を挿入する前に固定ネジを締めないこと。

(２) 固定ネジを締める際は、付属品のトルクレンチのみを使用す
ること。

(３) 他社製エクステンションのオスコネクタ部が、本体のメスコ
ネクタ部にしっかりと奥まで挿入されたことを確認してから
固定ネジを締めること。

(４) 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本体のセプタムを損傷す
る可能性がある。

(５) 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。

(６) 余った他社製エクステンション及び本体はゆるやかなループ
状にしてIPGの直下に配置すること。

3. 交換時の注意
(１) 他社製エクステンションを傷つけないように注意しながら、
他社製エクステンション及び本体の留置部位周辺の皮膚を切
開する。

(２) IPGとリード、エクステンション又は本体が接続されている間
は、電気メスを使用しないこと。

(３) 固定ネジを緩め、他社製エクステンションを移動させないよ
うに気をつけながら本体を抜去する。

(４) 別の本体のメスコネクタ部に他社製エクステンションのオス
コネクタ部を挿入して本体の交換をする。

(５) 切開部を縫合し、適切な処置をする。

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
1. 本システムを植込んだ患者に次の注意を促すこと。
(１) 本システムの植込み部位を定期的に観察し、発赤、腫張又は
痛覚等の異常が生じた場合には、担当医の診察を受けること。

2. フォローアップ
(１) 本システムの動作状況、不具合・有害事象発現の有無等を定
期的に確認すること。

＜相互作用＞
＜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

発生する熱により本
システムの植込み部
位で組織が損傷し重
篤な傷害を引き起こ
す可能性がある。

使用不可ジアテルミー

本システム温度上昇
による周辺組織の損
傷や、本品の移動、
又は本システムを通
じて患者に衝撃やシ
ョックを引き起こす
電位差の発生等が起
こる可能性がある。

使用不可磁気共鳴システム
（MRI）

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
電気刺激の出力不全、不適切な電気刺激：本体の断線、絶縁不
良、離脱、移動、IPGや他社製エクステンションとの接続不良等
により電気刺激の出力不全が発生し、適切な治療ができなくなる
可能性がある。
＜その他の不具合＞
1. IPGや他社製エクステンションとの接続不良：セプタム部の損
傷により、本体を適切に固定できなくなったり、交換時にIPG
や他社製エクステンションから外せなくなったりする可能性
がある。また、その際トルクレンチが損傷する可能性がある。

2. その他、本体各部の損傷や機能不全等により、適切な治療や
操作ができなくなる可能性がある。

【保管方法及び有効期間等】
＜保管の条件＞
保管環境条件

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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